Pakkausseloste

Idarubicin Accord 5 mg/5 ml injektioneste, liuos
Idarubicin Accord 10 mg/10 ml inje ktioneste, liuos
Idarubicin Accord 20 mg/20 ml injektioneste, liuos

idarubisiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lddkkeen ottamisen, silla

se sisiltid sinulle tirkeitii tietoja.

- Séilytd tdimad pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttiavia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tém4 ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tédmé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Idarubicin Accord on ja mihin sitd kidytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Idarubicin Accord -valmistetta
Miten Idarubicin Accord -valmistetta kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Idarubicin Accord -valmisteen séilyttdiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AR e

1. Miti Idarubicin Accord on ja mihin siti kéyte tiin

Idarubicin Accord kuuluu sytotoksisten ja antimitoottisten lidkeaineiden ryhmdan. Namai asettuvat
DNA-ketjujen viliin ja reagoivat topoisomeraasi II:n kanssa estiden nukleinihapposynteesia.

Idarubicin Accord -valmiste on lddke, jota kiytetddn seuraavien sairauksien hoitoon:

Aikuiset

- Akuutti myelooinen leukemia, remissiovaiheen saavuttamiseen aiemmin hoitamattomille potilaille
tai remissiovaiheen saavuttamiseen potilaille, joiden sairaus on uusiutunut tai joiden sairaus ei ole
reagoinut aiempaan hoitoon.

- Relapoituneen akuutin lymfaattisen leukemian toisen linjan hoito.

Lapset

- Akuutti myelooinen leukemia, yhdessi sytarabiinin kanssa remissiovaiheen saavuttamiseen aiemmin
hoitamattomille potilaille.

- Relapoituneen akuutin lymfaattisen leukemian toisen linjan hoito.

Idarubicin Accord -valmistetta voidaan kéyttd4 yhdessd muiden sydpilddkkeiden kanssa.

Idarubisiinihydrokloridi, jota Idarubicin Accord sisdltidd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilté,
apteekkihenkilokunnal ta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Idarubicin Accord —valmistetta

Ali ota Idarubicin Accord -valmis te tta:

- jos olet allerginen
- idarubisiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos olet allerginen muille antrasyklimeille tai antraseenidioneille

- jos sinulla on infektio, joka ei ole hallinnassa

- jos maksasi tai munuaisesi eivit toimi kunnolla

- jos sinulla on tai on ollut aiemman hoidon aiheuttama luuydinlama

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut sydidnsairaus



- jos sinulla on tai on aiemmin ollut rytmihéiridita

- jos olet jo aiemmin saanut idarubisiinihydrokloridia ja/tai muita antrasyklinejd tai muita
antraseenidioneja

- jos imetit.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Idarubicin

Accord -valmistetta

- jos sinulla on syddnvaivoja; syddmen toiminta on tutkittava ennen idarubisiinihoidon
aloittamista ja sitd on seurattava koko hoidon ajan, jotta voidaan minimoida vaikean syddmen
vajaatoiminnan riski

- jos kérsit aiemman hoidon aiheuttamasta luuydinlamasta

- jos poikkeavien veren valkosolujen mééré on merkittivésti tai pysyvésti suurentunut; sinulle voi
olla kehittymédssi leukemia

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut vatsavaivoja (esim. vatsahaava) taimitéén suolisto-ongelmia

- jos sinulla on maksavaivoja

- jos sinulla on munuaisvaivoja

- tdm4 lddke voi aiheuttaa oksentelua, suun limakalvon tulehdusta tai ruoansulatuskanavan
limakalvon tulehdusta

- pistoskohdassa voi esiintyéd reaktioita

- jos pistoksen aikana esiintyy ekstravasaatio eli lidkettd vuotaa kudokseen, seurauksena voi olla
kipu ja vaikeita kudosvaurioita; ekstravasaation esiintyessé ldékkeen anto on lopetettava
vilittomasti

- muiden sytostaattien tavoin verisuonen seindmai voi tulehtua ja verihyytymid muodostua

- jos olet dskettdin saanut rokotteen tai olet ottamassa rokotetta

- jos olet mies, idarubisiini voi aiheuttaa pysyvdd hedelmattomyytta.

