Indlaegsseddel: Information til brugeren

Adriamycin 50 pulver til injektionsvaeske, oplesning
doxorubicinhydrochlorid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

. Gem indlegssedlen. Du kan f4 brug for at leese den igen.
. Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
. Kontakt legen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er

navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.
Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide om Adriamycin

3. Sédan bliver du behandlet med Adriamycin
4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Adriamycin er et middel mod kraeft (kemoterapi).
Adriamycin heemmer vaksten af kreeftceller.
Du kan fa Adriamycin til behandling af visse former for kraeft.

2. Det skal du vide om Adriamycin

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

Du mai ikke fa Adriamycin, hvis du

. er allergisk over for doxorubicin, andre antracykliner eller antracenedioner eller et af de ovrige
indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

har darligt fungerende knoglemarv.

har meget darlig lever.

har meget darligt hjerte.

for nylig har haft en blodprop i hjertet.

har alvorlig hjertesygdom med uregelmaessig puls (arytmi).

tidligere er blevet behandlet med meget store doser kreeftmedicin (f.eks antracyclin og lignende,
doxorubicin, daunorubicin, epirubicin, idarubicin).

er gravid — iseer i de forste 3 méneder af graviditeten.

ammer.

Adriamycin mé ikke bruges til behandling af krzeft i bleeren, hvis:

. Du har urinvejsinfektion.

. Du har blerebetandelse eller blod i urinen.

. Du har en forsnaevring af urinreret, s der ikke kan fores et kateter ind.



Advarsler og forsigtighedsregler

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling med Adriamycin. Det kan have
betydning for praveresultaterne.

Sa leenge du er i behandling med Adriamycin, skal du have undersegt blodet regelmaessigt.

Dit hjerte vil ogsa blive undersagt for og under hele behandlingen.

Tal med legen, inden du far Adriamycin, hvis du:

tidligere er blevet behandlet med kraeftmedicin (antracyclinpraparater).

tidligere har féet stralebehandling af brystkassen.

tidligere har faet anden medicin mod kraeft og stadig har alvorlige bivirkninger.

har eller tidligere har haft en hjertesygdom.

er overvagtig.

har (eller far) en breendende fornemmelse i kinden, der kan udvikle sig til sar i munden.

har en leversygdom.

er over 70 &r.

tager hjertemedicin.

bliver behandlet med eller for nylig er blevet behandlet med trastuzumab (et l&egemiddel, der bruges til
behandling af visse krefttyper). Trastuzumab kan forblive i kroppen i op til 7 méneder. Trastuzumab
kan pavirke hjertefunktionen, og derfor ber du ikke tage Adriamycin i op til 7 maneder, efter du er
stoppet med behandling med trastuzumab. Hvis Adriamycin anvendes tidligere end 7 maneder efter
ophert behandling, ber din hjertefunktion neje overvéges.

Kontakt straks laege eller sundhedspersonale, hvis du far:

smerter omkring indstiksstedet.

andened, hoste, smerter eller ubehag i brystet, haevede ben eller ankler.

problemer med hjertet.

meget hurtig, meget langsom og/eller meget uregelmassig puls.

smerter eller havelse i ben eller arme pga. arebeteendelse med dannelse af blodprop.

nedsat vandladning (mindre urin).

vaske 1 bughulen.

brendende fornemmelse i munden, evt. sar, synkesmerter, smerter i maven, opkastning og diar¢, evt.
blodige, pga. beteendelse eller sér i spiserar, mavesak eller tarm, desuden sar eller beteendelse i skeden
(opstar ofte 5-10 dage efter behandlingen).

traethed, bleghed, bledning fra hud og slimhinder samt infektioner og feber pga. forandringer i blodet.
hgj feber, kulderystelser, almen slgjhed, evt. kolde arme og ben pga. blodforgiftning.

almen slegjhed, kvalme, opkastninger og nedsat vandladning (mindre urin). Hurtig nedbrydning af
kreeftvaev kan give akut nyresvigt.

Pévirkning af hjertet kan komme 2-3 méneder eller l&engere efter behandlingen med Adriamycin.
Det kan vise sig ved &ndengd, hoste, smerter eller ubehag i brystet, meget langsom eller hurtig, evt.
uregelmaessig puls, heevede ben og ankler.

