Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Epirubicin Accord 2 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
epirubisiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin s aat titi Lifike tta, silli se siséltii sinulle tirkeita

tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jossinulla on kysyttavaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Epirubicin Accord on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Epirubicin Accordia
Miten Epirubicin Accordia annetaan sinulle

Mabhdolliset haittavaikutukset

Epirubicin Accordin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A S

1. Miti Epirubicin Accord on ja mihin sitd kaytetifin

Miti Epirubicin Accord on

Epirubicin Accord on syopéladke. Syopalidkkeitd kutsutaan toisinaan sytostaateiksi. Epirubicin Accord
kuuluu lddkkeiden ryhmadn nimeltd antrasykliinit. Namai vaikuttavat aktiivisesti kasvaviin soluihin, jotta
solujen kasvu hidastuisi ja solut kuolisivat.

Mihin Epirubicin Accordia kiyte tisin

Epirubicin Accordia kiytetddn useiden sySpien hoitoon joko yksindédn tai yhdessd muiden lidkkeiden
kanssa. Sen kéytttapa riippuu hoidettavan syovén tyypista.

Epirubicin Accordilla hoidetaan rinta-, keuhko-, munasarja- ja mahalaukkusyopaa.

Kun Epirubicin Accordia injisoidaan putken kautta virtsarakkoon, sitd kdytetdan virtsarakon seindméin
syOpien hoitoon. Sitd voidaan myos kéyttdd muiden hoitojen jilkeen estdméin téllaisten solujen kasvua.

Kéénny lddkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Epirubicin Accordia
Ali kiyti Epirubicin Accordia,

- jos olet allerginen epirubisiinille tai timédn ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6) tai
samankaltaisille solunsalpaajille (antrasyklineille tai antraseenidioneille)

- jos imetit

— jos elimistdsi kyky tuottaa verisoluja on heikentynyt, mikd on johtanut verisolujen méaérian
viahenemiseen, silld ne voivat vihentyé edelleen



- jos sinulla on vaikea maksasairaus

— jos sinulla on dskettdin ollut sydidnkohtaus, sydimen vajaatoiminta, vaikeita rytmihdirioitd, &killistd
rintakipua, sydédnlihaksen ei-tulehduksellinen sairaus tai muu aiempi vaikea sydinvaiva tai jos saat
tallaiseen hoitoa tilld hetkelld

- jos olet saanut aiemmin Epirubicin Accord -hoitoa tai muita samankaltaisia solunsalpaajia, silld
aiempi hoito néilla ladkkeilld voi suurentaa haittavaikutusten riskid

— jos sinulla on infektioita monissa elimissa

— jos siulla on virtsatieinfektio

— jos sinulla on virtsarakon tulehdus

— jos sinulla on virtsarakon seindmén ldpi tunkeutuvia kasvaimia

— jos sinulla on katetrointivaikeuksia (lddkarilldsi on vaikeuksia viedd katetri (putki) virtsarakkoosi)

— jos sinulla on verta virtsassa

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytédt Epirubicin
Accord -valmistetta
o jos sinulla on maksan tai munuaisten vajaatoimintaa
o jos olet saanut tai sinun on pian tarkoitus saada jokin rokote
o jos kdrsit talld hetkelld akuutista toksisuudesta, kuten
dkillnen suutulehdus

valkoisten verisolujen mééréan vihyys

verihiutaleiden mééran vihyys

yleiset infektiot
jos parhaillaan otat tai olet dskettiin ottanut trastutsumabia (ladke, jota kdytetdan tiettyjen syopien
hoitoon). Trastutsumabin poistumiseen kehosta voi kulua jopa 7 kuukautta. Koska trastutsumabi
saattaa vaikuttaa syddmeen, sinun ei pidd kayttda Epirubicin Accord -valmistetta 7 kuukauteen
sen jalkeen, kun olet lopettanut trastutsumabin ottamisen. Jos Epirubicin Accord -valmistetta
kédytetddn ennen kuin aika on kulunut umpeen, syddmesi toimintaa on seurattava huolellisesti.

O O O O O

Tama auttaa ladkaria paattdmian, sopiiko tdmai lddke sinulle.

Keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa, jos jokin seuraavista tiloista ilmenee tai pahenee.

Epirubicin Accord -hoidon AIKANA (ks. my6s kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset™):

o sydénvaivat, jotka voivat olla
e akuutteja (esiintyy heti hoidon aloittamisen jilkeen): syddmen lyontitiheyden lisdéntyminen

tai viheneminen ja lydntien rytmin muutokset (rytmihdiriét). Namé hdiriét ovat helposti

havaittavissa EKG-tutkimuksessa, eivitkd ne ole niin merkittidvid, ettd ne vaatisivat timéin
ladkkeen hoidon keskeyttdmista.

e viivistyneiti (ilmaantuvat pitkén ajan kuluttua hoidon aloittamisesta, joskus 2—3 kuukauden
kuluttua, mutta myds useita kuukausia tai vuosia hoidon paéttymisen jilkeen). Y leisimpid
merkkeji viivistyneestd toksisuudesta ovat:

e syddmen kyvyttomyys toimittaa verta riittivasti elimiston tarpeisiin (syddmen
vajaatoiminta). Yleisimpid oireita ovat hengitysvaikeudet (hengenahdistus), nesteen
kertyminen keuhkoihin (keuhkoedeema), turvotus muualla kehossa, erityisesti jaloissa ja
nilkoissa (painovoimasta johtuva turvotus), sydimen suurentuminen (kardiomegalia) ja
maksan suurentuminen (hepatomegalia), vihentynyt virtsaneritys (oliguria), nesteen
kertyminen vatsaonteloon (askites) seké keuhkojen ja rintakehén viliseen tilaan
(keuhkopussin nestekertymé), sydimen sykkeen muuttuminen (laukkarytmi). Joskus
syddmen vajaatoiminta voi olla vakava ja johtaa kuolemaan.

o veren valkosolujen (leukopenia) tai neutrofiileiksi kutsuttujen valkosolutyyppien (neutropenia)
tai verihiutaleide n (trombosytopenia) tai punasolujen (anemia) kokonaismééran viheneminen.
Yleensa valkosolujen vdheneminen on suurinta 10—14 pdivan kuluttua hoidon aloittamisesta ja
palautuu normaalitasolle 21. paivddn mennessé. Joskus ndiden solujen vihenemisen seuraukset



veressd voivat olla vakavia, ja seurauksena voi olla kuumetta, infektioita eri elimissa ja veressai,
sokki, verenvuoto, aivojen hapensaannin viheneminen ja kuolema.

o valkosolujen syopd (leukemia), jota ei ollut ennen epirubisiinihoidon aloittamista (sekundaarinen
leukemia). Leukemiaa voi ilmaantua 1-3 vuotta epirubisiinihoidon pddttymisen jilkeen, ja sitd
esiintyy todenndkdisemmin, jos titd ladkettd annetaan suurina annoksina tai yhdessd muiden
syopalddkkeiden tai sddehoidon kanssa.

o oksentelu ja suun limakalvotulehdus (stomatiitti). Vakavissa tapauksissa voi esiintyd myos
limakalvojen haavaumia. Namé vauriot hdvidvit yleensd kolmanteen hoitovilkkkoon mennessa.

o maksavaivat, koska timén ldékkeen aiheuttamien myrkytysvaikutusten vaara koko elimistossa
kasvaa. Ladkari sdatdd epirubisiinin annostusta tilasi mukaan.

o tulehdus laskimoissa (laskimotulehdus), joihin epirubisiinia on pistetty toistuvasti.

o laskimon tulehdus ja tukkeutuminen (tromboflebiitti), lddkkeen vuotaminen laskimosta, johon

neula on asetettu (e kstravasaatio). Ekstravasaatiotapauksessa voi esiintyd paikallista kipua,
rakkuloita, thon punoitusta ja vakavissa tapauksissa nekroosia, minkd vuoksi epirubisiinin
antaminen on lope tettava vilitto mésti. Nekroosia voi esiintyd myds useita viikkoja
ekstravasaation jilkeen. Namai vaarat voidaan vilttaa, jos epirubisiinin laskimonsisdistd antoa
koskevia ohjeita noudatetaan tarkasti (ks. kohta 3 ”Miten Epirubicin Accordia annetaan sinulle™).

o virtsahapon méirin liiallinen lisdéntyminen veressa.

o tulehdus ja verihyytymien muodostuminen laskimoissa, pdéasiassa jaloissa, lantiossa
(tromboflebiitti) ja keuhkoissa (keuhkoveritulppa). Joissakin tapauksissa keuhkoveritulppa voi
johtaa kuolemaan.