- jos otat tai olet aiemmin ottanut trastutsumabia (tiettyjen syOpien hoitoon tarkoitettu lddke).
Trastutsumabi voi pysyd elimistossd jopa 7 kuukauden ajan. Koska trastutsumabi voi vaikuttaa
syddmeen, Idarubicin Accord -valmistetta ei saa kdyttdd 7 kuukauteen trastutsumabin kéyton
lopettamisen jilkeen. Jos Idarubicin Accord -valmistetta kiytetddn ennen titd ajankohtaa,
syddmen toimintaa on seurattava tarkasti.

Idarubisiini on annettava solunsalpaajahoitoon perehtyneen lidkérin valvonnassa.
Ladke voi vérjitd virtsan punaiseksi 1-2 péiviksi annon jélkeen.

Ennen Idarubicin Accord -hoidon aloittamista ja hoidon aikana sinulta otetaan sdénnollisesti
verikokeita seké tutkitaan maksan, munuaisten ja syddmen toiminta. Imevéiset ja lapset nédyttéisivét
olevan herkempié antrasyklimien aiheuttamalle sydintoksisuudelle, joten ndilld potilailla on tarpeen
seurata syddmen toimintaa ajoittain pitkdkestoisesti.

Muut lédke valmis teet ja Idarubicin Accord
Kerro lddkarille, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat joutua ottamaan muita ladkkeité.

Idarubisiinia kéytetddn pddasiassa muiden sytostaattien kanssa; tilloin toksisuus eli myrkytysvaikutus
voi summautua, erityisesti luuytimeen, vereen ja maha-suolikanavaan kohdistuva toksisuus.
Syddntoksisuuden riski voi suurentua potilailla, jotka saavat samanaikaisesti muita sydantoksisia
ladkkeitd.

Koska idarubisiinin aineenvaihdunta tapahtuu padasiassa maksan kautta, muista lddkkeistd johtuva
maksan heikentynyt toiminta voi vaikuttaa idarubisiinin metaboliaan, farmakokinetiikkkaan,
hoitotehoon ja/tai toksisuuteen.

Antrasyklineji, mukaan lukien idarubisiinia, eipidd kédyttdd yhdessd muiden sydéntoksisten
ladkeaineiden kanssa, ellei potilaan sydédmen toimintaa seurata tarkoin.

INR-arvon tihheampida seurantaa suositellaan kdytettdessid samanaikaisesti suun kautta otettavia
antikoagulantteja ja solunsalpaajahoitoa.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen kuin sinulle annetaan tata lddkettd.



Miespotilaan on kéytettdvé luotettavaa ehkdisymenetelmid 3 kuukautta hoidon pédattymisen jilkeen

Riittdvid ja kontrolloituja tutkimuksia eiole tehty raskaana olevilla naisilla. Idarubisiinia saa kéyttaa
raskauden aikana vain, jos mahdollinen hyoty oikeuttaa sikiolle mahdollisesti koituvan riskin.

Imetys
Ei tiedetd, erittyyko idarubisiini didinmaitoon. Koska monet lidkeaineet erittyvit, imetys on
lopetettava ennen hoidon aloittamista.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Systemaattisia tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn ja koneiden kdyttdkykyyn eiole tehty.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Idarubicin Accord sisdltdd natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per njektiopullo eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3.  Miten Idarubicin Accord -valmistetta kiytetiéin

Kéyti tatd lddkettd juuri siten kuin ladkéri on médrinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laédkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus lasketaan tavallisesti kehon pinta-alan (mg/m?) perusteella. Valmiste annetaan yleensé
laskimoon.

Akillinen myelooinen le ukemia

Aikuiset: Akillisessi myelooisessa leukemiassa suositeltu annos on 12 mg/m? laskimoon
vuorokaudessa 3 péivin ajan yhdistelmihoitona sytarabiinin kanssa. Toinen kdytossd oleva
annostusohjelma sekd ainoana hoitona ettéd yhdistelméhoitona on 8 mg/m* kerran vuorokaudessa 5
péivéin ajan.

Lapset: suositeltu annos on 10—12 mg/m? laskimoon kerran vuorokaudessa 3 pdivdn ajan yhdessi
sytarabiinin kanssa.

