Indlegsseddel: Information til brugeren

Doxorubicin Accord 2 mg/ml koncentrat til infusionsvaske, oplesning
doxorubicinhydrochlorid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fi dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Doxorubicin Accord til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til andre.
Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du fir bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i
denne indleegsseddel. Se punkt 4.4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at fd Doxorubicin Accord
3. Sadan vil du fa Doxorubicin Accord

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Navnet pa dette leegemiddel er “Doxorubicin Accord 2 mg/ml koncentrat til infusionsveske, oplesning”, men i resten
af denne indlagsseddel vil det blive omtalt som “Doxorubicin Accord”.

Doxorubicin tilherer en gruppe legemidler, der kaldes antracykliner. Disse legemidler omtales ogsé som
kreeftleegemidler, kemoterapi eller “kemo”. De bruges til behandling af forskellige former for kraeft for at forsinke
eller standse kreeftcellernes veekst. Man vil ofte anvende en kombination af forskellige typer kreftleegemidler for at
opna bedre resultater og minimere risikoen for bivirkninger.

Doxorubicin Accord anvendes til at behandle felgende former for kraeft:

- brystkraeft

- kreeft i bindevaev, ledband, knogler og muskler (sarkom)

- kreeft i mave og tarme

- lungekraeft

- lymfomer, en krefttype, der pavirker immunsystemet

- leukaemi, en krefttype, der forarsager unormal produktion af blodceller
— kreeft i skjoldbruskkirtlen

- fremskreden kreeft i 22ggestokkene og livmoderen

- blerekraft

- fremskredent neuroblastom (kraft i nervecellerne, som regel hos bern)
— ondartet nyretumor hos bern (Wilms tumor)

- myelom (kraeft i knoglemarven)

2. Det skal du vide, for du begynder at fi Doxorubicin Accord

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid leegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Doxorubicin Accord
- hvis du er allergisk over for doxorubicinhydrochlorid, andre antracykliner eller antracenedioner eller et af de


http://www.indlaegsseddel.dk/

ovrige indholdsstoffer i Doxorubicin Accord (angivet i punkt 6).

- hvis du lider af vedvarende undertrykkelse af din knoglemarvs evne til at danne blodceller (myelosuppression).

- hvis du tidligere er blevet behandlet med doxorubicin eller har faet kemoterapi med lignende laegemidler, sasom
idarubicin, epirubicin eller daunorubicin, da tidligere behandling med lignende laegemidler kan forege risikoen
for bivirkninger ved brug af Doxorubicin Accord.

- hvis du har infektion.

- hvis du har nedsat leverfunktion.

- hvis du har haft et hjerteanfald.

- hvis du har nedsat hjertefunktion.

- hvis du har alvorlige uregelmaessigheder i hjerterytmen (arytmi).

- hvis du ammer (se ogsé punktet ”Graviditet, amning og frugtbarhed”.

Du mad ikke fa dette lcegemiddel gennem et kateter (et tyndt, bajeligt ror) i din blcere:

- hvis du er allergisk over for doxorubicinhydrochlorid, andre antracykliner eller antracenedioner eller et af de
ovrige indholdsstoffer i Doxorubicin Accord (angivet i punkt 6)

- hvis du har en tumor, der er vokset igennem blarevaggen.

- hvis du har urinvejsinfektion.

- hvis du har blerebetendelse.

- hvis du har blod i urinen (haeematuri).

- hvis der er problemer med anlaggelsen af kateteret.

- hvis du ammer (se ogsé punktet ”Graviditet, amning og frugtbarhed”.

Advarsler og forsigtighedsregler

Fortael det til laege eller apotekspersonalet, hvis du har eller har haft nogen af folgende sygdomme:
- darlig blodcelleproduktion i knoglemarven

- hjerteproblemer

- leversygdom

- nyresygdom

Du skal ogsé fortaelle det til laegen

- hvis du tidligere er blevet behandlet med doxorubicin eller lignende kraftlegemidler (antracykliner)

- hvis du har féet stralebehandling af overkroppen

- hvis du bliver behandlet med eller for nylig er blevet behandlet med trastuzumab (et laegemiddel, der bruges til
behandling af visse krefttyper). Trastuzumab kan forblive i kroppen i op til 7 méneder. Trastuzumab kan
pavirke hjertefunktionen, og du mé derfor ikke fa doxorubicin i op til 7 méneder, efter du er stoppet med
behandling med trastuzumab. Hvis du far doxorubicin tidligere end 7 méaneder efter ophert behandling, skal din
hjertefunktion ngje overvages.

