Indlaegsseddel: Information til patienten

Epirubicin Teva, 2 mg/ml, injektions- og infusionsvaeske, oplosning
epirubicinhydrochlorid

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.
- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indlaeegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Epirubicin Teva
3. Sadan bliver du behandlet med Epirubicin Teva

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Epirubicin herer til gruppen af cytostatiske midler (leegemidler mod kreeft).
Epirubicin serger for, at kreftcellerne ikke kan vokse mere, hvilket til sidst dreeber dem.

Epirubicin bruges til behandling af

- brystkraeft

- mavekreft

- Epirubicinhydrochlorid anvendes ogsa direkte i blaeren til behandling af tidlig (overfladisk)
urinblaerekraeft og hjelper med at forebygge tilbagefald af blerekreaft efter en operation.

Epirubicin anvendes ofte samtidig med andre legemidler mod kreeft (i sdkaldt
kombinationskemoterapi).

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Epirubicin Teva

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

Du vil ikke fa Epirubicin Teva

- hvis du er allergisk over for epirubicin, lignende leegemidler (kaldet antracykliner eller
antracenedioner, se nedenfor) eller et af de evrige indholdsstoffer i Epirubicin Teva (angivet i
punkt 6).

- hvis du ammer.

Afhzengigt af, hvordan lzegemidlet bliver givet til dig, vil du IKKE fa Epirubicin Teva i folgende
situationer:

I en vene (intravengst):

- hvis du tidligere er blevet behandlet med haje doser af anden kreefthemmende medicin,
herunder doxorubicin og daunorubicin, som herer til samme gruppe laegemidler som Epirubicin
Teva (kaldet antracykliner). De har lignende bivirkninger (herunder hjertepavirkningerne).




- hvis du har lidt af eller pa nuvarende tidspunkt lider af hjerteproblemer.
- hvis du har lavt antal blodlegemer.

- hvis du har alvorlig nedsat leverfunktion.

- hvis du lider af en akut alvorlig infektion.

Direkte ind i bleeren (intravesikalt):

- hvis kreeften er treengt igennem blereveggen

- hvis du har en infektion i urinvejene

- hvis du har smerter eller beteendelse i blaeren

- hvis din leege har besvaer med at indsette et kateter (rer) i din blaere

- hvis der er en stor mangde urin tilbage i blaeren, efter du har prevet at tomme den
- hvis der er blod i din urin

- hvis du har indsnavret blaere

Advarsler og forsigtighedsregler:

Kontakt laegen eller sygeplejersken, for du far Epirubicin Teva:

- hvis du er eldre eller et barn p& grund af den egede risiko for alvorlige hjertebivirkninger. Din
hjertefunktion vil blive undersegt for og efter behandling med epirubicin.

- hvis du tidligere har haft problemer med hjertet, eller hvis du har sddanne problemer pa
nuverende tidspunkt. Du ber fortelle det til din leege. Epirubicin-dosen skal muligvis justeres.
Din lege vil regelmessigt undersgge, om dit hjerte virker, som det skal.

- hvis du tidligere er blevet behandlet med leegemidler mod kreeft (antracykliner (sdsom
doxorubicin eller daunorubicin), antracenedioner eller trastuzumab), eller hvis du har faet
striling 1 brystomrédet, da risikoen for alvorlige hjertebivirkninger er sterre. Fortel det til din
laege, da dette har indvirkning pa den samlede dosis epirubicin, du vil fa.

- hvis du har en lever- eller nyrelidelse. Dette kan give ggede bivirkninger. Bade nyre- og
leverfunktionen vil blive undersegt regelmaessigt, og om nedvendigt vil dosen blive justeret.

- hvis du vil have born. Bdde mand og kvinder skal anvende effektive preventionsformer under
og 1 6,5 maneder (kvinder) eller 3,5 maneder (mend) efter behandlingen. Bide mand og
kvinder rédes til at fa genetisk rddgivning (se ”Graviditet, amning og frugtbarhed”)

- hvis du lider af infektioner eller bladninger. Epirubicin kan pévirke knoglemarven. Antallet af
hvide blodlegemer i dit blod vil blive reduceret, hvilket gor dig mere modtagelig for infektioner.
Bladninger kan forekomme lettere. Disse bivirkninger er forbigdende. Reduktionen af antallet af
hvide blodlegemer er storst 10-14 dage efter indgivelsen, og antallet vender sedvanligvis
tilbage til normalen 21 dage efter indgivelse. Din leege vil kontrollere dit blod med jeevne
mellemrum.

