Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Epirubicin medac 2 mg/ml injektioneste, liuos
epirubisiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan tita ladke tta, silli se sisaltaa

sinulle tiarkeita tietoja.

. Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

. Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Epirubicin medac on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Epirubicin medacia
Miten Epirubicin medacia annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Epirubicin medacin siilyttiminen

Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
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1. Miti Epirubicin medac on ja mihin siti kéyte tiin

Epirubicin medacin vaikuttava aine epirubisiinihydrokloridi kuuluu antrasykliinien lddkeryhméaén.
Naéitd soluja tuhoavia aineita (solunsalpaajia) kidytetdén sydvin hoitamiseen.

Epirubicin medacia kdytetdin seuraavien sairauksien hoitoon

. rintasyopa,

. pitkdlle edennyt munasarjasyopa,

. mahasyopa,

. pienisoluinen keuhkosyopa (keuhkosyovén erityislaji),
. pinnallinen tai erittdin paikallinen virtsarakkosyopa.

Epirubisiinihydrokloridia, jota Epirubicin medac siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin
tidssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin sinulle anne taan Epirubicin medacia

Sinulle eisaa antaa Epirubicin medacia, jos

. olet allerginen epirubisiinihydrokloridille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6) tai antrasykliineille (esim. doksorubisiini ja daunorubisiini).

. olet allerginen antraseenidioneille (syovéan hoitoon kaytettavia ladkkeitd).

. luuytimesi verisolutuotanto estyy pysyvésti muiden aikaisemmin annettujen
solunsalpaajalddkkeiden tai sddehoidon vuoksi.

. sinulle on annettu enimméaisannos epirubisiinia tai muita antrasyklinejd (esim. doksorubisiinia
ja daunorubisiinia) ja antraseenidioneja (syovan hoitoon kaytettdvid ladkkeitd).

. sinulla on tai on aiemmin ollut syddnvaivoja (esim. syddmen rytmihdiriitd, syddmen
vajaatoiminta, syddninfarkti, sydénlihaksen hiirio, akuutti sydéntulehdus, epéstabiili angina
pectoris).

. sinulla on vaikeita maksaan liittyvid ongelmia.
. sairastat systeemistd infektiota (koko elimistoon vaikuttava infektio).
. imetét.



sinulla on vaikea suun limakalvon tai mahalaukun limakalvon tulehdus.

Sinulle eisaa antaa Epirubicin medacia virtsarakkoon, jos

sinulla on virtsatictulehdus.

kasvain on tyontynyt virtsarakon seindméan IApi.

katetria on vaikea vieda sisddn virtsarakkoon.

sinulla on virtsarakkoinfektio.

virtsassasi on verta.

virtsarakkosi on supistunut.

virtsarakkoosi jad huomattava maara virtsaa, kun olet yrittdnyt tyhjentdd rakon.

Varoitukset ja varotoimet
Erityishoitoa tarvitaan (keskustele lddkérisi kanssa), jos

sinulla on maksan tai munuaisten toimintahairio.

injektiokohdassa tuntuu epdmukavuutta infuusion aikana (injektioliuos voi mahdollisesti vuotaa
ympardivddn kudokseen).

valko- ja punasoluarvosi seké verihiutalearvosi ovat alhaiset.

sinulla on suutulehdus tai suun limakalvon tulehdus (arat huulet tai haavoja suussa).

olet aiemmin saanut sddehoitoa rintoihin tai ladkkeitd, joilla voi olla syddmeen kohdistuvia
haittavaikutuksia.

sinut on rokotettu dskettédin tai haluat rokotteen lahitulevaisuudessa.

olet aikaisemmin saanut trastutsumabia (syovén hoitoon kdytettidva ladke).

Lapset
Epirubicin medacin turvallisuutta ja tehoa lasten hoidossa eiole varmistettu.

Muut lifike valmisteet ja Epirubicin medac

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita lddkkeitd, myds ladkkeitd, joita lddkidri ei ole madrannyt. Etenkin seuraavista ladkkeistd on
tarkedd kertoa:

muut ladkkeet, jotka voivat vaikuttaa syddmeen; esimerkiksi muut syopéhoidot (kuten

5 fluorourasiili, siklofosfamidi, sisplatiini, taksaanit) tai kalsiuminestijit (esim. verapamiili,
deksverapamiili) sekd samanaikainen tai aiempi sddehoito.

muut lddkkeet, jotka voivat vaikuttaa maksan toimintaan.

simetidiini (ldéke, jota kdytetddn yleensd mahahaavan ja niréstyksen hoitoon); simetidiini
saattaa voimistaa epirubisiinin vaikutuksia.

paklitakseli (syOpialidke): epirubisiini- ja paklitakselihoitojen vélissd on pidettavad vahintdén
24 tunnin tauko.

dosetakseli (syopélddke).

kiniini (ldéke, jota kdytetdidn malarian ja suonenvedon hoitoon).

