Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Epirubicin SanoSwiss 2 mg/ml inje ktioneste, liuos
epirubisiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat laiikkeen kayttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

o Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkdrin tai sairaanhoitajan puoleen.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Epirubicin SanoSwiss on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettivé, ennen kuin kaytdt Epirubicin SanoSwiss-valmistetta
Miten Epirubicin SanoSwiss-valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Epirubicin SanoSwiss-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S o

1. Mita Epirubicin SanoSwiss on ja mihin siti kiyte tadn

Epirubicin SanoSwiss on syopélidke. Hoitoa syopdladkkeelld kutsutaan joskus kemoterapiaksi.
Epirubicin SanoSwiss kuuluu antrasykliinit-nimiseen ldédkeryhmaén. Tdmén ryhmén ladkkeet
vaikuttavat aktiivisesti kasvaviin soluihin hidastamalla tai pysayttimélld niiden kasvun ja lisadmalla
siten solujen kuolemisen mahdollisuutta.

Epirubicin SanoSwiss -valmistetta kiytetdén erilaisten syopien hoitoon. Valmisteen kdyttdtapa riippuu
hoidettavan sydvén tyypista.

Verenkiertoon ruiskutettuna Epirubicin SanoSwiss-valmistetta kdytetidn rinta-, vatsa- ja
keuhkosydvin seké pitkdlle edenneen munasarjasydvan hoitoon.

Virtsarakkoon katetrin kautta ruiskutettuna Epirubicin SanoSwiss-valmistetta kdytetddn virtsarakon
seindmédn syOpien hoitoon. Sitd voidaan myds kdyttdd muiden hoitojen jilkeen estiméén niihin
littyvien solujen uudelleenkasvua.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Epirubicin SanoSwiss-valmistetta

Ali kiyti Epirubicin SanoSwiss-valmistetta:

o jos olet allerginen epirubisiinihydrokloridille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

o jos olet allerginen samankaltaisille lidkeaineille (antrasykliineiksi kutsutuille lddkkeille, joita
ovat mm. doksorubisiini tai daunorubisiini)

o jos olet allerginen antraseenidioneihin kuuluville lddkeaineille (sydvan hoitoon kéytettavat
ladkkeet mukaan lukien)

o jos imetit.

Epirubisiinia ei saa antaa injektiona laskimoon (laskimonsisdisesti), jos
o tieddt, ettd verenkuvasi arvot ovat alhais et aiemman syopaladkehoidon tai sédehoidon vuoksi




o sinua on hoidettu muulla ke moterapialla enimméisannoksilla, kuten epirubisiinilla ja/tai muilla
antrasyklimeilld (kuten doksorubisiinilla tai daunorubisiinilla) ja antraseenidioneilla, mikd voi
lisétd haittavaikutusten vaaraa

o sinulla on tai on ollut sydimeen liittyvia hiirioiti
. sinulla on akuutti vaikea infektio
. sinulla on vaikeita maksahairioita.

Epirubicin _SanoSwiss-valmistetta ei pidd ruiskuttaa virtsarakkoon, jos:

o sinulla on virtsatieinfektio (munuaisissa, virtsarakossa tai virtsaputkessa)
virtsarakon seindmén Iipi tunkeutuu kasvaimia

katetrin virtsarakkoon asettamisessa on ongelmia

sinulla on virtsarakkotulehdus

sinulla on verta virtsassa (hematuria).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kdytdt Epirubicin SanoSwiss-valmistetta

o jos sinulla on joitakin munuaiseen tai maksaan littyvid ongelmia.

o jos olet saanut tai olet menossa ottamaan rokotuksen.

IImoita tdsté lddkérille ennen hoitoa, silld hdnen on otettava timai erityisesti huomioon.

Laakarisi tekee myos sddnnollisid tarkistuksia,

o jotta verenkuvasi arvot eivit ole lian alhaiset

o valvoakseen virtsahapon ja muiden tekijoiden mééraé veressi

o varmistaakseen, ettd syddmesi ja maksasi toimivat normaalisti

o jos sinulla on tai on ollut sddehoitoa sydintd ymparoivalld alueella.

IImoita lddkérille, jos koet turvotusta tai kipua suussa tai limakalvoilla.
Ladkkeen antamisen jilkeen virtsassa voi esiintyd punaista virid paivin tai kahden ajan.

Lapset
Tietoa ei ole saatavilla turvallisuudesta ja tehosta lasten hoidossa.

Muut lisike valmisteet ja Epirubicin SanoSwiss

Kerro ladkdrille, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettidin kdyttinyt tai saatat kayttdd muita 1ddkkeita.