- hvis du for nylig har fiet eller gerne vil have en vaccination.

Ver sarligt forsigtig under behandling med Epirubicin Teva:

- 1 forhold til at undersege niveauet af urinsyre i dit blod. Din leege vil undersoge dette.

- hvis der dannes blodpropper i dine blodérer, hvilket kan fore til en betendelseslignende tilstand
i en vene eller tilstopning af en blodére i lungerene.

- hvis du har alvorlig beteendelse eller sar i din mund.

- hvis du far en brendende fornemmelse pa indgivelsesstedet. Dette kunne tyde pa, at epirubicin
leekker uden for blodkarret. Underret din laege om dette.

Born og unge
Sikkerhed og virkning af epirubicin hos bern er ikke fastlagt.

Brug af andre legemidler sammen med Epirubicin Teva
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du tager/bruger andre l&egemidler, for nylig har
taget/brugt andre leegemidler eller planlaegger at tage/bruge andre leegemidler.

En interaktion betyder, at legemidler, der anvendes sammen, kan pavirke hinandens virkning og/eller
bivirkninger. En interaktion kan opstd ved samtidig brug af denne oplesning og:



- tidligere eller samtidig indgivelse af andre produkter, der er besleegtede med epirubicin
(sékaldte antracykliner (for eksempel de kreeftheemmende leegemidler mitomycin-C,
dacarbazin, dactinomycin og cyclophosphamid)), andre lcegemidler, der kan pavirke hjertet
(for eksempel den kraftheemmende medicin 5-fluoruracil, cyclophosphamid, cisplatin,
taxaner, trastuzumab) eller kalciumkanalblokkere (bruges til at behandle forhgjet blodtryk
eller visse hjertesygdomme); skaderne pa hjertet kan eges. Ekstra overvagning af hjertet er i det
tilfelde nedvendig.

- epirubicin kan gge virkningen af strélingen, og selv efter nogen tid efter straling kan det give
alvorlige bivirkninger pa det bestralede omrade.

- paclitaxel og docetaxel (1zgemidler mod nogle former for kraeft); nar paclitaxel gives for
epirubicin, eller nir docetaxel gives umiddelbart efter epirubicin, stiger mangden af epirubicin 1
blodet, hvilket kan give ggede bivirkninger.

- dexverapamil (et legemiddel til behandling af nogle hjertelidelser); nar det bruges sammen med
epirubicin, kan det have en negativ effekt pa knoglemarven.

- interferon a2b (et lzgemiddel, der bruges ved nogle former for kraeft og lymfomer og nogle
former for leverbetaendelse).

- quinin (et legemiddel til behandling af malaria og til benkramper); quinin kan gere fordelingen
af epirubicin i kroppen hurtigere, hvilket kan have en negativ effekt pa de rede blodlegemer.

- dexrazoxan (et legemiddel, der sommetider bruges med doxorubicin for at reducere risikoen
for hjerteproblemer); den periode, hvor epirubicin er til stede i kroppen, kan reduceres, hvilket
kan fere til, at epirubicins virkning nedsattes.

- cimetidin (et legemiddel, der reducerer mavesyre); mangden af epirubicin i blodet oges,
hvilket kan fore til ogede bivirkninger.

- tidligere eller samtidig behandling med andre produkter, som pavirker knoglemarven (for
eksempel andre produkter til behandling af kreeft, sulfonamid og chloramphenicol
(antibiotika), diphenylhydantoin (antiepileptika), amidopyrinderivat (smertestillende), midler
mod bestemte virusser); dannelsen af blodceller kan blive forstyrret.

- produkter, der fordrsager hjertesvigt.

- produkter, der pavirker leverfunktionen; leverens nedbrydning af epirubicin kan blive pavirket,
hvilket kan betyde, at epirubicins virkning reduceres, eller at bivirkningerne oges.