Kerro ldédkérille tai sairaanhoitajalle, jos jokin seuraavista tiloista ilmenee tai pahenee Epirubicin Accord -
valmisteen antamisen AIKANA suoraan virtsarakkoon (intravesikaalinen anto) (ks. my0s kohta 4
”Mahdolliset haittavaikutukset™)

o virtsaamisvaikeudet (dysuria), usein esiintyvit pienet virtsaméarit ilman samanaikaista
nesteensaantia (pollakiuria), usein esiintyvéd virtsaamistarve yolld (nokturia), kivulias, hidas ja
ajoittainen virtsaneritys, usein pisaroina (stranguria), veren esiintyminen virtsassa (hematuria),
virtsarakon epdmukavuuden tunne, virtsarakon sisemmén seiniméan nekroosi, virtsarakon
puristuminen.

Epirubicin Accord -hoidon aikana sinua ei saa rokottaa rokotteilla, joita kutsutaan “elidviksi” tai”elivii
heikennettyji taudinaihe uttajia sis dltidviksi” rokotteiksi, koska vakavia tai kuolemaan johtavia
infektioita voi esiintyd heikon immuunipuolustuksen vuoksi. Sen sijaan sinut voidaan rokottaa rokotteilla,
joita kutsutaan “tapettuja taudinaiheuttajia sisiltdvéksi” tai ”mnaktivoiduiksi” rokotteiksi, vaikka
tdméntyyppisten rokotusten vaikutus voi olla heikentynyt.

Tama lddke voi aiheuttaa peruuttamattomia vaurioita, jotka voivat vaikuttaa myds tuleviin lapsiisi. Siksi
tehokkaita ehkdisymenetelmid on kdytettdva Epirubicin Accord -hoidon aikana raskauden alkamisen
estdmiseksi. Jos haluat saada lapsia hoidon lopettamisen jilkeen, ota yhteys erikoisldékériin.

Ennen Epirubicin Accord -hoitoa ja sen aikana liadkéri tekee sinulle usein ja sdénndllisesti
laboratoriokokeita arvioidakseen tilasi ja timén lddkkeen tehoa.

Muut lééike valmis teet ja Epirubicin Accord

Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttédnyt muita

ladkkeitd, myos lddkkeitd tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd, joita 1ddkéri ei ole midrannyt, erityisesti

seuraavia:

- sime tidiini (kdytetddn tavallisesti vatsahaavojen ja ndrdstyksen hoitoon). Simetidiini voi voimistaa
Epirubicin Accordin vaikutuksia.

- kalsiumine stijit (sydinlidkkeitd)

- o-2b-interferoni (kiytetdén syopien hoitoon)



- Kkiniini (malarialidke)

- antibiootit, kuten sulfonamidi ja kloramfenikoli

- retrovirus lidikkeet (kiytetdan HIV-infektion hoitoon)

- dife nyylihydantoiini (kdytetdan epilepsian hoitoon)

- kipuliiikkeet, kuten amidopyriinin johdannaiset

- deks verapamiili (kdytetéén joidenkin sydinsairauksien hoidossa)

- trastutsumabi syovin hoidossa. Ladkédrin on viltettiva Epirubicin Accord -valmisteen kayttod
jopa 7 kuukauden ajan trastutsumabihoidon lopettamisen jilkeen, jos mahdollista. Jos Epirubicin
Accord -valmistetta kdytetddn titd aiemmin, syddmen toimintaa on seurattava huolellisesti.

- deksratsoksaani (kidytetdén epirubisinin aiheuttaman kroonisen kumulatiivisen syddntoksisuuden
estdmiseen)

- elavien rokotteiden antoa epirubisiinia saaville potilaille on véltettava

- paklitakseli tai dosetakseli (kiytetddn syovin hoitoon). Kun paklitakselia annetaan ennen
epirubisiinia, se voi suurentaa veren epirubisiinipitoisuutta. Kun paklitakselia ja dosetakselia
annetaan yhdessé ja epirubisiinin jilkeen, ne eivit vaikuta epirubisiinipitoisuuteen.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Raskaus

Jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd neuvoa
ennen kuin sinulle annetaan téta ladketta. Valtd raskaaksi tuloa silld aikaa, kun sind tai kumppanisi saa
tatd lddkettd. Jos olet seksuaalisesti aktiivinen, sinua kehotetaan kdyttiméaan tehokasta ehkidisymenetelmid
raskauden ehkdisemiseksi hoidon aikana, olit sitten mies tai nainen. Lé4ke voi aiheuttaa syntymévikoja,
joten on tirkeéd kertoa lddkarille, jos luulet olevasi raskaana.

Imetys
Lopeta imetys ennen kuin aloitat hoidon tilld ladkkeelld, silld lidkettd voi erittyd rintamaitoon ja aiheuttaa
vahinkoa lapsellesi.

Hedelmiillisyys

Miehet: Epirubisiinihoito voi aiheuttaa steriliteettid, ja miespotilaiden tulee harkita sperman sdilomisen
mahdollisuutta ennen hoitoa. Epirubisiinilla hoidettuja miespuolisia potilaita kehotetaan valttiméan
siittimastd lasta hoidon aikana ja vihintdédn kuukauteen hoidon jilkeen.

Naiset: Epirubisiini voi aiheuttaa kuukautisten poisjaémistd tai ennenaikaisia vaihdevuosia naisilla, joilla
eiole vield vaihdevuosia. Epirubisiinilla hoidettuja naispotilaita kehotetaan vilttiméén raskaaksi
tulemista hoidon aikana ja vahintdén 7 kuukauteen hoidon jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kiyttokyky
Erityisid varotoimia eiole, kunhan tunnet olosi tdysin toipuneeksi sairaalahoidon jilkeen ja olet
keskustellut asiasta lddkéirin kanssa.

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ldékehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Epirubicin Accord siséltii natriumia
Tama ladke sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ml eli sen voidaan sanoa olevan “’natriumiton”.

3. Miten Epirubicin Accordia annetaan sinulle



Jos sinulle méératddn Epirubicin Accord -valmistetta, sen antaa sinulle 144kéri tai sairaanhoitaja, jolla on
kokemusta solunsalpaajahoidon antamisesta.

Normaalisti lddkari tai sairaanhoitaja antaa sinulle timén ladkkeen tiputuksena (infuusiona) laskimoon.
Ladkari miarittdd annettavan annoksen ja hoitopdivien lukumdirén sairautesi mukaan.

Annoksen miarityksessé otetaan huomioon sairautesi, pituutesi ja painosi. Pituutesi ja painosi perusteella
ladkari laskee kehon pinta-alan, jonka mukaan annos lasketaan.