Téma koskee etenkin seuraavia:

o simetidiini (kdytetddn vahentdméén mahahapon eritysté)

o trastutsumabi (syopilddke)

o paklitakseli ja dosetakseli (kdytetddn joissakin syovissd)

o mterferoni alfa-2b (kdytetddn joissakin syovissd ja imukudoskasvaimissa sekd tietyssé

keltakuumeessa)

kiniini (kdytetdéin malarian ja jalkojen kouristusten hoitoon)

o deksverapamiili (kdytetdin joidenkin sydédnsairauksien hoitoon)

o syddmen toimintaan mahdollisesti vaikuttavat ladkkeet, kuten 5-fluorourasiili, syklofosfamidi,
sisplatiini, taksaanit (syopaladkkeitd) tai kalsiumsalpaajat (joita kdytetddn korkean verenpaineen
tai joidenkin sydinsairauksien hoitoon)

o muita lAdkkeitd, jotka saattavat vaikuttaa maksaasija/tai syddmeesi
o ns. eldvid rokotteita
o muita lddkkeitd, jotka voivat vaikuttaa luuytimeen (kuten muut syopélidkkeet, sulfonamidi ja

kloramfenikoli (bakteerilidkkeitd), difenyylihydantoiinia (epilepsialddke),
amidopyriinijohdoksia (joitakin esim. kipua ja kuumetta hoitavia ldédkkeitd) ja joitakin
viruslaakkeitd)

o deksratsoksaani (kdytetddn ehkdisemidn epirubisiinin aiheuttamaa kroonista kumulatiivista
sydintoksisuutta)



Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen timédn lAdkkeen kayttoa.

Raskaus

Epirubicin SanoSwiss voi aiheuttaa synnynndisid vajavuuksia raskauden aikana kdytettynd. Siksi on
tirkedéd kertoa laédkdrille, jos olet raskaana taijos tulet raskaaksihoidon aikana. Ali kdytd Epirubicin
SanoSwiss-valmistetta raskauden aikana, ellei ld4kéri osoita sitd selvisti tarpeelliseksi.

Jos sinua tai kumppaniasi hoidetaan Epirubicin SanoSwiss -valmisteella, tehokkaasta ehkdisystd on
huolehdittava. Jos raskaus ilmenee hoidon aikana tai jos haluat saada lapsen hoidon jilkeen,
suositellaan perinnéllisyysneuvontaa.

Imetys
Epirubicin SanoSwiss voi olla haitallinen imetettéiville lapsille, ja siksi naisten on lopetettava imetys
ennen Epirubicin SanoSwiss -hoidon aloittamista.

Hedelmillisyys
Epirubicin SanoSwiss voi aiheuttaa hedelmittomyyttd. Miespotilaiden tulisi harkita sperman

talteenottoa ennen hoitoa.
Epirubicin SanoSwiss voi aiheuttaa kuukautisten poisjdéntid tai ennenaikaisia vaihdevuosia
vaihdevuosi-ikdd ldhestyville naisille.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Epirubicin SanoSwiss voi aiheuttaa pahoinvointi- ja oksentelukohtauksia, jotka voivat tilapéisesti
johtaa heikentyneeseen kykyyn ajaa autoa tai kayttda koneita.

Epirubicin SanoSwiss sisltiid natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 18 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 5 ml injektiopullo.
Tama vastaa 0,9 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 35 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 10 ml injektiopullo.
Tama vastaa 1,8 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 89 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 25 ml injektiopullo.
Tama vastaa 4,4 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 177 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 50 ml injektiopullo.
Tamd vastaa 8,9 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 354 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 100 ml injektiopullo.
Tama vastaa 17,7 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Epirubicin SanoSwiss-valmistetta kiytetain

Saat Epirubicin SanoSwiss -valmistetta ladkériltd tai sairaanhoitajalta joko suoneen tai suoraan
virtsarakkoon.

Laakarisi paéttdé oikean annoksen ja hoitopdivien méiiran. Tama riippuu sydvén lajista,
terveydentilastasi, pituudestasi, painostasi, maksasi toiminnasta ja muista mahdollisesti saamistasi
hoidoista.

Injektiona tai infuusiona suoneen
Epirubicin SanoSwiss -lidkettd voidaan antaa infuusiona suoneen 3 - 5 minuutin ajan. Se voidaan
antaa myo0s laimennettuna hitaassa infuusiossa, yleensa tiputuksena suoneen 30 minuutin ajan.

Suoraan virtsarakkoon

Jos ruiske annetaan virtsarakkoon, sinun ei tule juoda mitéén nesteitd 12 tuntiin ennen hoitoa, jotta
virtsa ei laimenna lddkettd likaa. Liuoksen on annettava olla virtsarakossa 1 - 2 tuntia ruiskeen
jalkeen. Joudut valilli kdantymddn, jotta kaikki rakon osat varmasti altistuvat lddkkeelle.




Rakkoa tyhjennettiessé on huolehdittava siité, ettei rakon sisdltd joudu kosketuksiin ihon kanssa.
Mikéli ndin tapahtuu, huuhtele kyseinen ihoalue perusteellisesti vedelld ja saippualla, mutta 414 hankaa
sitd harjalla.

Ladkari tarkistaa veresi sadannollisesti epatoivottujen vaikutusten varalta. Laédkéri tarkkailee myos
sydintési useita viikkoja hoidon jilkeen mahdollisen syddnvaurion varalta.