- Levende eller levende sveekkede vacciner; der er risiko for uhelbredelig sygdom, og denne
kombination anbefales derfor ikke.

Brug af Epirubicin Teva sammen med mad og drikke
Du ma ikke drikke inden for 12 timer inden anvendelse, nar epirubicin skal indgives i bleren.

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 eller apoteket til rads, for du tager dette laegemiddel.

Graviditet og frugtbarhed

Epirubicin kan medfere fosterskade, hvis det anvendes under graviditet. I dyreforseg viste epirubicin
sig at veere skadelig for fostret og fordrsagede misdannelser.

Det er meget vigtigt, at du forteller din laeege, hvis du er gravid eller bliver gravid under behandlingen.
Epirubicin Teva mé ikke anvendes under graviditet, medmindre din laeege anser gjeblikkelig
behandling med epirubicin som absolut nedvendig.

Hvis du bliver gravid under behandling med epirubicin, anbefales det, at du far genetisk radgivning.
Nogle rapporter om gravide kvinder tyder pa, at epirubicin var forbundet med hjerteproblemer hos
nyfodte og ufedte babyer, inklusive fosterded.

Kvinder som kan blive gravide skal bruge sikker prevention under behandling og i mindst 6,5
maneder efter sidste dosis. Mand i behandling med epirubicin skal bruge sikker preevention under
behandling i mindst 3,5 méneder efter sidste dosis.

Behandling med epirubicin kan medfere infertilitet. Bade meend og kvinder ber sgge rdd om bevarelse
af fertilitet for behandlingen.

Epirubicin kan fordrsage manglende menstruation eller for tidlig overgangsalder hos kvinder, der ikke
er net overgangsalderen.



Amning
Det vides ikke, om epirubicin udskilles i modermalken. Du skal afbryde amningen, inden du bliver
behandlet med Epirubicin Teva og i mindst 7 dage efter sidste dosis.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Da mange mennesker oplever kvalme eller skal kaste op under behandlingen, kan det ikke anbefales at
kere bil eller betjene maskiner.

Epirubicin Teva indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder 18 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings/bordsalt) 1 hvert 5 ml
haetteglas. Dette svarer til 0,9 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

Dette legemiddel indeholder 35 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings/bordsalt) i hvert 10 ml
hatteglas. Dette svarer til 1,8 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

Dette legemiddel indeholder 89 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings/bordsalt) i hvert 25 ml
hatteglas. Dette svarer til 4,4 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

Dette leegemiddel indeholder 266 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings/bordsalt) i hvert 75
ml hatteglas. Dette svarer til 13,3 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

Dette leegemiddel indeholder 354 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings/bordsalt) i hvert 100
ml hatteglas. Dette svarer til 17,7 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

3. Sadan bliver du behandlet med Epirubicin Teva

Du vil kun fa Epirubicin Teva under tilsyn af en laege, der er specialiseret i denne type behandling.
Sperg din lege eller sygeplejersken, hvis du er i tvivl.

Din leege vil tage blodprever pé dig, mens du fér epirubicin. Dette er for at male virkningen af
leegemidlet. Din leege vil ogsé udfere undersegelser for at se, hvordan dit hjerte fungerer. Bade
blodpraver og hjertefunktionstest udferes for og under behandling med epirubicin.

Den dosis, du far, vil afhange af den type kreeft, du har, dit helbred, din alder, hvor godt din lever
fungerer og anden medicin, du tager.

Nar leegemidlet gives via venen

Dosisplanen bestemmes ud fra din generelle helbredstilstand og eventuel tidligere behandling, og din
hgjde og vaegt tages med i beregningen. Mengderne i1 dosisplanen er angivet i antal milligram pr.
kvadratmeter legemsoverflade. Dette leegemiddel vil blive indgivet som en injektion i1 en vene i 3-5
minutter eller som en infusion i en vene i maksimalt 30 minutter.

Hvis der kun indgives epirubicinhydrochlorid uden anden kraftmedicin, er den anbefalede dosis 60-90
mg/m? legemsoverflade. Denne dosis gives som en enkelt dosis eller fordeles over 2-3 dage i trak.
Dette gentages hver 21. dag. Dosis reduceres, hvis der samtidig gives andre former for kraeftmedicin.
Indgivelsen sker via et kateter eller sidekateter af en frit lebende infusion eller en fysiologisk
saltoplasning eller glucose (sukkeroplesning).