Epirubicin Accord voidaan antaa myos suoraan virtsarakkoon virtsarakkosydvian hoidossa tai sen
uusiutumisen ehkdisemiseksi. Annos riippuu virtsarakkosyovén tyypistd. Kun lddke annetaan suoraan
virtsarakkoon, sinua pyydetddn olemaan juomatta mitdéin nestettd 12 tuntiin ennen hoitoa, jotta lidke ei
laimene likaa virtsan kanssa virtsarakossa.

Vaikka yksi hoitojakso voi joskus riittdd, useimmiten ladkari madraa lisdhoitoja kolmen tai neljin viikon
vélein. Saatat tarvita useita hoitokertoja ennen kuin sairautesi on saatu hallintaan ja voit jilleen
paremmin.

Epirubicin Accord -hoidon aikana siiinndllisesti tehtévit tutkimukset

Hoidon aikana lddkérisi tutkii sdannéllisesti

- vertasi— lidkarisi tarkistaa, tarvitsetko hoitoa verisoluméérien véihdisyyden vuoksi

- sydiamesi toimintaa — suuret Epirubicin Accord -annokset voivat vaurioittaa sydénti. Sydénvaurio
saattaa tulla ilmi vasta usean viikon jilkeen hoidon aloittamisesta, ja siksi syddmen toimintaa on
tutkittava sadnnollisesti

- maks aasi— verikokein tarkistetaan, ettei ladke vaikuta maksan toimintaan haitallisesti

- veresi virtsahappopitoisuutta — Epirubicin Accord voi suurentaa veren virtsahappopitoisuutta ja
siten aiheuttaa kihtid. Jos virtsahappopitoisuus on liian suuri, voit saada toista ladketta.

Jos saat enemmsén Epirubicin Accordia kuin sinun pitiisi

Suuret annokset voivat voimistaa haittavaikutuksia, kuten suun haavaumia, tai pienentdd valkosolujen
(taistelevat infektioita vastaan) ja verihiutaleiden (auttavatveren hyytymisessd) méérid. Jos ndin kdy,
saatat tarvita antibiootteja tai verensiirtoja. Suun haavaumiin on saatavissa hoitoa, joka vihentda
epamukavuutta paranemisaikana.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kiddnny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
4.  Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, Epirubicin Accordkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niité
saa.

Vakavimmat haittavaikutukset
Kerro ladkarillesi vilittomasti, jos huomaat mitd tahansa seuraavista haittavaikutuksista. Saatat tarvita
pikaisesti lddkarin hoitoa tai sairaalahoitoa.

Hyvin yleinen: (s aattaa esiintya useammalla kuin yhdelli potilaalla 10:sti)

o valkosolujen (taistelevat infektioita vastaan) mééra voi pienentyd, jolloin infektioiden ja kuumeen
riski kasvaa (leukopenia)
o verihiutaleiden (auttavat veren hyytymisessd) maara voi pienentyd, jolloin mustelmia tai

verenvuotoja voi ilmetd tavallista herkemmin, kun satutat itsesi (trombosytopenia)



tietyntyyppisten veren valkosolujen eli granulosyyttien ja neutrofillien maardn viheneminen
(granulosytopenia ja neutropenia)

tietyntyyppisten veren valkosolujen méérén viheneminen ja kuume (kuumeinen neutropenia)
punasolumdérdn pieneneminen (anemia), joka voi aiheuttaa visymysté ja horrosmaisen tilan
laskimotulehdus (flebiitti).

Yleinen: (saattaa esiintyé e nintéiin yhdelli potilaalla 10:sti)

heikentynyt syddmen toiminta (syddmen vajaatoiminta) (ks. kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet™).
Sydanongelmat voivat ilmetd hengitysvaikeuksina (hengenahdistus), nesteen kertymisesta
johtuvana turvotuksena kehon eri osissa, erityisesti jaloissa, nilkoissa, sdirissd ja kdsivarsissa,
maksan suurentumisena, nesteen esiintymisend ja lisdédntymisend vatsassa (askites), nesteen
esiintymisend keuhkojen tai rintakehén vélitilassa (keuhkopussin nestekertymé).

vakava sydamen rytmihdirid (kammioperdinen rytmih&irio)

tietyt syddmen rytmihdiriot (eteis-kammiokatkos, haarakatkos)

hidas syddmen rytmi (bradykardia)

verenvuoto

kipu tai kirvely ruoansulatuskanavassa

ruoansulatuskanavan haavaumat

ruoansulatuskanavan limakalvon tulehdus.

Melko harvinainen: (s aattaa esiinty: e nintééin yhdelli potilaalla 100:sta)

tietyntyyppiset verisyovit (akuutti lymfaattinen leukemia, akuutti myelooinen leukemia)
korkea kuume, vilunvéristykset, yleinen huonovointisuus, mahdollinen kylméin tunne késissa ja
jaloissa verenmyrkytyksen vuoksi

verisuonitukos (veritulppa)

valtimotukos (valtimoveritulppa)

ala- ja yldraajojen turvotus ja kipu verisuonitulehduksen ja myo6s mahdollisesti verihyytymén takia
keuhkojen veritulpat, jotka aiheuttavat rintakipua ja hengenahdistusta (keuhkoveritulppa)
ruoansulatuskanavan verenvuoto.

Harvinainen: (saattaa esiintyi e nintiiin yhdelli potilaalla 1 000:sta)

dkillinen hengenvaarallinen allergiareaktio. Akillisi allergian merkkeji voivat olla ihottuma, ihon
kutina tai nokkosihottuma, kasvojen, huulten, kielen tai muiden ruumiinosien turvotus,
hengenahdistus, hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet.

siittididen puuttuminen siemennesteesti

allergiset reaktiot Epirubicin Accord -valmisteen antamisen jilkeen suoraan virtsarakkoon.

Tuntematon: (koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin)

hengenvaarallinen tila, joka imenee, kun verenpaine laskee lian alhaiseksi verenmyrkytyksen
takia (septinen sokki)

vatsavaivat

septinen sokki

hapenpuute kudoksissa

kudoskuolio (kudosnekroosi), joka johtuu lddkkeen karkaamisesta suonesta, johon neulapistettiin.
Téssé tapauksessa Epirubicin Accord -valmisteen anto lopetetaan valittomasti (ks. kohta 2
”Varoitukset ja varotoimet”).

Muut haittavaikutukset:

Hyvin yleinen: (s aattaa esiintyd us eammalla kuin yhdelli potilaalla 10:sti)

infektiot
simdtulehdus, johon littyy silmien punoitus ja vetisyys (sidekalvotulehdus)



sarveiskalvoksi kutsutun silmén Epindkyvin osan tulehdus (sarveiskalvotulehdus)

kuumat aallot

pahoinvointi

oksentelu

suun limakalvon tulehdus (stomatiitti)

kuume

ripuli

hiustenliht6 (alopesia)

ihovauriot

virtsan varjadytyminen punaiseksi 1-2 pdivdn ajaksi epirubisiinin annon jilkeen

kuukautisten poisjadminen (amenorrea)

ruoansulatuskanavan limakalvojen kivulias tulehdus ja haavaumat

yleinen huonovointisuus

joidenkin maksaentsyymien pitoisuuksien (transaminaasien) muutokset

kun epirubisiini annetaan suoraan virtsarakkoon, tulehdus (kystiitti) on mahdollinen. Oireita voivat
olla virtsaamisvaikeudet (dysuria), usein esiintyvét pienet virtsaméérit ilman samanaikaista
nesteensaantia (pollakiuria), usein esiintyvd virtsaamistarve yolld (nokturia), kivulias, hidas ja
ajoittainen virtsaneritys, usein pisaroina (stranguria), veren esiintyminen virtsassa (hematuria),
virtsarakon epamukavuuden tunne, virtsarakon sisemmén seindmén nekroosi (ks. kohta 2
”Varoitukset ja varotoimet™).