Jos kiytit enemmiéin Epirubicin SanoSwiss-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Tama voi vaikuttaa syddmeen, aiheuttaa verisolujen méiirin laskua ja aiheuttaa mahasuolikanavan
myrkyllisisd vaikutuksia (pddasiassa mukosiitti). Voit havaita kipuja suussasi. Tamé lidke annetaan
kuitenkin sinulle sairaalassa,joten on epatodenndkoisté, ettd saat sitd liian vdhdn tai lian paljon. Kerro
ladkarille, jos jokin asia huolestuttaa sinua.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai hoitohenkilokunnan puoleen.

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

Jos epirubisiinia infuusiona suoneen annettaessa ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista, kerro

tastd heti [ddkarillesi, silli ndmé ovat erittdin vakavia haittavaikutuksia. Saatat tarvita kiireellista

ladkarin hoitoa:

o pistokohdan punaisuus, kipu tai turvotus; kudosvaurio saattaa ilmeti, jos injektio osuu
vahingossa suonen ulkopuolelle

o oireita johtuen syddnongelmista tai keuhkoveritulpasta, kuten rintakipua, hengéstymisti,
nilkkojen turpoamista (ndmé vaikutukset voivat ilmetd useiden viikkojen aikana
epirubisiinihoidon lopettamisesta)

o vaikea allerginen reaktio jonka oireita ovat heikotus, ihottuma, kasvojen turpoaminen ja
hengitysvaikeus tai hengityksen vinkuminen. Joissakin tapauksissa voi ilmeté tajunnan
menetykseni

o kuume, johon littyy ruumiinlimmoén ddrimméinen nousu yli 41 °C (hypepyreksia).

Jos koet jonkin seuraavista, ota yhteys lddkériin mahdollisinman pian:

Hyvin vleiset (voi esiintyd yli 1 henkilolld 10:std):

Luuytimen toiminnan heikentyminen (joka aiheuttaa verisolujen mééréin laskua), hiusten 1ahto
(yleensi korjautuva), parran kasvun heikentyminen, virtsan varjdéntyminen punaiseksi 1 - 2 pdivin
ajaksi lddkkeen saamisen jilkeen.

Yleiset (voi esiintyd enintfdn 1 henkilolli 10:sté):

Vaikea ruokahalun menetys, mikd aiheuttaa painon laskua, elimiston kuivuminen (nestehukka),
huonovointisuus tai oksentelu, ripuli (joka voi johtaa kuivumiseen), ruokahalun menetys, vatsakipu,
ruokatorvitulehdus (esofagiitti), suuret pigmenttitasot suussa, turvotus ja kipu suussa, haavaumat
huulissa ja/tai kielessé ja/tai kielen alla, kuumat aallot, kuume tai infektiot, injektiokohdan punoitus,
kipu tai turvotus; kudosvaurioita voi esiintyd, jos lidke annetaan vahingossa suonen ulkopuolelle,
allergiset reaktiot tai virtsarakon tulehdus (johon joskus liittyy verenvuotoa) virtsarakkoon annon
jalkeen.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 100:sta):

Verihiutaleiden méérdn viheneminen (trombosytopenia), mikd usein aiheuttaa epétavallista
mustelmien muodostumista tai verenvuotoa, padnsarky, korkeat pigmenttitasot ihossa ja kynsissé, ihon
punaisuus, thon valoherkkyys (jos kyseessé on sddehoito), suonitulehdus, johon siséltyy veren
hyytymistd (laskimontukkotulehdus).

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 1 000:sta):




Leukemia (verisyopé), vaikea koko kehon allerginen reaktio (anafylaksia), nokkosihottuma (urtikaria),
kohonnut veren virtsahappopitoisuus (hyperurikemia), mikd voi aiheuttaa kihti, kuume ja/tai
vilunvéreet, heitehuimaus, kuukautisten poisjaénti (amenorrea), sperman puuttuminen, kihti,
muutokset syddmen tai maksan toiminnassa, yleinen huonovointisuus, voimattomuus.

Tuntematon esiintyvyys (eivoida arvioida saatavissa olevan tiedon perusteella):

Keuhkotulehdus (pneumonia), veritulehdus (sepsis), septinen shokki (vaikea sepsiksen komplikaatio),
verenvuoto ja hapen niukkuus kudoksissa, silmien punoitus ja turvotus, shokki, veritulpasta johtuva
laskimotukos (esim. keuhkoissa), thottuma, kutina, ihomuutokset, kasvojen punoitus, vaikea
ihonalaisen sidekudoksen tulehdus, suukipu, polttava tunne suussa.

Jos epirubisiinihydrokloridi ruiskutetaan suoraan rakkoon, saatat kokea kipua, vaikeutta virtsatessa tai
toistuvaa virtsaamistarvetta. Virtsassa saattaa myos nikya verta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 Fimea

5. Epirubicin SanoSwiss-valmisteen s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Sailytd jadkaapissa (2°C - 8°C). Siilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ali kiyti titi Eskettd, jos huomaat nikyvii muutoksia lifikevalmisteen ulkonddssi.

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mité Epirubicin SanoSwiss siséltii

o Vaikuttava aine on epirubisiinihydrokloridi. 1 millilitra njektioliuosta siséltdd 2 mg
epirubisiinihydrokloridia.

o Muut aineet ovat natriumkloridi, kloorivetyhappo (pH:n sditdd varten) ja injektionesteisiin
kaytettdva vesi.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Epirubicin SanoSwiss 2 mg/ml injektioneste, liuos on kirkas ja punainen liuos.