AKkillinen lymfaattinen leuke mia
Adikuiset: ainoana lddkkeend ékillisessd lymfaattisessa leukemiassa suositeltu annos on 12 mg/m?
laskimoon vuorokaudessa 3 péivén ajan.

Lapset: ainoana lddkkeend dkillisessd lymfaattisessa leukemiassa suositeltu annos on 10 mg/m?
laskimoon vuorokaudessa 3 pdivén ajan.

Kaikissa ndissd annostusohjelmissa on kuitenkin huomioitava potilaan verentila ja
yhdistelmidhoidossa my6s muiden solunsalpaajien annokset.

Jos sinulle anne taan e nemmiin Idarubicin Accord -valmis te tta kuin sinun pitiisi saada

Hyvin suuret idarubisiiniannokset voivat aiheuttaa dkillisen sydinlihakselle myrkyllisen vaikutuksen
ensimméisen 24 tunnin aikana ja vaikean verisolutuotannon laman luuytimessd 1-2 vikon kuluessa
annosta.

Antrasykliinien on havaittu aiheuttaneen viivdstynyttd syddmen vajaatoimintaa jopa useiden
kuukausien kuluttua yliannostuksesta.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 [Suomessa, 112
Ruotsissa]*) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.



Jos unohdat kiyttiia Idarubicin Accord -valmistetta
A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytdstd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd hyvin yleisesti:

- infektiot, veren punasolujen, valkosolujen ja verihiutaleiden méaaridn vaheneminen verenkierrossa,
selvésti vahentynyt ruokahalu tai ruokahaluttomuus, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakipu,
polttava tunne, suun limakalvon tulehdus, hiustenldhto, virtsan punaisuus 1-2 péividn ajan lidkkeen
ottamisesta, kuume, pddnsarky ja vilunvireet

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd hyvin yleisesti:

- nopeutunut tai hidastunut syddmen syke, nopeutunut tai epdsdénnollinen sydanrytmi, syddmen
vajaatoiminta, laskimotulehdus, verisuonitukokseen liittyvd laskimotulehdus, verenvuoto,
ruoansulatuskanavan verenvuoto, vatsakipu, maksaentsyymien ja bilirubiinin arvon suureneminen,
ihottuma, kutina, sddehoitoa saaneen ihon yliherkkyys

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd melko harvoin:

- yleisinfektiot, sekundaarinen leukemia (syopélddkkeistd johtuva verisyopé), veren
virtsahappopitoisuuden suureneminen, syddnsihkokdyriassd (EKG) ndkyvét poikkeamat, sokki,
ruokatorven tulehdus, paksusuolen tulehdus, ihon ja kynsien lisdéntynyt pigmentin muodostuminen
(hyperpigmentaatio), ihotulehdus (selluliitti), kudoskuolio

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd harvoin:
- aivoverenvuoto

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd hyvin harvoin:

- yleistynyt vaikea allerginen reaktio, syddmen infektio ja muut sairaudet, verisuonitukos, punoitus,
mahahaavat, thon punoitus, erityisesti raajojen.

Kaikkien verisolujen niukkuutta (pansytopeniaa), tuumorilyysioireyhtymda ja paikallisia reaktioita on
myds ilmoitettu esiintyneen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Idarubicin Accord -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titi Kikettd etiketissi tai kotelossa mainitun viimeisen kdyttdpaiviméirin (Kiyt. viim. /
EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopaivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéa.



Séilytd jadkaapissa (2 °C—8 °C). Siilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikéd hévittdé talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mité Idarubicin Accord siséltaa

- Vaikuttava aine on idarubisiinihydrokloridi.

- Yksiml luosta sisdltid 1 mg idarubisiinihydrokloridia.

- Yksi 5 mln mjektiopullo sisdltdd 5 mg idarubisinihydrokloridia.

- Yksi 10 mln injektiopullo siséltdd 10 mg idarubisiinihydrokloridia.
- Yksi 20 mln injektiopullo siséltdd 20 mg idarubisiinihydrokloridia.

- Muut aineet ovat glyseroli, kloorivetyhappo, natriumhydroksidi (pH:mn sddtoon) ja
njektionesteisiin  kdytettdva vesi.

Liskevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Injektioneste, liuos

Kirkas, oranssinpunainen liuos, jossa ei ole nikyvid hiukkasia.

Yksi tyypin I varittomasti lasista valmistettu injektiopullo sisdltid 5 mg, 10 mg tai 20 mg
idarubisiinihydrokloridi-injektionestettd, joka on kdyttovalmista liuosta.

Injektiopullot, jotka siséltdvit 5 ml tai 10 ml tai 20 ml luosta. 1 injektiopullo/rasia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

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

3526 KV Utrecht,
Alankomaat

Valmis taja:

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

Tidma pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 06.11.2023



SEURAAVAT TIEDOT ON TARKOITETTU VAIN HOITOALAN AMMATTILAISILLE:
Téaman lddkkeen saa antaa vain laskimoon.

Yhte e ns opimattomuudet:

Pitkdaikaista kosketusta eméksisten liuosten kanssa on viltettdvé, koska se voi atheuttaa lidkeaineen
hajoamista. Idarubisiinihydrokloridia ei saa sekoittaa hepariinin kanssa, koska se voi muodostaa
sakkaa. Yhdistimistd muihin ladkkeisiin ei suositella. Idarubicin Accord on tarkoitettu vain
kertakdyttoon ja kdyttdméaton lddke on hédvitettdva.

Kéyttovalmiin Idarubicin Accord -liuoksen saa antaa vain laskimoon. Se annetaan 5—10 minuuttia
kestdvina infuusiona infuusioletkun kautta, jossa on vapaasti virtaavaa 0,9-prosenttista
natriumkloridilinosta. Tédmé antotapa pienentéé tromboosin ja perivaskulaarisen ekstravasaation riskid;
nidmai voivat aiheuttaa vaikean selluliitin ja nekroosin. Jos injektio annetaan pieneen verisuoneen tai
jos samaan laskimoon on annettu useita injektioita, seurauksena voi olla laskimoskleroosi.

Seuraavia varotoimia on noudatettava lddkkeen toksisuuden vuoksi:

- henkilokunnalle on annettava koulutusta lidkkeen oikeasta kasittelysta

- lddkettd ei saa késitelld raskausaikana

- ladkettd késittelevan henkilokunnan on kéytettédva suojavaatetusta: silmisuojaimia, suojahaalaria,
suojakédsineitd ja suu-nendsuojainta

- kdyttokuntoon saattamiseen on valmisteltava alue (mieluiten laminaarivirtauskaappiin, jossa
vertikaalinen ilmavirtaus); tyoskentelytasot on suojattava kertakdyttoiselld, muovitetulla imukykyiselld
paperilla

- kaikki ladkkeen antoon ja puhdistukseen kdytetyt tydvilineet, mukaan lukien suojakésineet, on
keréttdvi erilliseen, ongelmajitteille varattuun roska-astiaan ja hévitettiva polttamalla.

Roiskeet tai vuodot huuhdellaan ensin laimealla natriumhypokloriittiliuvoksella (1% klooria) ja sitten
vedella.
Kaikki siivousvélineet on hévitettdvé edelld mamitulla tavalla.

Jos valmistetta joutuu vahingossa iholle taisilmiin, ne on huuhdeltava heti runsaalla vedelld,
saippualla ja vedelld tai natriumbikarbonaattiliuoksella ja otettava yhteyttd ladkarin. Hévitd kaikki
kayttamaton livos.



Bipacksedel: Information till patienten

Idarubicin Accord S mg/S ml injektionsvitska, losning
Idarubicin Accord 10 mg/10 ml injektionsvitska, losning
Idarubicin Accord 20 mg/20 ml injektionsvitska, losning

idarubicin hydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaléikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Idarubicin Accord dr och vad det anvédnds for
Vad du behdver veta innan du ges Idarubicin Accord
Hur du anvénder Idarubicin Accord

Eventuella biverkningar

Hur Idarubicin Accord ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN i

1. Vad Idarubicin Accord ir och vad det anvinds for

Idarubicin Accord tillhér en grupp likemedel som kallas cytotoxiska och antimitotiska medel, som
interkalerar med DNA och samverkar med topoisomeras II, som har en himmande effekt pa syntesen
av nukleinsyra.