Yleinen: (saattaa esiintyi e nintiiin yhdelli potilaalla 10:sti)

ruokahalun viheneminen / ruokahaluttomuus
nestehukka

vaikea syddmen rytmihdirid (kammioarytmia)
syddmen johtumish&irict

tietyt sydamen rytmihéiriot (AV-katkos, haarakatkos)
hidas syddmensyke (bradykardia)

sydidmen riittimétén pumppaustoiminta

ihon punoitus

ruoansulatuskanavan kipu ja polttelu

ruokatorven limakalvon tulehdus (ruokatorvitulehdus)
ruoansulatuskanavan haavaumat

ithottuma, kutina

epanormaali kynsien virjaytyminen

ihomuutokset

epanormaali thon vérjaytyminen

tihedvirtsaisuus

vilunvéreet

pistoskohdan drsytys

paikalliset reaktiot, kuten polttava tunne Epirubicin Accord -valmisteen antamisen jilkeen suoraan
virtsarakkoon

sydidmen vajaatoiminta.

Melko harvinaine n: (s aattaa esiinty:i e nintééin yhdella potilaalla 100:sta)

keuhkotulehdus (keuhkokuume)
nokkosihottuma

ihon punoitus

heikkouden tunne.

Harvinaine n: (s aattaa esiintyi enintiiin yhdelli potilaalla 1 000:sta)



o suurentunut veren virtsahappopitoisuus
o syddmen toiminnan hiiridistd johtuvat EKG-poikkeavuudet
o huimauksen tunne.

Tuntematon: (koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin)

o suun limakalvojen vaurio, limakalvojen kipu ja polttava tunne, suun verenvuoto ja tummien
laiskien ilmestyminen suuhun

o vatsavaivat

ihon punoitus ja muut auringonpolttaman kaltaiset reaktiot auringonvalosta tai

ultraviolettisiteilysti

muutokset aiemmin sddehoidolle altistuneella iholla

pistoskohdan arkuus

ihonalaisen sidekudoksen tulehdus (selluliitti)

verisuonten seindmien paksuuntuminen (fleboskleroosi).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tadma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. Yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus-ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Epirubicin Accordin siilyttiminen
Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.

Sailytd mjektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Séilytd Epirubicin Accord-valmiste aina turvallisessa paikassa.

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiiyti Epirubicin Accord-valmistetta myyntipallysmerkintdihin ja pakkaukseen merkityn viimeisen
kayttopaivamadran jilkeen (Kdyt. vim.). Vimeinen kdyttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeisti
paivaa.

Ali kiyti Epirubicin Accord-valmistetta, jos huomaat nikyvii muutoksia.

Ladkkeitd ei saa heittdd viemiriin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimittomien lddkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Epirubicin Accord sisaltii:

Epirubicin Accord-valmisteen vaikuttava aine on epirubisiinihydrokloridi. Yksi millilitra sisdltid 2 mg
epirubisiinihydrokloridia.

Muut aineet ovat natriumkloridi, suolahappo ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Epirubicin Accord on kirkas, punainen liuos.



Pakkauskoot:

1 x 5 ml injektiopullo (10 mg/5 ml)

1 x 10 ml injektiopullo (20 mg/10 ml)

1 x 25 ml injektiopullo (50 mg/25 ml)

1 x 50 ml injektiopullo (100 mg/50 ml)

1 x 100 ml injektiopullo (200 mg/100 ml)

5ja 10 mln injektiopullot: tyypin I putkimainen lasinen mjektiopullo, jossa on klorobutyylikumista
valmistettu 20 mm:n RTS-tulppa ja alumiininen valkoinen repéisysuljin.

25 mln injektiopullo: tyypin I putkimainen lasinen injektiopullo, jossa on klorobutyylikumista
valmistettu 20 mm:n RTS-tulppa ja alumiininen valkoinen/sininen (’royal blue”) repéisysuljin.

50 mln injektiopullo: tyypin I kirkas puristelasipullo, jossa on klorobutyylikumista valmistettu 20 mm:n

RTS-tulppa ja alumiininen sininen (“royal blue”) repdisysuljin.

100 mln injektiopullo: tyypin I kirkas puristelasipullo, jossa on klorobutyylikumista valmistettu 20 mm:mn
RTS-tulppa ja alumiininen valkoinen/sininen (“’royal blue) repéisysuljin.

Pakkauskoko: 1 injektiopullo.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja:

Laboratori FUNDACIO DAU,

C/ Dela letra C, 12-14,

Poligono Industrial de la Zona Franca,
08040 Barcelona,

Espanja

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

tai

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Alankomaat

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 05.02.2024

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Yhte ens opimattomuudet



Lasdkevalmisteen pitkdaikaista kontaktia minkd tahansa eméaksisen pH-liuoksen kanssa (mukaan lukien
natriumbikarbonaattiliuokset) on viltettdva, silld se aiheuttaa vaikuttavan aineen hydrolyysia
(hajoamista). Laimentamiseen tulee kédyttdd vain kohdassa “Kéyttdohjeet” kuvattuja luoksia.

Injektionestettd tai laimennettuja liuoksia eipidd sekoittaa minkdén muun lidkkeen kanssa.
Ladkevalmisteen yhteensopimattomuutta hepariinin kanssa on raportoitu.

Epirubisiinihydrokloridia eisaa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.

Kiyttoohjeet

Laskimonsisdinen annostelu.: On suositeltavaa, ettd Epirubicin Accord annostellaan letkuston kautta
vapaasti juoksevana laskimonsisdisend injektiona (0,9 % natriumkloridi). Tromboosin tai suonenulkoisen
ekstravasaatioriskin minimoimiseksi tavalliset infuusioajat ovat 5 ja 10 minuutin vallld riippuen
infuusioliuoksen annostuksesta ja midrdstd. Suoraa pistoinjektiota ei suositella ekstravasaatioriskin takia,
jota saattaa esiintyd vaikka veren palautuminen olisi riittdvdd neula-aspiraation yhteydessa.

Virtsarakkoon annostelu: Epirubicin Accord tulee laimentaa steriiliin, injektionesteisiin kéytettdvain
veteen tai 0,9 % steriilin suolalivokseen ennen annostelua. Epirubisiini tulee instilloida kéyttéden katetria
ja se tulee pitdéd virtsarakossa 1 tunnin ajan. Instillaation aikana potilasta tulee kdéntda sen
varmistamiseksi, ettd virtsarakon limakalvot lantiossa pdédsevit mahdollisimman hyvaén kontaktiin
liuoksen kanssa. Tarpeettoman laimennuksen vélttimiseksi virtsan kanssa potilasta tulee neuvoa olemaan
juomatta nesteitd 12 tuntiin ennen instillaatiota. Potilasta on kehotettava virtsaamaan instillaation jilkeen.

Liuos ei sisdlld mitdén sdilontdaineita ja kiyttdméton osa injektiopullon sisdllostd tulee havittaa
valittdmasti.

Antineoplas tisten aineiden turvallis ta kiasittelyi ja hivittimisti koskevat ohjeet

Infuusionesteen saa valmistaa ainoastaan koulutettu henkilokunta aseptisissa olosuhteissa.

Infuusionesteen valmistus on suoritettava sithen tarkoitetulla aseptisella alueella.

Riittdvisti suojaavia kertakdyttoisid kidsineitd, laseja, takkia ja maskia on kéytettdva.