Hgjere doser kan gives til behandling af brystkreeft (100-120 mg/m? legemsoverflade).

Nér legemidlet gives via blaeren

Leegemidlet kan gives direkte ind i bleeren (til behandling af bleerekreeft) ved hjaelp af et kateter. Hvis
denne fremgangsmade anvendes, ma du ikke drikke vaeske i 12 timer inden behandlingen, sa din urin
fortynder medicinen for meget. Den opleste medicin skal holdes i din blere i 1-2 timer efter
indgivelse. Du skal &ndre stilling ind imellem for at sikre, at medicinen nar alle dele af din blare.




Nér du temmer blearen efter indgivelse af medicinen, skal du sikre, at din urin ikke kommer i kontakt
med din hud. Hvis dette sker, skal du vaske kontaktstedet grundigt med vand og sabe, men skrub ikke.

Hyvis du har fiet for meget Epirubicin Teva

Da denne medicin gives af sundhedspersonale, er risikoen for en overdosis usandsynlig. En overdosis
kan pavirke dit hjerte, seenke antallet af blodceller og forarsage toksiske effekter i mave-tarm-kanalen
(hovedsageligt slimhindebetendelse). Du kan méske merke sar i munden. Kontakt omgaende laegen
eller sygeplejersken, hvis du tror, du har faet for meget Epirubicin Teva.

Hvis du har glemt at f4 Epirubicin Teva
Da denne medicin gives af sundhedspersonale, er det usandsynligt, at en dosis bliver glemt.
Sporg leegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hyvis du holder op med at bruge Epirubicin Teva
Tal med leegen.
Sporg leegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

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

Flere end 10 % af behandlede patienter kan forventes at fa bivirkninger. De mest almindelige
bivirkninger er nedsat produktion af blodlegemer, bivirkninger i mave-tarm-kanalen, appetitleshed,
hartab og infektion.

Felgende bivirkninger kan forekomme, blandt andre:

Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer

- Infektion

- Jjenbetendelse (konjunktivitis eller keratitis)

- Fald i produktionen af blodceller (hvilket resulterer i mangel pa hvide blodlegemer, rade
blodlegemer, blodplader) som medferer en gget felsomhed over for infektioner og feber,
blodmangel, bld marker og bledninger ved skader

- Hedeture, redme langs blodarer (flebitis)

- Kvalme og opkastning (opstar ofte inden for de forste 24 timer (hos nasten alle patienter)),
betendelse i mundslimhinden (stomatitis), slimhindebetaendelse (mucositis; kan forekomme 5
til 10 dage efter behandlingsstart), diarré, som kan medfere dehydrering

- Hartab (hos 60-90 % af de behandlede patienter. Det omfatter manglende skegvekst hos maend.
Hartab er dosisafth@ngigt og i de fleste tilfeelde forbigdende)

- Hudlesion

- Radfarvning af urinen i 1 til 2 dage efter indgivelse

- Udeblevet menstruation (amenorré)

- Generel utilpashed, feber

- Zndringer i niveauet af visse enzymer (transaminase)

- Blarebetendelse (cystitis), nogle gange med bladninger, efter direkte indgivelse i bleeren

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

- Nedsat appetit (anoreksi), dehydrering

- Nedsat hjertefunktion resulterende i ophobning af blod (kongestiv hjertesvigt), hjertesvigt
(andedraetsbesver; vaeskeansamling 1 hele kroppen (edem), leverforsterrelse, vaeskeansamling i
maven (ascites), veeskeansamling i lungerne (lungeadem), vaeskeansamling i lungevaev
(pleuraeffusion), unormal hjerterytme (galoprytme)), eget pulsfrekvens, der opstér fra de nedre
hjertekamre (ventrikuleer takykardi), langsom hjerterytme (bradykardi), blokering af
impulsoverledning i hjertet (AV-blok, grenblok).