Pakkauskoot:

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

1 x 10 mLn injektiopullo (20 mg/ 10 ml)
1 x 25 mIn injektiopullo (50 mg / 25 ml)



1 x 50 mLn injektiopullo (100 mg /50 ml)
1 x 100 mln injektiopullo (200 mg / 100 ml)

Yksi 5 mln injektiopullo Epirubicin SanoSwiss 2 mg/ml injektioneste, liuos sisdltdd 10 mg
epirubisiinihydrokloridia, joka vastaa 9,35 mg epirubisiinia.

Yksi 10 mln injektiopullo Epirubicin SanoSwiss 2 mg/ml injektioneste, luos sisdltdd 20 mg
epirubisiinihydrokloridia, joka vastaa 18,7 mg epirubisiinia.

Yksi 25 mln injektiopullo Epirubicin SanoSwiss 2 mg/ml injektioneste, liuos sisdltdd 50 mg
epirubisiinihydrokloridia, joka vastaa 46,75 mg epirubisiinia.

Yksi 50 mln ijektiopullo Epirubicin SanoSwiss 2 mg/ml injektioneste, luos siséltdd 100 mg
epirubisiinihydrokloridia, joka vastaa 93,5 mg epirubisiinia.

Yksi 100 mln injektiopullo Epirubicin SanoSwiss 2 mg/ml injektioneste, luos sisdltdd 200 mg
epirubisiinihydrokloridia, joka vastaa 187 mg epirubisiinia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

SanoSwiss UAB
Lvovo 25-701
LT-09320 Vilnius
Liettua

Valmis tajat

S.C. Sindan Pharma S.R.L.
11 Ion Mihalache Blvd.
011171 Bucharest
Romania

Actavis Italy S.p.A.
Nerviano Plant

Viale Pasteur 10

20014 Nerviano (Milan)
Italia

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 9.12.2020



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Epirubicin SanoSwiss 2 mg/ml injektioneste, liuos
Kaytto- ja késittelyohjeet

SYTOSTAATTI
Yhte e ns opimattomuudet

Pitkdaikaista kosketusta mihinkdan emiksisen pH:n liuokseen (mukaan lukien bikarbonaattia sisdltavét
liuokset) on viltettdva, silld tima johtaa lddkkeen hydrolyysiin. Laimentamiseen tulee kiyttadd vain
kohdassa ”Kéytto- ja késittelyohjeet” kuvattuja liuoksia.

Injektionestettd tai mitdén laimennettua linosta ei pidd yhdistdd minkd4n muun lAdkkeen kanssa.
Fysikaalisesta yhteensopimattomuudesta hepariinin kanssa on ilmoitettu.

Epirubisiinia ei pidd yhdistdd muihin IAidkkeisiin.
Kaytto- ja kasittelyohjeet

Suonensisdinen annostus:

On suositeltavaa annostella Epirubicin SanoSwiss infuusioletkun kautta vapaasti virtaavana
suonensisdisend infuusiona (0,9 %:n natriumkloridi). Verisuonitukoksen tai suonta ympérdivin
verenpurkauman vaaran minimoimiseksi tavalliset infuusioajat vaihtelevat 3 - 20 minuutin valhlla
annoksen ja infuusiolinvoksen méadrdn mukaan. Injektiota suoraan painamalla ei suositella
verenpurkaumavaaran takia, joka voi ilmetd, vaikka veri palautuisi riittdvasti neulaa vedettiessa.

Virtsarakonsiséinen annostus:

Epirubicin SanoSwiss on laimennettava steriilin veteen injektiota varten tai 0,9 %:n steriiliin
natriumkloridiliuokseen ennen antamista. Epirubisiini on annettava katetrin avulla ja sitd on pidettavi
rakossa 1 - 2 tuntia. Potilaan asentoa on annon aikana vaihdeltava niin, etté lidke pddse vaikuttamaan
virtsarakon limakalvoon mahdollisimman laajalti. Jotta véltetddn lddkkeen laimentuminen virtsaan,
potilasta on neuvottava olemaan juomatta mitddn nestettd 12 tuntia ennen ladkkeen antoa. Potilasta on
neuvottava virtsaamaan hoitoajan lopussa.

Injektioliuos ei sisdlld sdilontdaineita ja injektiopullosta mahdollisesti kdyttdmatta jadva annos on
héavitettava heti.

Ohjeet sytostaattien turvallista késittelya ja havittimista varten:

Jos infuusioliuos on valmisteltava, koulutetun henkiloston on tehtévé timé aseptisissa oloissa.

Infuusion valmistelu on tehtdva tihén varatulla aseptisella alueella.

On kiytettdva tehtdviain soveltuvaa suojatakkia, -hansikkaita, -laseja ja -naamiota.

On noudatettava varotoimia, jotta lidke eijoudu vahingossa kosketuksiin silmien kanssa. Mikali

aine joutuu kosketuksiin silmien kanssa, huuhtele suurella médéralld vettd ja/tai 0,9 %:mn

natriumkloridiliuoksella. Hakeudu tdmén jilkeen lddkérin hoitoon.