Varotoimiin on ryhdyttiva, jotta ladkevalmistetta ei pddse vahingossa silmiin. Mikdli sitd padsee

simiin, huuhtele runsaalla miarilld vettd ja/tai 0.9 prosenttista natriumkloridiliuosta. Kéénny sitten

ladkarin puoleen.

5. Jos ladkevalmistetta paédsee kosketuksiin ithon kanssa, pese kohdealue perusteellisesti vedelléd ja
saippualla tai natriumbikarbonaattiliuoksella. Ali kuitenkaan hankaa ihoa harjalla. Pese kiidet aina
kdsineiden poistaminen jilkeen.

6. Roiskeet ja vuodot on kisiteltdvi laimennetulla natriumhypokloriittiliuoksella (1 % klooria)
mieluiten liottamalla ja sitten vedelld. Kaikki puhdistusmateriaalit on havitettdva alla annettujen
ohjeiden mukaisesti.

7. Raskaana oleva henkilokunta ei saa késitelld sytotoksista ainetta.

el N e

8. Riittdvdad huolellisuutta ja varotoimia on noudatettava sytotoksisten ladkevalmisteiden
kayttovalmiiksi saattamiseen ja/tai laimentamiseen kdytettidvien tarvikkeiden (ruiskut, neulat jne.)
havittamisessd. Kaikki kdyttiméaton tuote ja jitemateriaali on hivitettiva paikallisten vaatimusten
mukaisesti.

Sailytys

Myyntipakkauksessa oleva valmiste. Sdilytd jadkaapissa 2 °C - 8 °C. Ei saa jadtya.
Séilytd injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kestoaika pakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeen:
Injektiopullot ovat ainoastaan kertakdyttod varten ja kaikki kiyton jilkeen jilielle jiinyt kdyttdméton osa
tulee havittdd. Mikrobiologisista syistd valmiste tulee kéayttda vilittomésti sen jilkeen, kun kumitulppa on




ensimmdisen kerran lavistetty. Jos sitd ei kiytetd valittomasti, kdytonaikainen sdilytys ja olosuhteet ovat
kéyttdjan vastuulla.

Injektionesteen laimentamisen jilkeinen kestoaika:

Valmiste voidaan laimentaa edelleen aseptisissa olosuhteissa 5-prosenttiseen glukoosiliuokseen tai 0,9-
prosenttiseen natriumkloridiin ja annostella laskimonsisdisenéd infuusiona. Mikrobiologisista syista
valmiste tulee kayttda valittomasti. Jos sitd ei kdytetd valittomasti, sdilytysaika ja -olosuhteet ovat
kéyttédjan vastuulla, eivitkd saa normaalisti ylittdd 24 tuntia 2-8 °C:ssa, ellei laimennusta ole suoritettu
valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Hiévittiminen

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kaikki epirubisiinin
valmistuksessa, annostelussa kéytetyt ja muuten epirubisiinin kanssa kosketuksessa olleet materiaalit on
héivitettdva sytotoksisista aineista annettujen paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Katso Epirubicin Accord 2 mg/ml injektio-/infuusionestetti, liuosta koskevia lisitietoja
valmis te yhteenvedosta.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Epirubicin Accord 2 mg/ml, injektions- /infusionsviitska, losning
epirubicinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar behandling med detta like medel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Epirubicin Accord dr och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta innan du behandlas med Epirubicin Accord
Hur du far Epirubicin Accord

Eventuella biverkningar

Hur Epirubicin Accord ska forvaras

Forpackningen innehall och dvriga upplysningar

A S

1. Vad Epirubicin Accord ir och vad det anvénds for

Vad ir Epirubicin Accord

Epirubicin Accord ér ett likemedel mot cancer. Likemedel som anvidnds for behandling av cancer kallas
ofta cytostatika. Epirubicin Accord tillhdr en grupp likemedel som kallas antracykliner. Dessa verkar
genom att dimpa eller stoppa tillvixten isnabbt vixande celler och pa sa sitt 6ka sannolikheten att
cellerna dor.

Vad anvinds Epirubicin Accord for

Epirubicin Accord anvinds mot olika sorters cancer ensamt eller tillsammans med andra likemedel. Hur
det anvinds beror pa vikken cancertyp som behandlas.

Epirubicin Accord anvinds for behandling av canceri brdst, lungor, dggstockar och magsack.
Epirubicin Accord anvinds for att behandla onormala celler eller cancer i urinblasan, genom att sprutas in
i urinbldsan via en kateter. Det kan ocksa anvéndas efter andra behandlingar for att férebygga aterfall.
Kontakta likare om du inte kénner dig béttre eller om du kdnner dig sdmre.

Epirubicin som finns i Epirubicin Accord kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hilso- och sjukvéardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du behandlas med Epirubicin Accord

Anvind inte Epirubicin Accord

- omdu irallergisk mot epirubicin eller nigot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)



eller liknande kemoterapilikemedel (antracykliner eller antracenedioner).

om du ammar

om du vet om att du har laga blodvirden, d& Epirubicin Accord kan sénka dessa ytterligare

om du har en svar leversjukdom

om du nyligen har haft en hjartinfarkt, nedsatt hjirtmuskelfunktion, mycket oregelbundna hjértslag,
plotslig brostsmérta, icke-inflammatorisk sjukdom i hjartmuskeln eller tidigare haft andra svéra
hjartbesvér, eller om du for ndrvarande far behandling for detta.

om du tidigare har behandlats med Epirubicin Accord eller liknande kemoterapeutiska likemedel,
eftersom tidigare behandling med dessa likemedel kan oka risken for biverkningar

om du har infektioner som paverkar flera organ

om du har en urinvigsinfektion

om du har inflammation 1 blasan

om du har invasiva tumdrer som tringt igenom bldsan

om det dr svart att fora in en kateter i din blasa

om du har blod i urinen

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anviander Epirubicin Accord:

om levern eller njurarna inte fungerar som de ska
om du har fatt eller snart ska fa en vaccination
om du for ndrvarande har akuta forgiftningar sasom

o akut inflammation i munnen

o lagt antal vita blodkroppar

o lagt antal blodplattar

o infektioner i allmidnhet
om du tar eller nyligen har tagit trastuzumab (ett likemedel som anvidnds vid behandling av vissa
typer av cancer). Trastuzumab kan finnas kvar i kroppen i upp till 7 manader. Eftersom
trastuzumab kan paverka hjirtat ska du inte anvdnda Epirubicin Accord under upp till 7 manader
efter att du har slutat att ta trastuzumab. Om Epirubicin Accord anvinds inom denna period ska din
hjartfunktion kontrolleras noggrant.

Detta hjdlper likaren att bestimma om detta likemedel ar limpligt for dig.