- Nedsat blodmangde, der pumpes ud af et hjertekammer ved hvert hjerteslag (nedsat
uddrivningsfraktion)



Bladning, redme i huden

Betendelse i slimhinderne i spisereret (esofagitis), mavesmerter, erosion og sar i mave-tarm-
kanalen

Udslet pa huden, alvorlig klge (pruritus), hudlidelse

@get pigmentering (hyperpigmentering) af hud og negle

Radme ved infusionsstedet, kuldegysninger

Lokale reaktioner sdsom en braendende fornemmelse og hyppig trang til at lade vandet er
observeret efter indgivelse 1 blaeren

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

Blodforgiftning (sepsis), lungeinfektion (lungebetendelse)

Bestemte former for blodkraeft (akut lymfatisk leukaeemi (ALL), akut myeloid leukemi (AML))
Betendelse i bloddren med dannelse af en blodprop, der ofte foles som en smertefuld noget hard
streng med red hud over (tromboflebitis)

Dannelse af blodpropper (emboli, arteriel emboli), herunder dannelse af blodpropper i lungerne
(lungeemboli, enkelte tilfzelde med dedeligt udfald)

Bledning i mave-tarm-kanalen

Hududslat med dannelse af sma buler (neldefeber), hudradme (erytem)

Falelse af svaghed (asteni)

Sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer

Alvorlig gjeblikkelig overfalsomhedsreaktion med eller uden chok, herunder udslaet pa huden
og klge, feber og kuldegysninger

Oget niveau af urinsyre i blodet (hyperurikemi)

Svimmelhed

Kardiotoksicitet (f.eks. endringer i EKG, uregelmaessig puls, hjertemuskelsygdom
(kardiomyopati))

Manglende sadceller i seeden (azoospermi)

Feber (meget hgj)

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra tilgaengelige data

Blodforgiftning og chok (septisk chok) som folge af et fald i produktionen af blodceller
(myelosuppression)

Bledning, mangel pd ilt i vaevet

En bestemt nervelidelse (perifer neuropati), hovedpine

Chok

Mavegener, nedbrydning af mundhuleslimhinden, mundsar, smerter i munden, brendende
fornemmelse i slimhinderne, bledning i munden (mundhamoragi), misfarvning af mundhulen
(bukkal pigmentering)

Lysfolsomhed (fotosensitivitet) eller allergisk reaktion i tilfeelde af bestraling (straling-
genkaldelsesreaktion)

Oget proteinmangde 1 urinen (proteinuri) hos patienter, som fik en hej dosis

Lokale smerter, alvorlig cellulitis (beteendelse i cellevaevet), vevsnekrose (vaevsded),
forhaerdning af blodarernes vaegge (flebosklerose) som folge af utilsigtet indsprejtning uden for
blodéren

Nér lezegemidlet gives via bleeren: Alvorlige bivirkninger, som pévirker hele kroppen, og allergiske

reaktioner er sjeldne, nar Epirubicin Teva indgives i bleren.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kebenhavn S.



Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

S. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Opbevar dette leegemiddel i keleskab (2 °C -8 °C).
Opbevares i keleskab og transporteres nedkelet.
Ma ikke nedfryses.

Efter forste 4bning skal produktet anvendes straks.

Der er vist kemisk og fysisk brugsstabilitet som falger:

Viaflo-pose (ikke-pvc) Koleskab Stuetemperatur

2-8 °C 15-25 °C, omgivende lys
NaCl 0,9 % til injektion 28 dage 14 dage
Glucose 5 % til injektion 28 dage 28 dage
Polypropylen-sprejte Koleskab Stuetemperatur

2-8 °C 15-25 °C, omgivende lys
NaCl 0,9 % til injektion 28 dage 14 dage
Vand til injektion 28 dage 7 dage
Ufortyndet 28 dage 14 dage

Set fra et mikrobiologisk synspunkt ber produktet bruges med det samme. Hvis det ikke bruges med
det samme, er brugsopbevaringstiden og forholdene inden brug brugerens ansvar og vil normalt ikke
vaere over 24 timer ved 2-8 °C.

Opbevaring af injektionsoplesningen ved nedkelede forhold kan resultere i dannelse af et geleret
produkt. Dette gelerede produkt vil vende tilbage til at vare en let viskes til flydende oplesning efter
to til maksimalt fire timers ligevaegt ved en kontrolleret stuetemperatur (15-25 °C).