Idarubicin Accord ir ett likemedel som anvidnd anvinds for behandling av:

Vuxna
- Akut icke-lymfatisk leukemi hos vuxna for att framkalla remission (forbattring) hos obehandlade
patienter och for att framkalla remission hos patienter med aterfall eller refraktér sjukdom (som

inte svarar pa behandling).
- Akut lymfatisk leukemi som andra linjens behandling.

Barn

- Akut icke-lymfatisk leukemi, i kombination med cytarabin for att framkalla remission
(forbattring) hos obehandlade patienter

- Akut lymfatisk leukemi som andra linjens behandling.

Idarubicin Accord kan ocksé anvidndas 1 kombination med andra likemedel mot cancer.

Idarubicinhydroklorid som finns i Idarubicin Accord kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du ges Idarubicin Accord

Ta inte Idarubicin Accord:

- om du ar allergisk mot idarubicin eller nagot annat imnehéllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du &r allergisk mot andra antracykliner eller antracenedioner

- om du har en infektion som inte &r under kontrollom din lever eller dina njurar inte fungerar
ordentligt



- om du tidigare har haft eller for ndrvarande har benmirgsdepression som orsakats av tidigare
behandling

- om du tidigare har haft eller for ndrvarande lider avr hjartsjukdom

- om du tidigare har haft eller for ndrvarande har onormal hjértrytm

- om du tidigare har behandlats med idarubicinhydroklorid och/eller andra antracykliner eller
antracenedioner

- om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Idarubicin Accord.

- Om du har hjartbesvér. Hjartfunktionen maste bedémas innan behandling med idarubicin paboérjas
och kontrolleras under hela behandlingen for att minimera risken for allvarlig hjirtsvikt.

- Om du har benmérgsdepression som orsakats av tidigare behandling.

- Omdu har en tydlig och ihdllande 6kning av onormala vita blodkroppar iblodet Du kan utveckla
leukemi.

- Om du tidigare har haft eller for ndrvarande har magproblem (t.ex. magsar) eller tarmproblem.

- Om du har problem med levern.

- Om du har problem med njurarna.

- Detta likemedel kan orsaka krikningar, inflammation i munslemhinnan eller inflammation i
slemhinnan i magtarmakanalen.

- Du kanutveckla reaktioner vid injektionsstéllet.

- Om extravasering (lickage av likemedel till omkringliggande védvnad) uppkommer under
ijektionen kan du fa smédrta och extravasering kan orsaka svara vidvnadsskador. Om
extravasering uppkommer méste administreringen av likemedlet omedelbart avbrytas.

- Precis som vid behandling med andra cytotoxiska medel kan inflammation i en venvigg
uppkomma, med bildande av blodproppar.

- Om du nyligen har fatt ett vaccin eller funderar pé att vaccinera dig.

- Om du dr man kan idarubicin orsaka bestdende infertilitet (barnloshet).

- Om du for nirvarande tar eller nyligen har tagit trastuzumab (ett likemedel som anviands vid
behandling av vissa cancerformer). Trastuzumab kan finnas kvar i kroppen i upp till 7 manader.
Eftersom trastuzumab kan péverka hjértat, ska du inte anvéinda Idarubicin Accord i upp till
7 ménader efter att du har slutat ta trastuzumab. Om Idarubicin Accord anvdnds innan dess ska
din hjartfunktion Gvervakas noga.

Idarubicin farbara administreras under dverinseende av likare med erfarenhetav cytotoxisk kemoterapi.
Detta likemedel kan orsaka rodfargning av urin under en eller tva dagar efter administreringen.

Fore och under behandling med Idarubicin Accord ska regelbundna undersdkningar av blod, lever,
njurar och hjirta utforas. Bebisar och barn tycks vara mer kinsliga for hjirttoxicitet framkallad av
antracykliner. Hos dessa patienter dr det saledes nddvindigt att under ling tid utféra regelbundna
undersokningar av hjértat.

Andra likemedel och Idarubicin Accord

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

Idarubicin anvédndas i huvudsak tillsammans med andra cytotoxiska medel och en additiv toxicitet kan
uppkomma, speciellt avseende benmérg, blod- och magtarmkanal. Risken for hjarttoxicitet kan 6ka hos

patienter som vid samma tidpunkt har fatt andra likemedel som &r toxiska for hjértat.