Tala med likaren eller sjukskoterskan om foljande tillstind uppkommer eller forvirras.
UNDER behandling med Epirubicin Accord (se &ven avsnitt 4 Eventuella biverkningar”):
¢ hjirtproblem som kan vara

e akuta (uppkommer omedelbart efter pdborjad behandling): 6kning eller minskning av antalet
hjartslag och fordndringar av slagens rytm (arytmi). Dessa storningar enkelt med elektrokardiogram
(EKG)(elektrokardiogram) och &r inte tillrickligt allvarliga for att kridva att att behandlingen med
detta likemedel avbryts.

e fordrojda (uppkommer langt efter pAborjad behandling, ibland 2-3 manader men dven flera
méanader eller ar efter avslutad behandling). De vanligaste tecknen pé fordrojd toxicitet &r:

e  oformaga hos hjértat att forse kroppen med tillrickligt med blod (hjartsvikt eller
hjartinsufficiens). De vanligaste symtomen &r andningsbesvér (dyspné), ansamling av vitska
i lungorna (lungddem), svullnad i andra delar av kroppen, sérskilt i ben och anklar (6dem i
lagt beligna kroppsdelar), forstoring av hjartat (kardiomegali) och levern (hepatomegali),
minskad urinproduktion (oliguri), ansamling av vétska i buken (ascites) och i omradet mellan
lungorna och brostkorgen (utgjutning i lungsidcken), fordndrade hjartslag (galopprytm).
Ibland kan hjartsvikt vara allvarligt och leda till dodsfall.

e minskat totalt antal av vita blodkroppar i blodet (leukopeni) eller en typ av vita blodkroppar som

kallas neutrofiler (neutropeni), eller av blodpléttar (trombocytopeni) eller av réda blodkroppar
(anemi). I allménhet &r minskningen av vita blodkroppar som storst 10-14 dagar efter behandlingsstart
och atergar till normala nivaer vid dag 21. Ibland kan f6ljderna av minskat antal av dessa blodkroppar



1 blodet bli allvarliga, med feber, infektioner i olika organ och i blod, chock, blodning, minskad mingd
syre till hjirnan och dodsfall.

e canceride vita blodkropparna (leukemi) som inte fanns innan behandlingen med epirubicin
paborjades (sekundir leukemi). Leukemi kan uppkomma 1-3 ar efter avslutad behandling med
epirubicin och det dr mer troligt att det uppkommer om detta likemedel administreras vid hoga doser
eller i kombination med andra cancerlikemedel eller stralbehandling,

e krikningar och inflammation i munslemhinnan (stomatit). Vid allvarliga fall kan sér pd slemhinnan
ocksa uppkomma. Dessa skador forsvinner vanligtvis vid den tredje behandlingsveckan.

e leverproblem dé risken for att detta likemedel orsakar toxiska effekter i hela kroppen okar. Likaren
kommer att justera dosen av epirubicin i enlighet med ditt tillstand.

e inflammation ivenerna (flebit) efter upprepade injektioner av epirubicin.

e inflammation och blodpropp ivenen (tromboflebit), lickage av likemedel fran venen dér ndlen stuckits
in (extravasation). Vid extravasation kan lokal smérta, blasbildning, rodnad avhuden och, i
allvarliga fall, vdvnadsddd (nekros) uppkomma och administrering av epirubicin maste dérfor
stoppas omedelbart. Nekros kan dven uppkomma flera veckor efter extravasation. Dessa risker kan
undvikas om bruksanvisningen for intravends administrering foljs noggrant (se avsnitt 3 "Hur du far
Epirubicin Accord”).

e omfattande 6kning av midngden urinsyra iblodet

e inflammation och bildande av blodproppar ivenerna, i huvudsak ben, bicken (tromboflebit) och
lungor (lungemboli). I vissa fall kan lungemboli leda till déden.

Tala om for likaren eller sjukskoterskan om ndgot av foljande tillstind uppkommer eller forvérras
UNDER administrering av Epirubicin Accord direkt i urinblisan (intravesikal administrering) (se dven
avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”).

e svirigheter att kissa (dysuri), frekvent produktion av sma médngder urin utan samtidigt vitskeintag
(pollakiuri), behov att kissa ofta under natten (nokturi), smértsam, laingsam och periodisk urinering,
ofta 1 form av droppar (stranguri), forekomst av blod i urinen (hematuri), bldssobehag, nekros i bldsans
mnervigg, blaskompression.

Under behandling med Epirubicin Accord far du inte vaccineras med vaccin som bendmns som kallas
levande eller forsvagade vacciner, eftersom du kan drabbas av allvarliga eller dodliga infektioner pa
grund av att ditt immunforsvar dr forsvagat. Du kan istédllet vaccineras med vaccin som kallas avdodade
eller inaktiverade, dven om effekten av denna typ av vaccin kan vara nedsatt.

Detta likemedel kan orsaka oéterkallelig (irreversibel) skada som dven kan paverka dina framtida barn.
Dérfor maste effektiva preventivmedel anvéndas under behandling med Epirubicin Accord for att
forhindra att du blir gravid. Om du vill ha barn efter avslutad behandling ska du konsultera en specialist.

Fore och under behandling med Epirubicin Accord kommer likaren att ta tita och regelbundna
laboratorieprover for att bedoma ditt tillstdind och likemedlets effekt.

Andra likemedel och Epirubicin Accord

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel,

aven receptfria sddana, sirskilt foljande:

- cime tidin (anvénds vanligen for att behandla magsar och halsbrdnna). Cimetidin kan forstarka
effekten av Epirubicin Accord.

- kalciumantagonister (hjartmedel)

- interferon o2b (anviands for att behandla cancer)

- Kkinin (likemedel mot malaria)

- antibiotika, t. ex. sulfonamid och kloramfenikol

- antiretrovirala like medel (anvéinds for behandling av hiv-infektion)

- dife nylhydantoin (anvédnds for behandling av epilepsi)

- smirtstillande medel, t. ex amidopyrin-derivat



- dexverapamil (anvénds for att behandla vissa hjértdkommor)

- trastuzumab for behandling av cancer. Lakaren ska om mgjligt undvika att anvinda Epirubicin
Accord under upp till 7 manader efter att behandling med trastuzumab har upphdrt. Om Epirubicin
Accord anvinds inom denna period rekommenderas noggrann dvervakning av hjirtfunktionen

- dexrazoxan (anvédnds for att forhindra hjartproblem som orsakas av epirubicin)

- vaccination med ett levande vaccin ska inte ges till patienter som far epirubicin

- paklitaxel eller docetaxel (likemedel som anvénds for att behandla cancer). Nér paklitaxel ges fore
epirubicin kan det 6ka koncentrationen av epirubicin i blod. Nir paklitaxel och docetaxel ges
tillsammans och ges efter epirubicin paverkar de dock inte koncentrationen av epirubicin

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare innan du ges
detta likemedel. Du ska undvika attbli gravid nér du eller din partner behandlas med detta likemedel.
Om du ér sexuellt aktiv bor du anvinda ett effektivt preventivmedel for att forhindra graviditet under
behandling, oavsett om du dr man eller kvinna. Lakemedlet kan orsaka missbildningar, sa det ar viktigt att
du talar om for likaren om du tror att du ér gravid.

Amning
Du ska sluta amma innan du pabdrjar behandling med detta likemedel, eftersom en del av likemedlet kan
né brostmjolken och eventuellt skada barnet.

Fertilitet

Mién: Det finns enrisk for sterilitet som en foljd av behandling med epirubicin och manliga patienter bor
Overviga att spara spermier fore behandling. Manliga patienter som behandlas med epirubicin ska radas
att inte avlas barn under behandling och under minst 4 manader efter avslutad behandling.

Kvinnor: Epirubicin kan leda till uteblivna menstruationscykler eller for tidig menopaus (den sista
mensen) hos kvinnor som inte natt klimakteriet. Kvinnliga patienter som behandlas med epirubicin ska
raddasd att intebli gravida under behandling och under minst 7 manader efter avslutad behandling.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Det finns inga sérskilda forsiktighetsétgéirder, sa lingde du kidnner dig helt dterhimtad efter
sjukhusbehandlingen och du har diskuterat detta med ldkaren.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete som
kraver skirpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med lidkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Epirubicin Accord innehéller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ml, d.v.s. dr ndstintill “natriumfritt”.
3. Hur du fir Epirubicin Accord

Om du har ordinerats Epirubicin Accord far du det bara av likare eller sjukskoterskor som har erfarenhet
av att ge behandling med kemoterapi

Detta likemedel ges normalt av en likare eller en sjukskoterska i form av ett dropp (infusion) i en ven.
Utifran ditt tillstdind kommer ldkaren att bestimma den dos du ska fé och antalet behandlingsdagar.