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide laegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Epirubicin Teva indeholder:

- aktivt stof: epirubicinhydrochlorid; 1 ml indeholder 2 mg epirubicinhydrochlorid.
- ovrige indholdsstoffer: natriumchlorid, saltsyre og vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningssterrelser

Epirubicin Teva er et legemiddel i form af en klar red injektions- og infusionsvaske, oplgsning. Det
leveres i injektionshaetteglas i glas med 5 ml (10 mg), 10 ml (20 mg), 25 ml (50 mg), 75 ml (150 mg)
eller 100 ml (200 mg) injektions- og infusionsvaeske, oplesning.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Representant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Sgborg

Tif.: 4498 55 11
E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5
PO Box 552

2003 RN Haarlem

Holland

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomrade og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under folgende navne:

Belgien
Danmark
Frankrig
Greakenland
Holland

Italien
Luxembourg
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(Nordirland)
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EPIRUBICINE TEVA 2 mg/ml

Epirubicin Teva

EPIRUBICINE TEVA CLASSICS 2 mg/ml, solution injectable ou pour perfusion
Epirubicin HC1/ PCH, evéoiuo didAvpa 1 diddioua yuo Eyyoon 2 mg/ml
Epirubicine HCI Pharmachemie 2 mg/ml oplossing voor injectie of intraveneuze
infusie

Epirubicina Teva 2 mg/ml soluzione iniettabile o per infusione

EPIRUBICINE TEVA 2 mg/ml

Epirubicin Teva 2 mg/ml injeksjons/infusjonsveske, opplesning

Epirrubicina Teva Solucdo injectavel ou para perfusao

Epirubicin Teva 2 mg/ml, raztopina za injiciranje ali infundiranje

Epirubicina Teva 2mg/ml solucion para inyeccion 6 perfusion EFG

Epirubicin 2mg/ml solution for injection or infusion
Epirubicin Teva 2 mg/ml injektions/infusionsvétska, [6sning
Epi Teva 2 mg/ml Injektionsldsung oder Infusionslosung
Epirubicin-Teva 2mg/ml oldatos injekcid vagy infuzid

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 12/2023.

Folgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

TILBEREDNINGSVEJLEDNING TIL ANVENDELSE MED EPIRUBICIN TEVA
INJEKTIONS- OG INFUSIONSVASKE, OPLOSNING

Det er vigtigt, at du leeser hele indholdet af denne procedure inden tilberedning af Epirubicin Teva
injektions- og infusionsvaske, oplosning.

1. FORMULERING


mailto:info@tevapharm.dk

Epirubicinhydrochlorid 2 mg pr. ml injektions- og infusionsvaske, oplesning.
Hjelpestoffer:

natriumchlorid

saltsyre, til justering af pH-veerdien

vand til injektionsvasker

2. SARLIGE FORHOLDREGNER FOR OPBEVARING
Opbevares i kaleskab (2 °C -8 °C).
Opbevares i keleskab og transporteres nedkelet.

Ma ikke nedfryses.

Der er vist kemisk og fysisk brugsstabilitet som folger:

Viaflo-pose (ikke-pvc) Koleskab Stuetemperatur

2-8 °C 15-25 °C, omgivende lys
NaCl 0,9 % til injektion 28 dage 14 dage
Glucose 5 % til injektion 28 dage 28 dage
Polypropylen-sprojte Keoleskab Stuetemperatur

2-8 °C 15-25 °C, omgivende lys
NaCl 0,9 % til injektion 28 dage 14 dage
Vand til injektion 28 dage 7 dage
Ufortyndet 28 dage 14 dage

Set fra et mikrobiologisk synspunkt ber praeparatet bruges med det samme. Hvis det ikke bruges med
det samme, er brugsopbevaringstiden og forholdene inden brug brugerens ansvar og vil normalt ikke
veaere over 24 timer ved 2-8 °C.

Opbevaring af injektionsoplgsningen ved nedkelede forhold kan resultere i dannelse af et geleret
produkt. Dette gelerede produkt vil vende tilbage til at vaere en let viskes til flydende oplesning efter
to til maksimalt fire timers ligevaegt ved en kontrolleret stuetemperatur (15-25 °C).