For pébegyndelse af behandlingen med Doxorubicin Accord og under behandlingen vil l&gen undersoge folgende:
- dit blodtal
- din hjerte-, lever og nyrefunktion

Under behandling med doxorubicin kan din knoglemarv muligvis ikke laengere danne nok blodceller og blodplader, og
dit blodtal kan endre sig. Derfor skal der tages blodprever for og under hver behandling. Felgende symptomer kan
opsta som folge af mangel pa blodceller og/eller blodplader: feber, infektioner, blodforgiftning, bledning og
vaevsskader. Du skal straks kontakte den laege, der behandler dig, hvis du far feber.

Det er ikke usaedvanligt med hududslet langs den blodére (vene), hvori legemidlet indgives. Dette kan efterfalges af
betaendelse i venen (flebitis). Der kan forekomme haerdning eller fortykkelse af venevaggen, iser hvis legemidlet
gentagne gange administreres i en fin vene. Hvis leegemidlet skulle leekke fra blodkarret ind i det omgivende vaev
(ekstravasation), kan der opsta lokale smerter, alvorlig betaendelse i det subkutane veev (cellulitis) og vaevsskade. Sig
det til en sygeplejerske, hvis der opstar en braendende folelse under injektionen: Infusionen skal stoppes gjeblikkeligt,
og kanylen skal genindferes i en anden vene.

Din leege vil holde gje med din hjertefunktion under behandlingen, fordi
- doxorubicin kan skade hjertemusklen
- behandling med doxorubicin kan fere til hjertesvigt efter en vis kumulativ dosis (de enkelte doser lagt sammen)



- risikoen for, at hjertemusklen tager skade, er hgjere, hvis du tidligere er blevet behandlet med leegemidler, der
kan skade hjertet, eller har faet stralebehandling af overkroppen.

Dette laegemiddel ber generelt ikke bruges i kombination med levende, svaekkede vacciner. Man ber undgé kontakt
med personer, der for nylig er er blevet vaccineret mod polio.

Der kan forekomme betaendelse i slimhinderne (hovedsageligt i munden, sjaeldnere i spisereret) under behandling med
doxorubicin. Dette tager form af smerte eller en breendende folelse, udslet, sdrdannelse i den overfladiske slimhinde
(ofte over hele siden af tungen eller under tungen), bledninger og infektioner. Alle former for betaendelse i munden
opstar seedvanligvis hurtigt efter indgivelse af leegemidlet og kan i alvorlige tilfaelde udvikle sig til slimhindesér inden
for fa dage. I de fleste tilfaelde kommer patienten dog over denne bivirkning inden den 3. behandlingsuge.

Der kan forekomme kvalme, opkastning og lejlighedsvis diarré. Dette kan forebygges eller lindres ved passende
behandling, som din laege kan ordinere.

Redfarvning af din urin (hvilket er normalt og relateret til leegemidlets farve). Du ber informere din leege, hvis det ikke
stopper inden for et par dage, eller du tror, der er blod i din urin. Fortael din laege, hvis du far disse symptomer.

Doxorubicin kan forérsage problemer med manglende fertilitet og kan beskadige kensceller. Bide mand og kvinder
skal bruge effektiv praevention under behandlingen og i en periode efter endt behandling med doxorubicin (se punktet
"Graviditet, amning og frugtbarhed"). Hvis du ensker at blive gravid efter behandling med doxorubicin, skal du tale
med din leege om genetisk rddgivning og mulighederne for at bevare fertiliteten, for du starter behandlingen.