Hvis du skal vaccineres, skal du fortelle leegen, at du er i behandling med Adriamycin, da du normalt ikke
vil blive vaccineret med visse typer vacciner.

Du skal veere opmerksom pé, at urinen kan blive rad efter behandling med Adriamycin.

Adriamycin er ikke egnet til behandling, hvis kraeften har spredt sig ind i urinblaerens veg.



Frugtbarhed

Adriamycin kan forérsage fertilitetsproblemer og beskadige kenscellerne. Bdide mand og kvinder skal bruge
sikker praevention under og i en periode efter deres behandling med doxorubicin (se afsnittet "Graviditet,
amning og fertilitet"). Hvis du ensker at fa bern efter behandling med doxorubicin, ber du tale med din leege
om genetisk rddgivning og muligheder for at bevare fertiliteten, for du starter behandlingen.

Béde mand og kvinder skal bruge sikker praevention, sa lenge de far Adriamycin og i mindst 6,5 méneder
efter behandlingen.

Brug af andre lzegemidler sammen med Adriamycin

Forteel altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlagger at fa andre lagemidler. Dette gelder ogsa laegemidler, som ikke er kebt pa
recept, f.eks. naturlegemidler og vitaminer og mineraler.

Tal med din laege, hvis du tager leegemidler:

mod kreeft (paclitaxel, docetaxel, fluoruracil, cyclophosphamid, trastuzumab).
mod mavesar eller for meget mavesyre (cimetidin, ranitidin).

mod betendelse (infektion) f.eks. tuberkulose (rifampicin).

efter transplantation (ciclosporin).

for hjertet eller blodtrykket (calciumantagonister f.eks verapamil).

. mod epilepsi (barbiturater, phenytoin).

samt naturlegemidler der indeholder perikon.

Kontakt l&egen. Det kan vaere nedvendigt at endre dosis.

Forteel det til legen, hvis du fér eller har fiet stralebehandling.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Adriamycin og Adriamycin kan pavirke virkningen af anden
medicin. Dette er normalt uden praktisk betydning. Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du gnsker
flere oplysninger herom.

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

Graviditet

Du ma ikke fa Adriamycin i de forste 3 maneder af graviditeten, medmindre det er absolut nedvendigt pa
grund af risikoen for skade pé kenscellernes kromosomer og misdannelser hos barnet. Tal med leegen.
Lagen vil vurdere det for hver enkelt.

Du skal undga at blive gravid.

Pravention hos kvinder i den fededygtige alder
Du skal altid bruge sikker preevention, mens du far Adriamycin og i mindst 6,5 maneder efter den sidste
dosis. Tal med din l&ege om preventionsmetoder, som er rigtige for dig og din partner.

Pravention hos mand
Mend skal altid bruge sikker praevention, mens de far Adriamycin og i mindst 3,5 méaneder efter den sidste
dosis.

Kontakt straks leegen, hvis du bliver gravid, mens du fir Adriamycin.



Amning
Du ma ikke amme under behandlingen med Adriamycin og i mindst 10 dage efter sidste dosis, da det kan
skade barnet. Tal med leegen.

Frugtbarhed

Kvinder:
Under behandling med Adriamycin kan din @glesning og menstruation ophere. Almindeligvis vender
eglosning og menstruation tilbage efter behandlingen. Du kan komme i tidlig overgangsalder.

Mand:

Adriamycin kan pavirke seedkvaliteten, sa der enten er fa eller ingen sadceller. Sedkvaliteten kan
normaliseres adskillige ar efter endt behandling.

Béde mand og kvinder ber sgge rdd om fertilitetsbevarelse for behandling.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Adriamycin kan give bivirkninger, der i sterre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til
at feerdes sikkert i trafikken.

Adriamycin indeholder methylparahydroxybenzoat
Indeholder methylparahydroxybenzoat. Kan give allergiske reaktioner (kan optraede efter behandlingen) og i
sjeldne tilfelde andedraetsbesveer.