5. Mikili aine joutuu kosketuksiin ihon kanssa, pese vaikutusalue saippualla ja vedelld tai
natriumbikarbonaattiliuoksella. Ali kuitenkaan hankaa ihoa pesuharjalla. Pese kiidet aina
hansikkaiden riisumisen jilkeen.

6. Vuoto tulisi hoitaa miedolla natriumhypokloriittilinoksella (aktiivikloorin maara 1 %),

mieluummin lottamalla, ja sitten vedelld. Kaikki puhdistusmateriaali on hivitettdvé alla olevien

ohjeiden mukaan.

Raskaana olevan tyontekijin ei pidd késitelld sytotoksista valmistetta.

Riittdvad huolellisuutta ja riittdvid varotoimia on noudatettava sytotoksisten ladketuotteiden

liuottamisessa ja/tai laimentamisessa kéytettyjen vilineiden (ruiskujen, neulojen jne.)
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havittamisessd. Mahdollinen kayttimaton valmiste tai jaitemateriaali on héavitettdva paikallisten
vaatimusten mukaisesti.

Sailytys

Valmiste myyntipakkauksessa:
Sailytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Suojaa injektiopullo valolta sdilyttimalli se ulkopakkauksessa.

Injektiopullo ensimméisen avaamisen jilkeen:

Mikrobiologiselta kannalta katsottuna valmiste tulisi kayttda heti sen jilkeen, kun kumitulppa on
lapdisty ensimméisen kerran. Jos sitd ei kdytetd heti, sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttdjan
vastuulla.

Laimennettu injektioliuos:
Tuote on kéytettidva heti, kun kumitulppa on lipéisty ensimméiisen kerran. Jos sitd ei kdytetd heti,
sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kayttdjan vastuulla.

Lisitietoja Epirubicin SanoSwiss 2 mg/ml inje ktionesteesti, liuosta varten on
valmis te yhteenvedossa.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Epirubicin SanoSwiss 2 mg/ml injektionsvitska, 16sning
epirubicinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

o Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskoterska.

o Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Epirubicin SanoSwiss dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Epirubicin SanoSwiss
Hur du anvénder Epirubicin SanoSwiss

Eventuella biverkningar

Hur Epirubicin SanoSwiss ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S ol e

1. Vad Epirubicin SanoSwiss ir och vad det anviinds for

Epirubicin SanoSwiss &r ett anticancermedel. Behandling med anticancermedel kallas ibland
cancerkemoterapi. Epirubicin SanoSwiss hor till en grupp likemedel som kallas antracykliner. Dessa
lakemedel inverkar pa aktivt vaxande celler genom att sakta ned eller stoppa upp deras tillvixt och oka
chanserna for celldod.

Epirubicin SanoSwiss anvénds vid behandling av ett flertal cancerformer. Hur det anvénds beror pa
vilken typ av cancer behandlingen avser.

Vid behandling av brdst-, mag- och lungcancer samt langt framskriden dggstockscancer injiceras
Epirubicin SanoSwiss i1 blodbanan.

Vid behandling av cancer i urinblisans vigg injiceras Epirubicin SanoSwiss i urinblisan via en slang.
Det kan dven anvédndas efter andra behandlingar for att forebygga att celler borjar véixa igen.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Epirubicin SanoSwiss

Anviind inte Epirubicin SanoSwiss :

o om du &r allergisk mot epirubicinhydroklorid eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

o om du &r allergisk mot liknande likemedel (som tillhér gruppen antracykliner, sasom
doxorubicin eller daunorubicin)

o om du &r allergisk mot likemedel som tillhér gruppen antracendioner (inklusive likemedel som
anvénds vid behandling av cancer)
o om du ammar.

Epirubicin SanoSwiss ska inte ges 1 en ven (intravendst) om du

o vet att du har liga blodvérden pa grund av tidigare behandling med andra tumdrlikemedel
eller tidigare stralbehandling

o har behandlats med andra cellgifte r med maximal dos sdsom epirubicin och/eller Gvriga
antracykliner (doxorubicin eller daunorubicin) och antracendioner, vilka kan oka risken for
biverkningar




o har eller har haft hjértproblem
o lider av en akut allvarlig infektion
o har en svér leversjukdom.

Epirubicin bor inte njiceras i urinblasan om:

o du lider av urinvdgsinfektion (njurarna, urinbldsan eller urinréren)
det finns tumdrer som penetrerar urinblasan

problem uppstar nér slangen fors in i urinblasan

urinblisan &r inflammerad

det férekommer blod iurinen (hematuri).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvinder Epirubicin SanoSwiss

o om du har problem med njurar eller lever.

o om du har fatt eller kommer att fa nagot vaccin

Informera din likare innan behandling inleds, eftersom han/hon méste vara extra forsiktig.

Din Iikare kommer ocksa regelbundet att kontrollera:

o att antalet blodkroppar i blodet inte &r for lagt

o urinsyrehalterna och halten av 6vriga faktorer i blodet

o att hjérta och lever fungerar normalt

o om du genomgar eller ska genomgé strédlbehandling i omrédet runt hjirtat.