Hudreaktioner og overfalsomhedsreaktioner:

- Hartab og afbrydelse af skaegvakst kan forekomme. Denne bivirkning er seedvanligvis ikke permanent med
fuldsteendig genvaekst af haret inden for to til tre maneder efter behandlingens afslutning.

- Redmen, misfarvning af hud og negle samt overfolsomhed over for sollys kan forekomme.

- I sjeeldne tilfaelde kan der forekomme allergiske reaktioner (overfelsomhed). Symptomer pé disse reaktioner kan
variere fra hududslat og klee til feber, kulderystelser og anafylaktisk chok.

Brug af andre legemidler sammen med Doxorubicin Accord
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre legemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre laegemidler.

Folgende leegemidler kan pavirke/blive pavirket af Doxorubicin Accord:

- Andre cytostatika (kraeftleegemidler), f.eks. trastuzumab, antracykliner (daunorubicin, epirubicin, idarubicin),
cisplatin, cyklofosfamid, ciclosporin, cytarabin, dacarbazin, dactinomycin, fluorouracil, mitomycin C, taxaner
(f.eks. paclitaxel), mercaptopurin, methotrexat og streptozocin.

- Cyclosporin: som kan forsterke doxorubicins virkning og kan resultere i forlenget fald i knoglemarv og
blodceller (der er ogsé beskrevet koma og krampeanfald ved samtidig indgivelse af cyclosporin og doxorubicin)

- Kardioaktive leegemidler (leegemidler, der bruges til behandling af hjertesygdomme), f.eks. calcium-kanal-
blokerende midler, verapamil og digoxin.

- Haemmere af cytochrom P-450 (et middel, der forhindrer stoffet cytochrom P-450, som er vigtigt for
afgiftningen af din krop, i at arbejde), f.eks. cimetidin, og laegemidler, der stimulerer cytochrom P—450 (f.eks.
rifampicin og barbiturater, inklusive phenobarbital).

- Laegemidler mod epilepsi (f.eks. carbamazepin, fenytoin, valproat).

- Antipsykotika: Clozapin (bruges mod skizofreni).

- Warfarin (bruges til forebyggelse af blodpropper).

- Antiretrovirale leegemidler (leegemidler mod serlige former for vira).

- Chloramphenicol og sulfonamider (I&egemidler mod bakterier).

- Amphotericin B (leegemiddel til behandling af svampesygdomme).

- Levende vacciner (f.eks. polio (myelitis) og malaria).

- Nogle legemidler pavirker doxorubicins koncentration og kliniske virkning (f.eks. perikon).

- Paclitaxel, som kan forstaerke doxorubicins virkning.

Bemark at dette ogséa gaelder laegemidler, du har anvendt for nylig.



Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge din
laege til rads, for du fér dette leegemiddel.

Graviditet

Man ved fra dyreforseg, at doxorubicin passerer igennem moderkagen og skader fosteret. Hvis du er gravid, vil din
leege kun give dig doxorubicin, hvis fordelene ved behandlingen opvejer den mulige risiko for dit ufedte barn. Fortael
det straks til din laege, hvis du er gravid eller tror, at du er gravid.

Kvinder bar ikke blive gravide under behandling med doxorubicin eller op til 7 méneder efter behandling. Mand ber
tage passende forholdsregler for at sikre, at partneren ikke bliver gravid under mandens behandling med doxorubicin
eller op til 4 méneder efter behandlingen.

Amning
Du ma ikke amme, mens du er i behandling med Doxorubicin Accord og i mindst 14 dage efter sidste dosis.
Doxorubicin Accord kan blive givet videre til barnet gennem modermalken og kan muligvis skade dit barn.

Frugtbarhed
Meand ber sege radgivning om nedfrysning af seed fer behandlingen pabegyndes pé grund af risikoen for uoprettelig
infertilitet som folge af behandlingen med doxorubicin.

Hvis du overvejer at fé et barn efter behandlingen, skal du drefte det med din leege.
Sperg din lege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger nogen form for leegemidler.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pé grund af den hyppige forekomst af kvalme og opkastning ber man ikke fore motorkeretej eller betjene maskiner,
mens man er i behandling med doxorubicin.