3. Séddan bliver du behandlet med Adriamycin
Laegen kan fortelle dig, hvilken dosis du far, og hvor tit du skal have den. Er du i tvivl, sé sperg legen eller
sundhedspersonalet. Det er kun leegen, der kan @ndre dosis.

Den szedvanlige dosis er
Dosis er afthangig af din sygdom.

Du vil fa indsprgjtet Adriamycin i en blodare. Det vil normalt vere en laege eller sygeplejerske, der giver
indsprejtningen. Indsprejtningen tager mellem 3 og 10 minutter.

Adriamycin anvendes til blereskylning ved behandling eller forebyggelse af kraeft i bleeren efter operation.
Du ma ikke indtage vaeske de sidste 12 timer for skylningen. Nar blaren skal skylles, fores et kateter gennem
urinreret og ind i bleren. Adriamycin skal vare i bleeren 1 1-2 timer. Du skal jevnligt ndre stilling, s&
oplesningen af Adriamycin kan komme i kontakt med hele slimhinden i bleeren. Behandlingen afsluttes med
temning af blaeren.

Hyvis du har fiet for meget Adriamycin

Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du har faet for meget Adriamycin. Symptomer pa

overdosering svarer til nogle af symptomerne beskrevet under punkt 4 Bivirkninger, men i svaerere grad

f.eks.

. Treethed, bladning fra hud og slimhinder samt infektioner og feber pga. forandringer i blodet.

° Brandende fornemmelse i munden, evt. sér, synkesmerter, smerter i maven, opkastning og diaré, evt.
blodige, pga. betendelse eller sar i spiserer, mavesak eller tarm, desuden sar eller beteendelse i skeden.

. Andened, hoste, hurtig puls, trykken i brystet, havede ben pga. problemer med hjertet.

Ved mistanke om overdosering vil du blive indlagt pa hospitalet.

Hyvis en dosis er glemt
Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du ikke mener, at du har faet Adriamycin som aftalt.



Hyvis du ensker at stoppe behandlingen med Adriamycin
Kontakt laegen, hvis du ensker at holde pause eller stoppe behandlingen med Adriamycin.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger, som du eller dine parerende gjeblikkeligt skal reagere pa

Hvis du fér alvorlige bivirkninger, skal du straks kontakte leegen eller sundhedspersonalet.

Hvis du fér alvorlige bivirkninger, efter du er udskrevet, skal du straks kontakte leege eller skadestue. Ring
evt. 112.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
. Bledning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringer i blodet (for {4 blodplader).
. Smerter og haevelse i ben eller arme pga. drebeteendelse med dannelse af blodprop.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

° Hgj feber, kulderystelser, almen slgjhed, evt. kolde arme og ben pga. blodforgiftning.

. Nedsettelse af hjertets funktion, der opdages ved de regelmaessige undersegelser af dit hjerte.
Vedvarende alvorligt darligt hjerte (dndened, veeskeansamlinger, forsterret lever, veeske i bughulen,
trykken for brystet, ekstra hjerteslag).

. Redme, hevelse og smerter, evt. vevsded pé indgiftsstedet pga. udsivning af Adriamycin i vevet.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

o Akut leukeemi. Kan komme flere ar efter behandlingen. Kan vise sig ved udtalt traethed, tendens til
bledning og infektion.

. Andened, smerter i brystet med udstraling til arme eller hals, voldsomme smerter i maven, lammelser,
foleforstyrrelser, talebesvaer, smertende og evt. hevede arme eller ben pga. blodprop.

J Diaré¢, slim og bladning fra endetarmen pga. tyktarmsbetandelse. Blodning i mave-tarmkanalen med

sort eller blodig affering eller blodige opkastninger.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
o Betendelse i gjets bindehinde eller hornhinde, der viser sig som smerte i gjet, lysfolsomhed og sleret
eller nedsat syn.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

. Pludselige overfalsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks. hududslat, &ndedraetsbesvaer
og besvimelse (anafylaksi). Det kan vere livsfarligt.

Meget langsom puls. Tendens til besvimelse.

Besvimelse pga. shock.