Informera din likare om du upplever svullnad eller smérta i mun eller slemhinnor.
Urinen kan bli rodaktig under en eller tva dagar efter behandling.

Barn
Det saknas data betrdaffande sdkerhet och effekt hos barn.

Andra likemedel och Epirubicin SanoSwiss
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. I synnerhet:

o cimetidin (anvinds for att sinka magsyrehalten)

o trastuzumab (anvénds vid behandling av cancer)

o paklitaxel och docetaxel (anvinds vid behandling av vissa cancerformer)

o mterferon alfa-2b (anvidnds vid behandling av vissa former av cancer och lymfom, och for vissa

typer av gula febern)

kinin (anvénds vid behandling av malaria och muskelkramper i ben)

o dexverapamil (anvinds vid behandling av vissa hjirtsjukdomar)

o lakemedel som kan paverka hjirtat, sdsom 5-fluorouracil, cyklofosfamid, cisplatin, taxaner
(anvdnds vid behandling av cancer) eller kalciumblockerare (anvénds vid behandling av hogt
blodtryck eller vissa hjartsjukdomar)

o andra likemedel som kan paverka lever och/eller hjirta

o s.k. levande vaccin

o andra likemedel som kan paverka benmérgen (sdsom andra cancerlikemedel, sulfonamid och
kloramfenikol (antibiotikum), difenylhydantoin (antiepileptikum), amidopyrinderivat (vissa
lakemedel mot t.ex. smérta och feber) och vissa antiviruslikemedel)

o dexrazoxan (anvinds for att forhindra kronisk kumulativ kardiotoxicitet orsakad av epirubicin).

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet
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Epirubicin SanoSwiss kan orsaka fosterskador om det anvands under graviditet. Det ar viktigt att du
informerar din likare om du &r gravid innan behandling inleds eller om du blir gravid under pagaende
behandling. Anvénd inte Epirubicin SanoSwiss under graviditet om din likare inte uttryckligen
ordinerat det.

Om du eller din partner 4r under behandling med Epirubicin SanoSwiss, rekommenderas effektivt
preventivmedel for att forhindra graviditet. Om graviditet uppstar under behandling eller om du vill
skaffa barn efter avslutad behandling, rekommenderas genetisk radgivning.

Amning
Epirubicin SanoSwiss kan skada barn som ammas, och ammande kvinnor méste darfoér upphora
amning innan behandling med Epirubicin SanoSwiss inleds.

Fertilitet

Vid behandling med Epirubicin SanoSwiss foreligger risk for sterilitet. Manliga patienter bor dverviga
spermaforvaring innan behandling inleds.

Epirubicin SanoSwiss kan orsaka utebliven menstruation eller for tidig menopaus hos premenopausala
kvinnor (fore klimakteriet).

Korformiga och anvindning av maskiner
Epirubicin SanoSwiss kan orsaka illamaende och krékningar, vilket kanleda till tillfdlliga svarigheter
att kora bil eller anvinda maskiner.

Epirubicin SanoSwiss inne hille r natrium

Detta lakemedel innehaller 18 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 5 ml
injektionsflaska. Detta motsvarar 0,9 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
Detta likemedel innehaller 35 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 10 ml
injektionsflaska. Detta motsvarar 1,8 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
Detta likemedel innehaller 89 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 25 ml
injektionsflaska. Detta motsvarar 4,4 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
Detta likemedel innehaller 177 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 50 ml
injektionsflaska. Detta motsvarar 8,9 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
Detta likemedel innehaller 354 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 100 ml
injektionsflaska. Detta motsvarar 17,7 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Epirubicin SanoSwiss

Epirubicin SanoSwiss ges till dig aven ldkare eller sjukskoterska, antingen i1 en ven eller direkt i
urinblasan.

Din Iikare avgdr din dos och hur ménga dagars behandling du ska genomgé. Behandlingen beror pa
vilken form av cancer du har, ditt allmidnna hélsotillstind, lingd, vikt, leverfunktion och andra
behandlingar du eventuellt genomgar.

Genom intravends injektion eller infusion
Epirubicin SanoSwiss kan ges som intravends ijektion under 3-5 minuter. Det kan ocksa spddas och
infuseras langsamt, vanligtvis via intravendst dropp under 30 minuter.

Direkt in i urinblisan

Om injektionen ges iurinbldsan bor du inte dricka ndgot 12 timmar fore behandling, eftersom urinen
spader ut likemedlet. Losningen ska vara kvar i urinblasan under 1-2 timmar efter installationen. Du
far vinda pa dig ibland for att se till att hela urinblasan exponeras for likemedlet.

Nér urinblasan tdms ar det viktigt att se till att mnehallet inte kommer i kontakt med huden. Om det
gor det bor kontaktytan tvittas noggrant med tval och vatten, men skrubba inte.
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Din likare kommer att ta blodprover regelbundet for att undvika oonskade effekter. For att upptacka
eventuell hjartpaverkan kommer din likare ocksa att kontrollera ditt hjirta under flera veckor efter
behandlingen.