Doxorubicin Accord indeholder natrium

Dette laegemiddel indeholder 0,15 mmol (3,5 mg) natrium pr. ml. Dette ma tages i betragtning ved patienter, der er pa

en natriumkontrolleret kost. De forskellige pakningssterrelser af dette l&egemiddel indeholder folgende mangder

natrium:

- Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 5 ml hatteglas, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

- Dette leegemiddel indeholder 35,42 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. 10 ml
heaetteglas. Dette svarer til 1,77 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

- Dette leegemiddel indeholder 88,55 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. 25 ml
heaetteglas. Dette svarer til 4,43 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

- Dette leegemiddel indeholder 177,10 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. 50 ml
haetteglas. Dette svarer til 8,85 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

- Dette leegemiddel indeholder 354,20 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. 100 ml
hatteglas. Dette svarer til 17,71 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan vil du fa Doxorubicin Accord

Indgivelsesmade
Doxorubicin Accord mé kun gives under tilsyn af en laege, der har erfaring med kraeftbehandling.

Dosering:
Din leege vil beslutte, hvilken dosis du skal have.

Tag ikke dette leegemiddel selv. Leegemidlet vil blive givet som en intravengs infusion i en blodére under tilsyn af en
specialist. Du vil blive overvaget ngje bade under og efter behandlingen. Hvis du lider af overfladisk blerekreaeft, er
det muligt, at du vil fa spregjtet Doxorubicin Accord ind i bleren (intravesikal brug).

Dosis beregnes som regel pa grundlag af dit legemsoverfladeareal. Der vil blive givet 60-75 mg leegemiddel pr.
kvadratmeter legemsoverflade hver tredje uge, nar Doxorubicin Accord anvendes alene. Hvis Doxorubicin Accord



bruges i kombination med andre laegemidler mod kreeft, skal dosis méske settes ned til 30-60 mg pr. kvadratmeter
legemsoverflade og tidsrummet mellem behandlingerne gores leengere. Din lege vil fortzelle dig, hvor stor en dosis du
skal have. Ved én behandling pr. uge er den anbefalede dosis 15-20 mg pr. kvadratmeter legemsoverflade. Din laege
vil forteelle dig, hvor stor en dosis du skal have.

Patienter med nedsat lever- og nyrefunktion
Hvis lever- eller nyrefunktionen er nedsat, ber dosis sattes ned. Din lege vil fortelle dig, hvor stor en dosis du skal
have.

Born/®ldre eller patienter, som har faet stralebehandling
Bern og ®ldre eller patienter, der tidligere har fiet strdlebehandling, skal maske have en nedsat dosis. Din lege vil
fortaelle dig, hvor stor en dosis du skal have.

Patienter med knoglemarvsuppression
Patienter med knoglemarvssuppression skal méske have en nedsat dosis. Din laege vil fortelle dig, hvor stor en dosis
du skal have.

Overvaegtige patienter
Overvagtige patienter skal maske have en lavere startdosis, eller méske skal der gé leengere tid mellem
behandlingerne. Din leege vil fortelle dig, hvor stor en dosis du skal have.

Hyvis du har fiet for meget Doxorubicin Accord

Under og efter behandlingen vil din lage eller sygeplejerske overvage dig ngje. Symptomerne pa en overdosis er en
videreudvikling af doxorubicins mulige bivirkninger. Der gaelder sarligt forandringer i blodet, i mave-tarm-kanalen og
hjerteproblemer. Hjerteproblemer kan opsta i op til seks maneder efter en overdosis.

I tilfeelde af at du har faet en overdosis, vil din laege serge for, at du modtager passende behandling. Forteel det til din
leege, hvis du bemarker symptomer.

Kontakt l&gen, skadestuen eller apoteket, hvis du tror, at du har fiet mere af Doxorubicin Accord, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet.

Hyvis du har glemt at fi Doxorubicin Accord

Din lege vil afgere, hvor l&enge behandlingen med Doxorubicin Accord skal vare. Hvis behandlingen stoppes for det
planlagte tidspunkt, kan det nedsatte virkningen af behandlingen. Dreft det med din laege, hvis du gnsker at stoppe
behandlingen.