Lakaren bestimmer dosen genom att ta hdnsyn till ditt tillstind, din lingd och vikt. Med hjilp av din
lingd och vikt réknar likaren ut din kroppsyta och utifrdn denna berdknas dosen.

Epirubicin Accord kan ocksa ges direkt i blasan for att behandla blascancer, eller for att férhindra att
den aterkommer. Dosen beror pa vilkken typ av blascancer du har. Nar likemedlet ges direkt i blasan ska
du inte dricka ndgon vétska under 12 timmar fore behandling. Detta for att urinen inte ska spida ut
lakemedlet i blasan.

Aven om det ibland ricker med en behandlingskur, rekommenderar likaren oftast ytterligare
behandlingar med tre eller fyra veckors mellanrum. Det kan krdvas flera behandlingskurer innan
sjukdomen dr under kontroll och du mér béttre.

Undersokningar som gors regelbundet under behandling me d Epirubicin Accord

Under behandlingen kommer din likare att regelbundet undersoka:

- dina blodvérden — for att kontrollera om du behéver behandling for lagt antal blodkroppar

- din hjirtfunktion — héga doser av Epirubicin Accord kan skada hjirtat. En hjirtskada kan komma
fram forst efter manga veckors behandling, och darfor bor hjartfunktionen undersokas regelbundet

- din lever —blodprov tas for att kontrollera att detta likemedel inte paverkar leverfunktionen
ogynnsamt

- urinsyranivan i blodet — Epirubicin Accord kan 6ka blodets urinsyrahalt och ddrmed orsaka gikt.
Om urinsyrahalten ar for hog, kan likaren ordinera dig ett annat likemedel istéllet.

Om du fitt for stor méngd av Epirubicin Accord

Hoga doser kan forstirka biverkningarna, sdsom sar i munnen, eller minska antalet vita blodkroppar
(kdmpar mot infektioner) och blodpléttar (hjalper vid blodkoagulering). Om detta hinder, kan du behdva
antibiotika eller blodtransfusioner. Det finns behandling mot sar i munnen, vilket minskar obehaget under
tillfrisknandet.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Epirubicin Accord orsaka biverkningar men alla anvidndare behéver inte fa
dem.

De mest allvarliga biverkningarna

Om du upplever ndgon av foljande biverkningar, tala omedelbart om det for din likare di du kan behova
akut sjukvérd eller sjukhusvistelse:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anvéndare):

- Minskat antal vita blodkroppar (som bekdmpar infektion), vilket dkar risken for infektioner och feber
(leukopeni)

- Minskat antal trombocyter (blodpléttar som hjilper blodet attkoagulera), vilket kan gora att du ldttare
far blamérken eller blodningar om du skadar dig (trombocytopeni)

- Minskning av vissa typer av vita blodkroppar — granulocyter och neutrofiler (granulocytopeni och
neutropeni)

- Minskning av vissa typer av vita blodkroppar som &tfoljs av feber (febril neutropeni)

- Minskat antal rdda blodkroppar (anemi) som kan leda till att du blir trétt och orkeslos

- Inflammation i venerna (flebit)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare):



- Nedsatt hjartfunktion (hjartsvikt) (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet™). Hjartproblem kan ge
symtom som andningsbesvér (dyspné), svullnad i olika kroppsdelar pa grund av vitskeansamling,
sérskilt 1 fotter, anklar, ben och armar, férstoring av levern, férekomst av vitska i buken och
svullen och utspiand buk (ascites), forekomst av vitska i utrymmet mellan lungorna och
brostkorgen (utgjutning i lungsidcken)

- Allvarlig storning av hjartrytmen (ventrikuldr arytmi)

- Andra typer av hjirtrytmstorningar (atrioventrikulirt block, grenblock)

- Langsam hjértrytm (bradykardi)

- Blodning

- Smirta eller brdnnande kinsla i mag-tarmkanalen

- Sér i mag-tarmkanalen

- Inflammation i slemhinnan i mag-tarmkanalen

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anviindare):

- Vissa typer av blodcancer (akut lymfatisk leukemi, akut myeloisk leukemi)

- Hog feber, frossa, allmin sjukdomskénsla, eventuell kénsla av kyla i armar och ben pa grund av
infektion 1 blodet

- Blodpropp i ett blodkérl (emboli)

- Blodpropp i en artir (arteriell emboli)

- Svullnad och smirta i armar och ben pa grund av inflammation 1 ett blodkirl, eventuellt inklusive
blodpropp

- Blodproppar i lungorna som leder till brostsmérta och andndd (lungemboli)

- Forlust av blod fran mag-tarmkanalen (gastrointestinal blodning)

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

- Plotslig livshotande allergisk reaktion. Symtomen inkluderar plétsliga tecken pa allergi sdsom
utslag, klada eller nisselutslag pa huden, svullnad av ansikte, lippar, tunga eller andra delar av
kroppen, andndd, visande andning eller andningsbesvér

- Avsaknad av spermier i sddesvitskan

- Allergiska reaktioner efter administrering av Epirubicin Accord direkt i urinblasan

Har rapporterats (forekommer hos e tt okiint antal anviindare):

- Livshotande tillstdind som uppkommer nér blodtrycket &r for lagt pd grund av blodforgiftning
(septisk chock)

- Sjukdomar i magen

- Septisk chock

- Brist pa syre till vdvnaderna

- Vivnadsdod (vdvnadsnekros) som en foljd av att likemedlet lacker ut fran venen dér nélen stacks
in. I detta fall kommer injektionen av Epirubicin Accord att avbrytas omedelbart (se avsnitt 2
”Varningar och forsiktighet™)

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anviindare):
- Infektioner

- Ogoninflammation med réda och vattniga dgon (konjunktivit)
- Inflammation 1iden transparenta delen av 6gat som kallas hornhinnan (keratit)
- Virmevalhningar

- [llamaende

- Krikningar

- Inflammation i munnens slemhinna (stomatit)

- Feber

- Diarré

- Héravfall (alopeci)



Hudskada

Rodférgad urin under 1 till 2 dagar efter administrering av epirubicin

Utebliven menstruation (amenorré)

Smértsam inflammation och sérbildning i slemhinnan i matspjalkningskanalen

Allmén sjukdomskénsla

Fordndrade nivaer av vissa leverenzymer (transaminaser)

Efter direkt administrering av epirubicin i urinblasan kan inflammation (cystit) uppkomma.
Symtomen kan vara svarigheter att kissa (dysuri), frekvent produktion av sma méngder urin utan
samtidigt vétskeintag (pollakiuri), behov att kissa ofta under natten (nokturi), smértsam, lingsam och
frekvent urinering, som ofta bara resulterar i droppar (stranguri), forekomst av blod i urinen
(hematuri), blasobehag, nekros i blasans innervigg (se avsnitt 2 Varningar och forsiktighet).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):

Nedsatt aptit/ingen aptit

Minskad méingd vatten eller kroppsvétskor (uttorkning)
Svar hjirtrytmrubbning (ventrikuldr arytmi)

Storningar i 6verledningen av hjartimpulser

Vissa typer av hjirtrytmstorningar (AV-block, grenblock)
Langsam hjértrytm (bradykardi)

Hjértat pumpar otillrdckligt med blod till kroppen (
Hudrodnad (blodvallning)

Smirta eller brdnnande kinsla i mag-tarmkanalen
Inflammation i slemhinnan i matstrupen (esofagit)
Sérbildning i mag-tarmkanalen