Om du fir i dig for mycket Epirubicin SanoSwiss:

Detta kan paverka hjartat, minska antalet blodceller och orsaka gastrointestinala toxiska effekter
(huvudsakligen mucosit). Dukan fa sar i munnen. Eftersom likemedlet ges pé sjukhus dr det inte
troligt att du far for lite eller for mycket. Prata med din ldkare om du har négra fragor.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller vardpersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Om du upplever nagot av foljande nér epirubicin ges genom intravends infusion bor du omedelbart
informera din likare, eftersom biverkningarna anses som mycket allvarliga. Du kan behova akut
lakarvérd:

o Rodnad, smérta eller svullnad vid injektionsstéllet; vdvnadsskada kan uppsta om en injektion av
misstag hamnat utanfér venen.

o Symtom pa hjartproblem eller blodpropp i lungorna, sdsom brostsmérta, andfaddhet och
svullnad i anklar (dessa biverkningar kan uppsta upp till flera veckor efter avslutad behandling
med epirubicin).

o Allvarlig allergisk reaktion med symtom sdsom matthet, hudutslag, svulinad i ansikte och
svarigheter eller rossel vid andning. I vissa fall kan kollaps forekomma.

o Feber med en extrem hdjning i kroppstemperaturen 6ver 41 °C (hyperpyrexi)

Om du upplever nagot av foljande bor du informera Idkare s& snart som mojligt:
Mycket vanliga (kan féorekomma hos fler dn 1 av 10 personer):

Nedsatt benmérgsfunktion (som orsakar minskat antal blodceller), haravfall (vanligen reversibelt),
minskad skdggvixt, rodfargad urin under 1 till 2 dagar efter administreringen.

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 personer):

Svar aptitforlust som leder till viktminskning, forlust av vitska fran kroppen (uttorkning), illamaende
och krékningar, diarré (vilket kan leda till uttorkning), aptitforiust, buksmérta, inflammation i
matstrupen (esofagit), 6kad pigmentering av munslemhinnan, svullnad och smérta i munnen, sar pa
lappar och/eller tunga och/eller under tungan, svettningar, feber eller infektioner, rodnad, smérta eller
svullnad vid injektionsstillet; vdvnadsskada kan uppsta efter en oavsiktlig injektion utanfor venen,
allergiska reaktioner eller inflammation i urinblasan (ibland med blodning) efter en injektion i
urinblasan.

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

Minskat antal blodplittar (trombocytopeni) som ofta orsakar ovanliga blaméarken eller blédningar,
huvudvérk, okad pigmentering i hud och naglar, hudrodnad, Gverkénslighet i huden mot ljus (vid
stralbehandling), veninflammation inklusive blodkoagulering (tromboflebit).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

Leukemi (blodcancer), svar allergisk reaktion som paverkar hela kroppen (anafylaxi), ndsselutslag
(urtikaria), forhdjd nivd av urinsyra i blodet (hyperurikemi) som kan leda till gikt, feber och/eller
frossa, yrsel, utebliven menstruation (amenorré), avsaknad av sperma, gikt, forandringar i hjart- eller
leverfunktion, allmin sjukdomskénsla, svaghet.

Ingen kiind frekvens (kan inte beridknas fran tillefinglica data):
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Lunginfektion (pneumoni), blodinfektion (sepsis), septisk chock (svar komplikation av sepsis),
blodning och otillrécklig syretillforsel till vivnaderna, roda och svullna 6gon, chock, tilltippning av
blodkérl pé grund av en blodpropp (t.ex. i lungorna), hudutslag, klada, hudféridndringar, ansiktsrodnad,
svar inflammation av subkutan vdvnad, ont i munnen, brannande kénsla i munnen.

Om epirubicinhydroklorid injiceras direkt i urinbldsan kan det orsaka smérta, svarigheter att urinera
eller titt behov av att urinera. Blod iurinen kan ocksé forekomma.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55
00034 Fimea

5. Hur Epirubicin SanoSwiss ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Anviand fore utgangsdatum som anges pé kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
ménad.

Anvind inte detta likemedel om du upptécker synliga tecken pa forfall.
Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

o Den aktiva substansen ér epirubicinhydroklorid. Varje milliliter injektionslosning mnehéller
2 mg epirubicinhydroklorid.

o Ovriga innehallsimnen &r natriumklorid, saltsyra (fér pH-balans) och vatten for
injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Epirubicin SanoSwiss 2 mg/ml injektionslosning &r en klar rod 16sning.

Forpackningsstorlekar:

Injektionsflaska 1 x 5 ml (10 mg/5 ml)
Injektionsflaska 1 x 10 ml (20 mg/10 ml)
Injektionsflaska 1 x 25 ml (50 mg/25 ml)
Injektionsflaska 1 x 50 ml (100 mg/50 ml)
Injektionsflaska 1 x 100 ml (200 mg/100 ml)

En injektionsflaska 5 ml med Epirubicin SanoSwiss 2 mg/ml injektionslosning innehaller 10 mg
epirubicinhydroklorid motsvarande 9,35 mg epirubicin.

En injektionsflaska 10 ml med Epirubicin SanoSwiss 2 mg/ml injektionslosning innehaller 20 mg
epirubicinhydroklorid motsvarande 18,7 mg epirubicin.
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En injektionsflaska 25 ml med Epirubicin SanoSwiss 2 mg/ml injektionslosning innehéller 50 mg
epirubicinhydroklorid motsvarande 46,75 mg epirubicin.