Hyvis du holder op med at fa Doxorubicin Accord
Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis du har yderligere spergsmal om brugen af dette leegemiddel.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hos visse patienter kan dette legemiddel forarsage en muligvis livstruende alvorlig allergisk reaktion (anafylaksi).
Kontakt straks en leege, hvis du bemaerker pludseligt opstéet vejrtreekningsbesveer, hevelse af ansigt og svaelg samt
generelt utilpashed (chok).

Doxorubicin nedsatter i alvorlig grad immunforsvarssystemets evne til at reagere. Der er derfor en stor risiko for
infektion eller infestation, der kan fere til en generaliseret infektion forbundet med mikrober, der treenger ind i blodet
(blodforgiftning). Kontakt straks en laege i tilfeelde af hej feber, fordi blodforgiftning kan vare dedelig.

@vrige bivirkninger, der kan forekomme, er som folger:

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
— Infektion

- Tab af appetit (anoreksi)

- Betandelse i munden (stomatitis)/beteendelse i slimhinderne (mukositis)

- Diarré

- Kvalme eller opkastning




- Nedsat antal celler i blodet: rede blodlegemer (an&mi), alle eller nogle hvide blodlegemer (leukopeni,
neutropeni) og blodplader (trombocytopeni)

- Radmen, havelse, folelsesloshed, smerte og prikken i hdndflader og fedder (palmoplantar erythrodyseestesi
eller akral erytem)

- Tab af har pa hoved og krop (alopeci og afbrydelse af skaegvakst)

- Feber, svaghedsfolelse (asteni), kulderystelser

- Unormalt EKG

- Asymptomatiske reduktioner i venstre ventrikuler ejektionsfraktion

- Andrede levertal (transaminaser)

- Vagtogning hos patienter med tidlig brystkraeft

- Skader pa hjertemusklen (kardiotoksicitet).

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

- Betandelse i bindehinden, som er den hinde, der daekker forsiden af gjet og indersiden af gjenlagene
(konjunktivitis)

- Andringer i hjertefunktionen, isaer hjerterytmen (sinustakykardi), nedsattelse i mengden af blod, der pumpes
rundt i kroppen af hjertet (kongestiv hjertesvigt)

- Betandelse i spiseroret (gsofagitis)

- Mavepine

- Klgende udslat, udsleet, misfarvning (hyperpigmentering) af hud og negle

- Blodforgiftning

- Radme og havelse kan udvikle sig pa injektionsstedet

- Lokale bivirkninger ved administration i bleeren, sisom blarebeteendelse (kemisk blaerebetaendelse).

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
- Embolisme (blodprop i et blodkar).

Sjeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

- Sekunder leukemi (blodkreft udviklet efter behandling for en anden kreeftsygdom), nir doxorubicin bruges i
kombination med andre kraeftlaegemidler, som beskadiger DNAet

- Tumorlysesyndrom (komplikationer ved at have kemoterapi pa grund af nedbrydningsprodukter af deende
kraftceller, som f.eks. kan pavirke blod og nyrer).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

- Dehydrering (vaeskemangel)

- Oget urinstof 1 blodet (hyperurikemi)

- Blodkraft (akut lymfatisk leukeemi, akut myeloid leukaemi)

- Chok

- Betendelse i overfladen af hornhinden (keratitis), eget tdreproduktion

- Oget hjertefrekvens (takyarytmier), tab af nerveimpulser fra hjertet (atrioventrikuler blok og grenblok)

- Venebetendelse (flebitis), total blokering af en vene (tromboflebitis), redmen, bladningsproblemer (bladning)

— Irritation eller bledning i tarmene, smhed eller sar i munden, som maske forst opstar 3-10 dage efter
behandlingen, misfarvning inde i munden

- Oget folsomhed af huden over for sollys

— Betandelse i tyktarmen (colitis) og betendelse i maveslimhinden

- Klgende hud og andre hudlidelser

— Overfolsomhed i tidligere bestralet hud (radiation recall-faznomen)

- Redfarvning af urinen

- Kvinder kan ogsé opleve, at deres menstruation stopper (amenoré), men deres menstruation ber vende tilbage til
normal, efter at behandlingen er stoppet. I nogle tilfalde kan der forekomme tidlig overgangsalder.