Eftersom idarubicin i hog grad metaboliseras via levern, kan nedsatt leverfunktion orsakad av andra
lakemedel paverka idarubicins metabolism, farmakokinetik, behandlingseffekt och/eller toxicitet.

Antracykliner, inklusive idarubicin, far inte administreras tillsammans med andra hjirttoxiska
substanser, om inte hjartfunktion &vervakas noggrant.

Vid kombination med orala antikogulantia (blodfértunnande medel) och kemoterapi rekommenderas
noggrannare kontroll av INR (International Normalised Ratio).

Graviditet, amning och fertilitet



Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du ges detta likemedel.

Main som far behandling med idarubicin maste anvidnda effektiva preventivmedel 1 upp till 3 manader
efter avslutad behandling.

Det finns inga adekvata och kontrollerade studier pa gravida kvinnor. Idarubicin ska endast anvindas
under graviditet om de eventuella fordelarna verviger de eventuella riskerna for fostret.

Amning

Det ar okédnt om idarubicin utsondras i brostmjolk. Eftersom manga likemedel gor det méaste mammor
sluta amma innan behandling pébdrjas.

Korforméaga och anviindning av maskiner

Effekten av idarubicin pd formégan att framfora fordon och anvinda maskiner har inte utvérderats
systematiskt.

Du ér sjilv ansvarig for att beddma om du ér i kondition att framf6éra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden ér
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Idarubicin Accord innehéller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. ar ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Idarubicin Accord

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfraga ldkare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Dosen berdknas normalt utifran kroppsyta (mg/m?). Administreringen sker vanligtvis intravenGst.

Akut icke-lymfatisk le ukemi

Vuxna: Vid akut icke-lymfatisk leukemi &r den rekommenderade dosen 12 mg/m? intravendst dagligen
i 3 dagar i kombination med cytarabin. Alternativt kan 8 mg/m? intravendst dagligen i 5 dagar, som
ensam behandling eller som kombinationsbehandling, anvindas vid akut icke-lymfatisk leukemi.

Barn: Det rekommenderade dosintervallet &r 10-12 mg/m? intravendst dagligen i 3 dagar i kombination
med cytarabin.

Akut lymfatisk le ukemi
Vuxna: Som ensamt medel vid akut lymfatisk leukemi &4r den rekommenderade dosen 12 mg/m?

intravendst dagligen 1 3 dagar.

Barn. Som ensamt medel vid akut lymfatisk leukemi ar den rekommenderade dosen 10 mg/m?
intravendst dagligen 1 3 dagar.

Alla dessa doseringsscheman ska dock beakta patientens blodstatus och doserna av andra cytotoxiska
medel vid anvindning tillsammans.

Om du ges for stor méingd av Idarubicin Accord

Mycket hoga doser av idarubicin kan orsaka akut toxicitet 1 hjirtmuskeln under de forsta 24 timmarna
och svar himning av blodkroppsproduktionen i benmérgen inom en eller tva veckor.

Uppkomsten av fordrojd hjartsvikt vid behandling med antracykliner har observerats, upp till flera
ménader efter en 6verdosering.



Om du fétti dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. [112 i Sverige,]* 09 471 977 [i Finland]*) for
bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anviinda Idarubicin Accord

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar dr mycket vanliga: infektioner; minskat antal roda blodkroppar, vita blodkroppar
och blodplittar i cirkulerande blod; tydligt minskad aptit eller aptitforlust; illaméende, krékningar,
diarré, buksmérta, sveda i buken, inflammation i munslemhinnan; héravfall; rodfirgad urin 1-2 dagar
efter administrering av likemedlet; feber, huvudvérk och frossa.

Foljande biverkningar dr vanliga: 6kad eller minskad hjirtfrekvens, 6kad eller oregelbunden hjartrytm,
nedsatt hjartfunktion; inflammation i venen, inflammation i venen som &r forknippad med blodpropp
(trombos), blodning; blodning i magtarmkanalen, magont; hdjda halter av leverenzymer och bilirubin;
hudutslag, kldda, Gverkédnslighet hos strdlskadad hud.