Bledning i mave-tarmkanalen, kan vise sig ved sort eller blodig affering, eller blodige opkastninger.
Kvalme, opkastninger, evt. blodige, irritation, smerter eller ubehag fra den @vre del af maven pga. sar i
mavesakken.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

o Betandelse 1 hjertemusklen eller hjertesaekken med feber, smerter i brystet, &ndened, hoste og havede
ben.

o Nedsettelse af hjertets funktion, der opdages ved de regelmessige undersggelser af dit hjerte.

o Alvorlig leverskade ved samtidig strélebehandling, der kan vise sig ved slgjhed, kvalme og gulsot. Den
kan udvikle sig til skrumpelever.



Blod i urinen, smerter over skambenet, smerter ved vandladning pga. blodig blaerebetaendelse.
Barns veekst kan blive nedsat og der kan komme andre problemer med den normale kropsudvikling,
f.eks. pubertetsudvikling.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

Almindelig slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iser halsbeteendelse og feber pga. forandringer
i blodet (for fa hvide blodlegemer). Hvis du far feber, skal du straks kontakte laege.
Blodmangel med bleghed, treethed og svimmelhed.

Hand- og fodsyndrom, prikkende fornemmelse i heender og fedder, udvikler sig til smerter og
opsvulmen i lgbet af nogle dage.

Infektion (betendelse).

Udsleet, lokal irritation i vav og pé hud.

Kvalme, opkastning og diaré.

Hartab.

Appetitlgshed.

Havelse og smerter i arme eller ben pga. arebeteendelse.

Mundbetendelse.

Mundbetendelse med hvide belaegninger.

Hedeture.

Feber, kraftesloshed.

Kulderystelser.

Udeblivelse af menstruation.

Nedszettelse af saedens kvalitet med fa eller ingen sadceller.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du fr meget langsom puls og bliver utilpas eller besvimer,
skal du kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du fir meget hurtig puls og bliver utilpas eller besvimer, skal du
kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Uregelmassig puls. Kan vere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

Ojenbetendelse med rade gjne og tareflad.

Klee.

Forandringer i huden, hvor du tidligere har féet strdlebehandling.

Bladning.

Smerte eller brendende fornemmelse i mave-tarmkanalen.

Smerter i maven.

Neldefeber.

Farvning af hud og negle.

Bladning ved indstiksstedet.

Overfoelsomhed for stralebehandling.

I forbindelse med brug af Adriamycin direkte i urinblzeren:

Blod i urinen. Kontakt leegen.
Irritation i bleeren og urinreret.
Vandladningsbesveer.

Stor vandladning.

Disse bivirkninger er normalt af kort varighed.



Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

. Vaskemangel og udterring: Terst, almen svaghed, hurtig puls, svimmelhed, besvimelse. Udtalt
vaeskemangel er en alvorlig bivirkning. Kontakt leege.

. Urinen kan blive red i 1-2 dage efter behandlingen.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
. Oget tareflod.
. Radmen i ansigtet (ved for hurtig indsprejtning).

Sjeeldne til meget sjeeldne bivirkninger (kan forckomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
. Neglene losner sig fra neglelejet.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
. Farvning af mundslimhinden.

. Hudredme pé hender og fedder.

. Utilpashed.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

° Udslet (nzldefeber) og havelser. Kan vere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er havelse af ansigt,
leeber og tunge, kan det vere livsfarligt. Ring 112.
Hudforandringer.

. Dget folsomhed af huden for lys.
Vegtstigning.

Adriamycin kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke merker noget til. Det drejer sig om
&ndringer 1 visse laboratorieprover, f.eks. blodprever (gget maengde af stoffet urinsyre i blodet, leverpraver)
og forandringer i hjertekurven (EKG).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn 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 Adriamycin utilgengeligt for bern.
Opbevar Adriamycin ved almindelig temperatur.

Holdbarhed for feerdigblandet Adriamycin:
Se afsnittet Nedenstdende oplysninger er til lzeger og sundhedspersonale

Brug ikke Adriamycin efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag
i den naevnte méaned.



Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Adriamycin 50 mg pulver til injektionsvaeske, oplesning indeholder:

- Aktivt stof: Doxorubicinhydrochlorid.

- Ovrige indholdsstoffer: Vandfti lactose, methylparahydroxybenzoat (E218).