- Hos mend kan doxorubicin forarsage et fraveer eller et fald i saedceller (oligospermi, azoospermi), men dette
kan vende tilbage til det normale, efter at behandlingen er stoppet.

- Sygdomsfolelse eller utilpashed

- Leverforgiftning

- Midlertidigt forhgjede levertal

- Akut nyresvigt




- Andened p4 grund af krampe i musklerne i luftvejene (bronkospasmer).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pdrerende kan ogsé indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke Doxorubicin Accord efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den naevnte maned.

Opbevares i keleskab (2-8 °C). Opbevares i den ydre karton for at beskytte med lys.
Doxorubicin Accord mé ikke bruges, hvis oplesningen ikke er klar, red og fri for partikler.
Kun til engangsbrug.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke smide
leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

Uébnet hatteglas: 18 méneder.

Abnet hatteglas: Doxorubicin Accord skal anvendes straks efter abning af hatteglasset.

Kemisk og fysisk stabilitet efter abning er dokumenteret i brug med 0,9 % natriumchlorid til injektionsvaske og 5 %
dextrose til injektionsvaeske i op til 28 dage ved 2-8 °C og i op til 7 dage ved 25 °C, nar praepareringen er blevet
beskyttet mod lys.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal preparatet bruges med det samme. Anvendelse af andre opbevaringstider og -
betingelser er pa brugerens eget ansvar og ma ikke overstige 24 timer ved 2 til 8°C, medmindre fortyndingen er udfert
under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Doxorubicin Accord indeholder:

- Aktivt stof/aktive stoffer: doxorubicinhydrochlorid.
1 ml indeholder 2 mg doxorubicinhydrochlorid

Hvert haetteglas med 5 ml indeholder 10 mg doxorubicinhydrochlorid.
Hvert haetteglas med 10 ml indeholder 20 mg doxorubicinhydrochlorid.
Hvert haetteglas med 25 ml indeholder 50 mg doxorubicinhydrochlorid.
Hvert haetteglas med 50 ml indeholder 100 mg doxorubicinhydrochlorid.
Hvert haetteglas med 100 ml indeholder 200 mg doxorubicinhydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, saltsyre (til justering af pH-vardi) og vand til injektionsvesker.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Udseende og pakningsstorrelser:
Doxorubicin Accord er en red, klar oplesning uden partikler.

Pakningssterrelser:

1 x 5 ml hatteglas

1 x 10 ml haetteglas
1 x 25 ml haetteglas
1 x 50 ml haetteglas
1 x 100 ml heetteglas

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller:

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Fremstiller
Accord Healthcare Polska Sp.z o0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holland

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens,
Lamia,Shimatari,

32009, Grakenland

Dette l2gemiddel er godkendt i EEAs medlemslande og i Storbritannien (Nordirland) under folgende navne

Medlemslandets | Laegemidlets navn

navn

Storbritannien Doxorubicin 2 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Dstrig Doxorubicin Accord 2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Doxorubicin Accord Healthcare 2 mg/ml, solution a diluer pour perfusion/

Belgien concentraat voor oplossing voor infusie / Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Bulgarien Doxorubicin Accord 2 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Tyskland Doxorubicin Accord 2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Danmark Doxorubicin Accord

Estland Doxorubicin Accord 2 mg/ml

Spanien Doxorubicin Accord 2 mg/ml Concentrado para solucién para perfusion

. Doxorubicin Accord 2 mg/ml Infuusiokonsentraatti, liuosta varten/koncentrat till

Finland . . . .
infusionsvitska, 10sning

Ungarn Doxorubicin Accord 2 mg/ml koncentratum oldatos infuziéhoz

Irland Doxorubicin 2 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Italien Doxorubicina AHCL