Foljande biverkningar dr mindre vanliga: allmén infektion; sekundir leukemi; 6kad koncentration av
urinsyra 1 blodet; avvikande EKG; chock; inflammation i matstrupen (esofagus), inflammation i
tjocktarmen (kolon), hyperpigmentering av hud och naglar, cellulit, vivnadsnekros.

- Foljande biverkningar ar séllsynta: hjirnblédning.

Foljande biverkningar &r mycket sillsynta: allmdn svar allergisk reaktion; hjartinfektion och andra
storningar; stopp (ocklusion) i ett blodkédrl, rodnad, magsar, hudrodnad, speciellt pa armar och ben.

Fall av pancytopeni, tumorlyssyndrom och lokal reaktion har ocksé rapporterats.
Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.
5. Hur Idarubicin Accord ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten eller kartongen efter EXP/Utg.dat. Utgdngsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °Ctill 8 °C). Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.


http://www.fimea.fi/

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

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehélls deklaration:

- Den aktiva substansen ér idarubicinhydroklorid.

- En ml I6sning innehéller 1 mg idarubicinhydroklorid.

- En injektionsflaska med 5 ml innehaller 5 mg idarubicinhydroklorid.

- En injektionsflaska med 10 ml innehaller 10 mg idarubicinhydroklorid.

- En injektionsflaska med 20 ml innehéller 20 mg idarubicinhydroklorid.

- Ovriga innehéllsimnen ir glycerol, saltsyra, natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for
mjektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Injektionsvitska, 16sning

Klar, orange-rod 16sning, fri fran synliga partiklar. En injektionsflaska av klart typ I-glas innehaller
bruksfardig 16sning a 5 mg, 10 mg eller 20 mg idarubicinhydroklorid for injektionsvétska, 16sning.
Injektionsflaskor med 5 ml, 10 ml eller 20 ml 16sning. Kartong med 1 injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning:

Accord Healthcare B.V .,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Nederlinderna

Tillverkare:

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

Denna bipacksedel iindrades senast 06.11.2023



Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och s jukvards personal:
Detta lakemedel ska administreras intravendst.
Inkompatibilite ter:

Léangvarig kontakt med alla alkalisk pH-16sning méste undvikas eftersom det kan leda till nedbrytning
av likemedlet. Idarubicinhydroklorid far inte blandas med heparin eftersom det kan bilda en falning.
Kombination med andra likemedel rekommenderas inte. Idarubicin Accord ar avsett for engangsbruk
och kvarvarande likemedel maste kasseras.

Denbruksfirdiga 16sningen av Idarubicin Accord far bara administreras intravendst och ges via en slang
ddr en intravends perfusion av 0,9 % natriumklorid kan floda fritt under 5 till 10 minuter. Denna metod
minimerar riskerna for trombos och perivaskulir extravasering som kan leda till svarcellulit och nekros.
Venskleros kan uppsta vid injektion i sma vener eller vid upprepade injektioner i samma ven.

Nedanstdende rekommendationer bor beaktas pa grund av substansens toxiska natur:

- Personalen méaste utbildas i korrekt hantering,

- Gravida kvinnor far inte arbeta med likemedlet.

- Personalen som hanterar likemedlet méste anvdnda skyddskliader: glasogon, overall, handskar
och ansiktsmask for engéngsbruk.

- Ett beredningsomrdde ska iordningstdllas (helst under ett vertikalt lamindrt uftflode).
Arbetsomradet ska skyddas med ett absorberande papper med en baksida av plast.

- Alla instrument som anvdnds for administrering eller rengéring, inklusive handskar maéste
kasseras ibehallare for kassering vid hoga temperaturer i forbranningsugn.

Spill eller lickage maste behandlas med spadd (1 % klor) natriumhypoklorit och darefter med vatten.
Alla rengoringsmaterial maste direfter kasseras enligt beskrivning ovan.

Oavsiktlig kontakt med hud eller 6gon méaste behandlas omedelbart genom noggrann tvitt med vatten,
tvél och vatten eller natriumbikarbonatlosning. Medicinsk vard kan varanddvindig. Kassera alloanvand
16sning.