En injektionsflaska 50 ml med Epirubicin SanoSwiss 2 mg/ml injektionslosning nnehaller 100 mg
epirubicinhydroklorid motsvarande 93,5 mg epirubicin.

En injektionsflaska 100 ml med Epirubicin SanoSwiss 2 mg/ml injektionslosning innehaller 200 mg
epirubicinhydroklorid motsvarande 187 mg epirubicin.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forséljning

SanoSwiss UAB
Lvovo 25-701
LT-09320 Vilnius
Litauen

Tillverkare

S.C. Sindan Pharma S.R.L.
11 Ion Mihalache Blvd.
011171 Bucharest
Ruménien

Actavis Italy S.p.A.
Nerviano Plant

Viale Pasteur 10

20014 Nerviano (Milan)
Italien

Denna bipacksedel iindrades senast 9.12.2020

14



Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Epirubicin SanoSwiss 2 mg/ml injektionslosning
Instruktioner for anvandning

CYTOSTATIKUM
Inkompatibilitet

Langvarig kontakt med alkaliska pH-16sningar (inklusive 16sningar innehallande bikarbonat) ska
undvikas, eftersom det leder till hydrolys av likemedlet. Anvédnd endast de spadningsvitskor som
rekommenderas i ”Instruktioner for anvindning”.

Varken injektionen eller spadd 16sning bor blandas med andra likemedel. Fysisk inkompatibilitet med
heparin har rapporterats.

Epirubicin bor inte blandas med andra likemedel.
Instruktioner for anvindning

Intravends administrering:

Epirubicin SanoSwiss bor ges via slangen fran en intravends infusion (0,9 % natriumklorid). For att
minimera riskerna for trombos eller perivaskuldr extravasering ligger normal infusionstakt mellan 3
och 20 minuter beroende pa infusionslosningens dos och volym. En direkt injektion ar inte att
rekommendera pa grund av risken for extravasering, som kan intrdffa &ven om blod gér att aspirera
genom kanylen.

Intravesikal administrering:

Epirubicin SanoSwiss bor spadas med sterilt vatten for injektion eller 0,9 % steril koksaltlosning innan
det administreras. Epirubicin bor installeras med kateter och kvarvara intravesikalt under 1-2 timmar.
Under installationen bor patienten véndas for att se till att slemhinnorna i urinbldsan far s mycket
kontakt med 16sningen som mdjligt. For att undvika att likemedlet spéds i urinen bor patienten
instrueras att inte dricka ndgot 12 timmar innan installation. Patienten bor instrueras att tomma bldsan
efter installationen.

Injektionslosningen innehaller inga konserveringsmedel och eventuellt kvarvarande innehall i
injektionsflaskan ska omedelbart kasseras.

Riktlinjer for siker hantering och destruktion av antine oplas tiska substanser:

L. Om en infusionslosning ska beredas bor det skdtas av erfaren personal under aseptiska
forhallanden.

2. Beredning av infusionslosning bor goras pa dirfor avsedd aseptisk plats.

3 Adekvat utrustning sdsom engangshandskar, skyddsglaségon, skyddsrock och skyddsmask ska
alltid anvéndas.

4. Atgiirder for att undvika att Eikemedlet av misstag kommer i kontakt med dgonen bér vidtas.
Vid kontakt med dgonen ska kontaktytan skoljas rikligt med vatten och/eller 0,9 %
natriumkloridlosning. Kontakta likare for undersokning.

5. Vid kontakt med huden, tvétta noga kontaktytan med tval och vatten eller
natriumbikarbonatlosning. Skada dock inte huden genom att anvénda borste eller liknande.
Tvitta alltid hdnderna efter att handskarna har avligsnats.

6. Spill eller lickage ska hanteras med utspadd natriumhypokloritldsning (1 % tillgdngligt klor),
helst genom blotliggning, och sedan skdljning med vatten. Allt stidmaterial bor destrueras
enligt instruktionerna nedan.

7. Gravid personal ska inte arbeta med beredning av cytotoxiska preparat.
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8. Forsiktighet bor iakttagas vid destruktion av féoremal (sprutor, nalar o.s.v.) som anvands vid
rekonstituering och/eller utspddning av cytotoxiska likemedelsprodukter. Oanvinda likemedel
eller avfallsmaterial bor destrueras enligt lokala foreskrifter.

Forvaring

Likemedel forpackade for forsilining:
Forvaras i kylskdp (2°C-8°C). Behall injektionsflaskan i kartongen for att skydda den fran ljus.

Oppnad flaska:
Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvindas omedelbart ndr gummiproppen har penetrerats.

Om den inte anvinds omedelbart dr forvaringstider och forhallanden innan anvéndning anvdndarens
ansvar.

Efter spddning av l6sningen for njektion:
Produkten bor anvindas omedelbart nir gummiproppen penetrerats. Om den inte anvinds omedelbart
ar forvaringstider och forhdllanden innan anvéndning anvéndarens ansvar.

Se produktresumen for mer information om Epirubicin SanoSwiss 2 mg/ml inje ktionslosning.
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