Litauen Doxorubicin Accord 2 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Letland Doxorubicin Accord 2 mg/ml koncentrats infuziju §kiduma pagatavosanai

Holland Doxorubicin Accord 2 mg/ml Concentraat voor oplossing voor infusie

Norge Doxorubicin Accord 2 mg/ml Konsentrat til infusjonsvaeke

Polen Doxorubicinum Accord




Portugal Doxorrubicina Accord

Rumaenien Doxorubicind Accord 2 mg/ml concentrat pentru solupie perfuzabild
Sverige Doxorubicin Accord 2 mg/ml Koncentrat till infusionsvitska, 10sning
Slovenien Doksorubicin Accord 2 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 06/2025.




Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:

Dosering og indgivelsesmide
Doxorubicin ber kun administreres under overvagning af en kvalificeret l&ege med erfaring i anvendelse af cytostatika.
Desuden skal patienterne overvages neje og hyppigt under behandlingen.

P& grund af risikoen for dedelig kardiomyopati skal risici og fordele for den enkelte patient opvejes for hver
behandling.

Doxorubicin skal administreres intravengst og intravesikalt og ma ikke administreres oralt, subkutant, intramuskulaert
eller intratekalt. Doxorubicin kan administreres intravenest som en bolus over minutter, som en kort infusion over op
til en time eller som en kontinuerlig infusion over op til 96 timer.

Oplesningen gives via slangen til en fritlebende intravenes natriumchloridoplesning pa 9 mg/ml (0,9 %) eller 50
mg/ml (5 %) dextroseoplesning inden for 3-10 minutter. Denne fremgangsmade mindsker risikoen for tromboflebitis
eller perivengs ekstravasation, som kan fare til alvorlig lokal cellulitis, vesikation og vavsnekrose. Direkte intravengs
injektion anbefales ikke péd grund af risikoen for ekstravasation, som kan forekomme selv om en passende
blodmangde aspireres.

Intravenes administration:

Doxorubicin-dosen athaenger af dosisregimen, patientens generelle tilstand og af, om patienten tidligere har modtaget
behandling. Doseringsplanen for administration af doxorubicinhydrochlorid kan variere afhangig af indikation (faste
tumorer eller akut leukaemi) og athaengig af anvendelsen i den specifikke behandlingsplan (som enkeltstof eller i
kombination med andre cytostatika eller som et led i tvaerfaglige procedurer omfattende en kombination af
kemoterapi, kirurgi, stralebehandling og hormonbehandling).

Monoterapi
Dosis beregnes som regel pa basis af legemsoverflade (mg/m?2). Den anbefalede dosis er 60-75 mg/m2

legemsoverflade hver tredje uge, nar doxorubicin bruges som enkeltstof.

Kombinationsbehandling

Nér doxorubicinhydrochlorid administreres i kombination med andre antitumorstoffer med overlappende toksicitet,
sdsom hgje intravengse doser af cyklofosfamid eller beslagtede antracyklinske stoffer sisom daunorubicin, idarubicin
og/eller epirubicin, skal doxorubicin-dosen reduceres til 30-60 mg/m2 hver 3-4 uge.

Ved patienter, der ikke kan modtage fuld dosis (f.eks. patienter med immunosuppression og &ldre patienter), kan man
i stedet anvende en dosis pa 15-20 mg/m? legemsoverflade pr. uge.

Intravesikal administration:

Doxorubicin kan gives via intravesikal instillation til behandling af overfladisk blaeretumor eller gives som profylakse
for at forhindre tilbagefald efter transuretral resektion ved patienter med hgj risiko for tilbagefald. Den anbefalede
doxorubicinhydrochlorid-dosis til lokal intravesikal behandling af overfladiske bleeretumorer er instillation af 30-50
mg 1 25-50 ml natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) oplesning til injektion. Den optimale koncentration er ca. 1 mg/ml.
Generelt ber oplesningen forblive i bleren i 1 til 2 timer. I dette tidsrum ber patienten vendes 90° hvert 15. minut.
Patienten skal undga vaskeindtagelse 1 12 timer for behandlingen for at undgé fortynding med urin (dette ber reducere
urinproduktionen til ca. 50 ml/t). Instillationen kan gentages med et interval pa mellem en uge og en maned, afhangig
af om behandlingen er terapeutisk eller profylaktisk.