3. EMBALLAGETYPE OF PAKNINGSSTORRELSER

Epirubicin Teva leveres i klare hetteglas af type I med brombutyl-gummiprop, aluminiumlukning og
snap-cap med henholdsvis 5 ml, 10 ml, 25 ml, 75 ml og 100 ml injektions- og infusionsvaske,
oplesning.

Hver @ske indeholder et enkelt hatteglas.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

4. UFORLIGELIGHEDER

Langerevarende kontakt med basiske oplesninger ber undgés, da dette kan fore til hydrolyse.
Epirubicin Teva ma ikke blandes med heparin, da dette kan medfere udfaldning.

Dette legemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler med undtagelse af NaCl 0,9 %, glukose 5 %
eller sterilt vand.

5. ANBEFALINGER FOR SIKKER HANDTERING

Hvis der skal tilberedes en infusionsoplesning, skal dette geres af uddannet personale under aseptiske
forhold.



Tilberedning af en infusionsoplesning skal foretages i et dertil egnet aseptisk omrade.

Mennesker, der arbejder med Epirubicin Teva, skal anvende beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller
og en maske.

Epirubicin Teva indeholder ingen konserveringsmidler og er derfor kun egnet til engangsbrug. Efter
brug skal den ubrugte rest kasseres ifolge reglerne for cytostatiske midler. Se ogsa "Bortskaffelse".

Inaktivering af spildt eller laekket medicin kan ske med en 1 % natriumhypochloritoplesning eller
ganske enkelt med et phosphatbuffermiddel (pH >8), indtil oplesningen affarves. Alle rensematerialer
skal bortskaffes som beskrevet under "Bortskaffelse".

Gravide kvinder skal undga kontakt med cytostatiske midler.
Ekskreter og opkastning skal terres op med forsigtighed.

Et beskadiget hatteglas skal behandles med samme forholdsregler og skal anses som kontamineret
affald. Kontamineret affald skal opbevares i egnede, specielt markerede affaldsbeholdere. Se under
"Bortskaffelse".

6. TILBEREDNING AF OPLOSNINGEN
Epirubicin er kun beregnet til intravengs eller intravesikal anvendelse.

6.1 Tilberedning til intravenes administration
Epirubicin Teva kan fortyndes i NaCl 0,9 % eller glucose 5 % og indgives intravenest. Oplgsningen
skal fremstilles umiddelbart inden brug.

Det anbefales, at den rede oplesning, som skal vere klar og gennemsigtig, injiceres via fritlebende
intravengs infusion i en fysiologisk saltoplesning eller glucose 5 % over en periode, der varer op til 30
minutter (athengig af dosen og infusionsvoluminet). Nélen skal indsettes korrekt i venen. Denne
fremgangsmade reducerer risikoen for trombose og ekstravasation, som kan fere til alvorlig cellulitis
og nekrose. I tilfaelde af ekstravasation skal indgivelsen straks stoppes. Injektion i smé vener og
gentagen injektion i den samme vene kan fore til vengs sklerose.

Til behandling med en hgj dosis kan epirubicin indgives som en intravengs bolus i en periode pa 3-5
minutter eller som en infusion af op til 30 minutters varighed.

6.2 Tilberedning til intravesikal administration
Ved intravesikal indgivelse skal Epirubicin Teva fortyndes med NaCl 0,9 % eller sterilt vand.

Fortyndingens koncentration skal vaere 0,6-1,6 mg/ml.

Fortyndingstabel til bleereinstilleringsoplesninger

Nedvendig dosis Volumen af 2 mg/ml | Volumen af sterilt vand til Samlet volumen af
epirubicin- epirubicin- injektion eller 0,9 % sterilt blereinstillation
hydrochlorid hydrochlorid saltvand til fortynding
injektion
30 mg 15 ml 35 ml 50 ml
50 mg 25 ml 25 ml 50 ml
80 mg 40 ml 10 ml 50 ml
7. BORTSKAFFELSE

Eventuelt ubrugt produkt, alle materialer, der har vaeret anvendt til tilberedning og indgivelse, eller
som har veret i kontakt med epirubicinhydrochlorid pa nogen made, skal kasseres i overensstemmelse
med lokale krav.
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