Utslag, kldda

Onormal missfargning av naglarna

Hudf6randringar

Onormal missfargning av huden

Téta urineringarFrossa

Irritation vid injektionsstéllet

Lokala reaktioner sisom sveda efter administrering av Epirubicin Accord direkt i bldsan
Nedsatt hjartfunktion

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

Lunginfektion (pneumoni)
Nésselutslag (rtikaria)
Hudrodnad (erytem)
Svaghetskansla

Sillsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

Okad mingd urinsyra i blodet
Avvikelser pé elektrokardiogram (EKG) pa grund av storningar i hjartfunktionen
Ostadighetskénsla

Har rapporterats (forekommer hos e tt okiint antal anviindare):

Skada pd slemhinnor i munnen, smaérta eller brannande kénsla i slemhinnorna, blodning fran
munnen och uppkomst av morka flackar i munnen

Obehag i buken

Hudrodnad eller andra reaktioner som liknar solbrdnna efter exponering for solljus eller
ultravioletta strélar

Foréndringar pa huden dir du tidigare har fatt stralbehandling

Omhet vid injektionsstillet

Cellulit

Fortjockning av blodkérlsviggar (fleboskleros)



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sékerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Epirubicin Accord ska forvaras
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Fér ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forvara alltid Epirubicin Accord pa séker plats utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Anvind ej Epirubicin Accord om det finns synliga forsdmringar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningen innehall och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration

Den aktiva substansen i Epirubicin Accord ar epirubicinhydroklorid. En ml innehaller 2 mg
epirubicinhydroklorid. Ovriga nnehallsdmnen ar natriumklorid, saltsyra och vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Epirubicin Accord ér en klar, rodfargad 16sning,

Forpackningsstorlekar:

1 x 5 ml njektionsflaska (10 mg/5 ml)

1 x 10 ml injektionsflaska (20 mg/10 ml)

1 x 25 ml njektionsflaska (50 mg/25 ml)

1 x 50 ml injektionsflaska (100 mg/50 ml)

1 x 100 ml injektionsflaska (200 mg/100 ml)

5 och 10 ml-injektionsflaskor: typ I-cylinderglasflaska med en 20 mm (RTS) klorbutylgummipropp och
en vit aluminiumkapsyl


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

25 ml-injektionsflaska: typ I-cylinderglasflaska med en 20 mm (RTS) klorbutylgummipropp och en
vit/klarbla aluminiumkapsyl.

50 ml-injektionsflaska: genomskinlig flaska av typ I pressat glas med en 20 mm (RTS)
klorbutylgummipropp och en klarbld aluminiumkapsyl

100 ml-injektionsflaska: genomskinlig flaska av typ I pressat glas med en 20 mm (RTS)
klorbutylgummipropp och en vit/klarbla aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlek: 1 injektionsflaska
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for fors dljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsiiljning
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Nederldnderna

Tillverkare

Laboratori FUNDACIO DAU,

C/ De la letra C, 12-14,

Poligono Industrial de la Zona Franca,
08040 Barcelona,

Spanien

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

eller

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nederlinderna

Denna bipacksedel éindrades senast 05.02.2024



Foljande uppgifter idr endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

Inkompatibilite ter

Langvarig kontakt av likemedlet med alkaliska 16sningar (inkluderat bikarbonatinnehéllande l6sningar)
ska undvikas eftersom det kan resultera i hydrolys (nedbrytning) av den aktiva substansen. Far endast
spadas med vétskor listade i’Bruksanvisning” nedan.

Varken injektionsvétska eller utspiddd 16sning ska blandas med andra likemedel. Inkompatibilitet har
rapporterats med heparin.

Epirubicinhydroklorid ska inte blandas med andra likemedel.

Bruksanvisning

Intravenos administrering: Det rekommenderas att Epirubicin Accord ges via infusionsslangen samtidigt
med pagdende intravends infusion av fysiologisk koksaltlosning (0,9 %). Vanligtvis &r infusionstiden
mellan 5 och 10 minuter beroende pa dosering och infusionsvolym, for att minimera risken for trombos
och extravasal injektion. Forcerad injektion rekommenderas ej pa grund av risken for extravasal injektion,
vilket kan intrédffa dven da blod pa ett adekvat sétt aspirerats i ndlen innan infusion paborjas.

Intravesikal administrering: Epirubicin Accord ska spiddas med sterilt vatten for injektion eller steril
koksaltlosning 0,9 % innan administrering. Epirubicin ska instilleras via kateter och hallas kvar i
urinblasan under 1 timme. Under instillation ska patienten roteras for att sdkerstélla att den vesikala
slemhinnan i pelvis far kontakt med losningen i sa stor utstrickning som mojligt. For att undvika
utspadning av urin, ska patienten instrueras att inte dricka ndgon vétska under 12 timmar fore
behandlingen. Patienten bor instrueras att urinera efter att installationstiden ar slut.

Eftersom injektionslosningen inte innehéller konserveringsmedel, ska oanvént likemedel kasseras
omedelbart.

Rekommendationer for siéiker hantering och kassering av antine oplastiska likemedel:

Infusionslosning ska beredas av utbildad personal under aseptiska férhallanden.

Beredning av en infusionslosning ska goras pa darfor avsedd aseptisk plats.

Adekvata skyddshandskar, glasdgon, drékt och munskydd ska anvéndas.

Forsiktighetsatgirder ska vidtagas for att undvika att likemedlet av misstag kommer i kontakt med

Ogonen. Om det skulle intriaffa, skolj med stor méngd vatten och/eller natriumkloridlésning 9 mg/ml.

Kontakta darefter likare for medicinsk beddmning,

5. Vid hudkontakt, tvétta grundligt hudomradet med tval och vatten eller natriumbikarbonatlosning.
Skada dock inte huden genom att skrubba. Tvétta alltid hdnderna efter att ha tagit av handskarna.

6. Spill eller lickage, ska behandlass med natriumhypokloritldsning (1 % tillgéngligt klor) och dérefter
skoljas med vatten. Allt rengéringsmaterial ska forstoras enligt instruktioner nedan.

7. Gravid personal ska inte hantera cytotoxiska likemedel.

il

8. Adekvat omsorg och forsiktighetsatgirder ska vidtagas vid kassering av material (sprutor,
injektionsnalar etc.) som anvénts vid beredning och/eller utspadning av cytotoxiska likemedel. Ej
anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Forvaring

Produkt: Forvaras ikylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.
Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Hallbarhet efter 6ppnande:

Flaskorna dr endast for engadngsbruk och eventuellt Gverblivet lakemedel ska kasseras efter anviindande.
Ur mikrobiologisk synpunkt ska likemedlet anvindas direkt efter forsta penetrationen av gummilocket.
Om losningen inte anvinds direkt &r forvaringstid och forvaringsférhallanden anvindarens ansvar.




Hallbarhet efter spidning av injektionsvétskan:

Liakemedlet kan spddas aseptiskt i 5 % glukoslosning eller 0,9 % fysiologisk koksaltlosning och
administreras som intravends infusion. Ur mikrobiologisk synpunkt ska likemedlet anvindas omedelbart.
Om l6sningen inte anvinds direkt &r forvaringstid och forvaringsvillkor anvindarens ansvar, och ska
normalt ej overstiga 24 timmar vid 2 °C — 8 °C savida inte spadning skett under kontrollerade, validerade
aseptiska forhallanden.

Destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Allt material som anvénts vid beredning
och/eller administrering eller pd annat sitt kommit i kontakt med Epirubicin Accord ska kasseras enligt
gillande anvisningar for cytotoxiska likemedel.

For mer information om Epirubicin Accord 2 mg/ml, injektions-/infusionsvétska, losning se
produktresumén.