Patienter med nedsat leverfunktion

Eftersom doxorubicinhydrochlorid primeert udskilles via lever og galde, kan elimineringen af Doxorubicin Accord
vere nedsat hos patienter med nedsat leverfunktion eller galdevejsobstruktion, og dette kan have alvorlige sekundeare
virkninger.

Generelle anbefalinger for dosisjustering ved patienter med nedsat leverfunktion baseret pé serumbilirubinveaerdier:

Serumbilirubin Anbefalet dosis
1,2-3,0 mg/100 ml 50 %
3,1-5,0 mg/100 ml 25 %




Doxorubicin er kontraindiceret til patienter med alvorligt nedsat leverfunktion.

Patienter med nedsat nyrefunktion

Ved patienter med nedsat nyrefunktion (GFR < 10 ml/min) ber der kun gives 75 % af den beregnede dosis.

For at undga kardiomyopati anbefales det, at den kumulative totale livstidsdosis af doxorubicin (inklusive beslegtede
stoffer sdsom daunorubicin) ikke overstiger 450-550 mg/m? legemsoverflade. Ved patienter med ledsagende
hjertesygdom, som modtager straling af mediastinun og/eller hjerte, og patienter, som tidligere er blevet behandlet
med alkylerende stoffer, samt hoj-risikopatienter (patienter med arteriel hypertension i 5 ir eller mere,
patienter med tidligere koronar, valvulzer eller myokardiel skade og patienter over 70 ar) bor den maksimale
totale dosis pa 400 mg/m? legemsoverflade ikke overskrides, og patienternes hjertefunktion skal monitoreres.

P=diatriske patienter
Ved padiatriske patienter kan dosisreduktion vaere nedvendig. Der henvises til behandlingsprotokoller og
speciallitteraturen.

Overvaegtige patienter og patienter med neoplastisk knoglemarvsinfiltration
Det kan veere nodvendigt at reducere startdosis eller forleenge dosisintervallerne ved overvegtige patienter og
patienter med neoplastisk knoglemarvsinfiltration.

Uforligeligheder

Doxorubicin m4 ikke blandes med heparin, da der kan dannes udfaldning, og det ber ikke blandes med 5-fluorouracil,
da der kan forekomme nedbrydning. Laengerevarende kontakt med oplesninger med alkalisk pH-vaerdi ber undgas, da
det vil medfere hydrolysering af Doxorubicin Accord.

Indtil der foreligger detaljerede oplysninger om blandbarhed, ber doxorubicin ikke blandes med andre leegemidler end
0,9 % natriumchlorid til injektionsvaske og 5 % dextrose til injektionsvaske.

Rekonstituerede oplesninger til infusion

Kemisk og fysisk brugsstabilitet er blevet pavist ved brug af 0,9 % natriumchlorid til injektionsveaske og 5 % dextrose
til injektionsvaeske i op til 28 dage ved 2-8 °C og i op til 7 dage ved 25 °C, nar prapareringen er blevet beskyttet mod
lys.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal praeeparatet bruges med det samme. Anvendelse af andre opbevaringstider og -
betingelser er pa brugerens eget ansvar og ma ikke overstige 24 timer ved 2 til 8°C, medmindre fortyndingen er udfert
under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

Bortskaffelse

Rester af Doxorubicin Accord savel som alle materialer, der har veeret anvendt til fortynding og administration skal
destrueres i overensstemmelse med hospitalets regler for bortskaffelse af cytotoksiske stoffer og geeldende lovgivning
om bortskaffelse af farligt affald.

Ikke anvendte leegemidler samt affald heraf ber bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Opbevaringstid

Uébnet heetteglas: 18 méneder

Abnet hatteglas: Doxorubicin Accord ber anvendes umiddelbart efter abning af haetteglasset.
Opbevares i keleskab (2-8 °C).

Opbevar heetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.