Adriamycins udseende og pakningsterrelse

Udseende

Adriamycin pulver til infusionsvaske er redt, porest og fryseterret.

Pakningsterrelser

50 mg: farvelest 25 ml hetteglas, forsynet med gummiprop, der er forseglet med aluminiumshatte med
orange polypropylen flip-off top.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup.

Fremstiller
Latina Pharma S.P.A., Via Murillo, 7 - 04013 Sermoneta (LT).

Denne indlaegsseddel blev senest aendret februar 2024
Nedenstiende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale:

Instruktioner til personalet vedrerende sikker hindtering
Arbejdstilsynets regler om handtering af cytostatika ber folges.

Forberedelser og forsigtighedsregler:
. Adriamycin ma kun handteres af personer, som er treenet i handtering af cytostatika.

. Adriamycin ber ikke handteres af gravide.

° Adriamycin ber tilberedes i en LAF-bank (med vertikal luftstrem).

. Bordet beskyttes med et plastbehandlet, absorberende papir til engangsbrug.

. Beskyttelseshandsker og overtrakstej ber anvendes. Safremt LAF-bank ikke findes, suppleres med
nasemundbind, ansigtsskaerm og beskyttelsesbriller.

. Kemisk og fysisk stabilitet efter rekonstitution er dokumenteret i 12 timer ved 25°C eller 24 timer ved
2-8 °C. Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal praeparatet bruges med det samme. Anvendelse af
andre opbevaringstider og -betingelser er pa brugerens eget ansvar med mindre rekonstitutionen er
udfert under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

. Eventuel luft og overskudsvaske i sprejten kan forsigtigt sprejtes ud i et sterilt kompres inden

injektion.

. Ved stenk og leekage skylles med 1 % natriumhypochloritoplesning eller med en fosfatbuffer (pH >8)

for at affarve oplesningen. Alle rengeringsmaterialer, som har veret i kontakt med injektionsvesken,
skal héndteres som risikoaffald (se Destruktion).

. Kommer injektionsvesken i kontakt med huden, vaskes grundigt med sebe og vand. Adriamycin er
steerkt vaevstoksisk og kan give skader pa ubeskyttet hud.
. Kommer oplesningen i gjnene, skylles med vand eller steril natriumchloridoplesning, hvorefter

gjenlaege kontaktes.



Destruktion:

Alt udstyr, som har vearet i kontakt med injektionsvasken eller pulveret (beskyttelseshandsker,
ampuller og lignende), handteres som risikoaffald og skal bortskaffes efter geeldende praksis for
cytostatika.

Intravenes administration

Adriamycin ber indgives gennem slangen til en fritlobende intravenes infusion af

0,9 % natriumchlorid- eller 5 % glucoseoplesning. For at minimere risikoen for tromboser eller

paravengs ekstravasation er den normale infusionstid mellem 3-10 minutter. Direkte injektion anbefales ikke pa
grund af risiko for ekstravasation, som kan forekomme selv om en passende blodmangde aspireres.

OBS!

Det er vigtigt at kontrollere, at der er frit gennemleb i droppet, mens doxorubicin injiceres. Kanylen placeres
i en vene i underarmen. Undga at placere droppet i handryggen, naer led, sener eller kar- og nervebaner, da
skader pa grund af ekstravasal tilfersel af cytostatika som regel er vanskeligere at behandle her. For at sikre
muligheden for igennem lengere tid at give intravengs cytostatikabehandling, kan der anlegges en
permanent adgang inden behandlingen pabegyndes.

Ekstravasal injektion:

Ekstravasation af doxorubicin ved injektion kan forarsage lokal smerte, alvorlig vaevsbeskadigelse
(vesikation, alvorlig cellulitis) og nekrose. Ved tegn eller symptomer pa ekstravasation under intravengs
administration af doxorubicin skal infusionen omgaende stoppes. Patientens smerter kan lindres ved at
nedkele omrédet og holde det nedkelet i 24 timer. Patienten ber folges neje 1 den efterfolgende tid, da
nekroser kan optraede flere uger senere. Ved paravenes injektion skal plastikkirurg tilkaldes med henblik pé
evt. excision.