mterferoni-alfa-2b (ldéke, jota kdytetdén joidenkin sydpien ja lymfoomien seka tietyntyyppisten
maksatulehdusten hoitoon).

ladkkeet, jotka voivat vaikuttaa verisoluarvoihin (esimerkiksi muut solunsalpaajat, antibiootit
kuten sulfonamidit ja kloramfenikoli, epilepsialddkkeet kuten difenyylihydantoiini, HIV -
infektion hoitoon kéytettivit retrovirusliikkeet, sekd kipulddkkeet, kuten
aminopyriinijohdannaiset).

dekstratsoksaani (kdytetddn epirubisiinin aiheuttaman kroonisen kumulatiivisen
sydintoksisuuden ehkdisyyn).

trastutsumabi. Trastutsumabin (lddke, jota kdytetdén tiettyjen syOpien hoitoon) poistumiseen
kehosta voi kulua jopa 7 kuukautta. Koska trastutsumabi saattaa vaikuttaa syddmeen, sinun ei
pida kayttaa epirubisiinia 7 kuukauteen sen jalkeen, kun olet lopettanut trastutsumabin
ottamisen. Jos epirubisinia kéiytetddn ennen kuin aika on kulunut umpeen, syddmesi toimintaa
on seurattava huolellisesti.

antibiootit, kuten sulfonamidit, ja tietyt diureetit (“nesteenpoistoliddkkeet’); niiden
samanaikainen kaytto epirubisinin kanssa voi suurentaa veren virtsahappopitoisuutta.




. hepariini (veren hyytymistd estiva lidke); samanaikainen kayttd epirubisinin kanssa voi
heikentdd seké epirubisiinin ettd hepariinin vaikutusta.

Jos tarvitset jonkin rokotteen, sinun on kerrottava epirubisiinihoidostasi ldédkarille ennen rokottamista.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod.

Epirubicin medacin vaikuttava aine epirubisiinihydrokloridi voi aiheuttaa synnynndisid vikoja, joten
on tirkedd, ettd kerrot laédkarille, jos epdilet olevasi raskaana. Raskaana olevista naisista on saatu
joitakin raportteja epirubisiinin ja vastasyntyneilld tai syntymédttomilld vauvoilla esiintyvien
sydanongelmien vilisestd yhteydesti ja myos sikiokuolemista. Epirubicin medacia ei saa antaa
raskauden aikana, ellei 1adkéri ole sitd nimenomaan maarannyt. Valtd raskaaksitulemista joko oman
tai kumppanisi Epirubicin medac -ladkityksen aikana. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on
kaytettdva luotettavaa ehkdisya epirubisiinihoidon aikana ja vahintddn 7 kuukautta viimeisen annoksen
jalkeen. Miesten on kdytettdva luotettavaa ehkdisyd hoidon aikana ja vdhintddn 4 kuukautta viimeisen
annoksen jilkeen. Jos tulet raskaaksi Epirubicin medac -lddkityksen aikana, on suositeltavaa hakeutua
perinnéllisyysneuvontaan.

Miesten, jotka haluavat saada lapsia tulevaisuudessa, on kddnnyttidva asiantuntijan puoleen sperman
jaddyttdmiseksi ennen Epirubicin medac -hoidon aloittamista.

Imettdminen on lopetettava ennen Epirubicin medac -hoidon aloittamista hoidon ajaksi ja vahintdin
7 vuorokaudeksi viimeisen annoksen jilkeen, silli Epirubicin medac voi vahingoittaa imetettdvaa
lasta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Epirubicin medac voi aiheuttaa pahoinvointia ja oksentelua, miki voi heikentdé ajokykyd ja koneiden
kayttokykya tilapdisesti.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Epirubicin medac sis dltidi natriumia
Téama ladkevalmiste sisdltdd natriumia 0,154 mmol (eli 3,54 mg) per 1 ml injektionestettd. Epirubicin
medacin eri pakkauskoot siséltdvit seuraavat madrat natriumia:

5 mln injektiopullo:  Tamai pakkauskoko sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) eli sen voidaan
sanoa olevan “’natriumiton”.

10 mln injektiopullo:  Tama pakkauskoko siséltdd 35,42 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa).
Tamad vastaa 1,77 %:ia suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta
aikuiselle.

25 mln injektiopullo:  Tédmai pakkauskoko siséltdd 88,55 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa).
Tama vastaa 4,43 %:ia suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta
aikuiselle.

50 mln injektiopullo:  Tdméi pakkauskoko sisdltdd 177,1 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa).
Tama vastaa 8,86 %:ia suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta
aikuiselle.

100 mln injektiopullo: Téaméi pakkauskoko siséltdd 354,21 mg natriumia (ruokasuolan toinen
ainesosa). Tadma vastaa 17,71 %:ia suositellusta natriumin
enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.



3. Miten Epirubicin medacia anne taan

Epirubicin medacia annetaan ainoastaan timéntyyppisiin hoitoihin erikoistuneen lddkarin valvonnassa.
Ennen Epirubicin medac -hoitoa ja sen aikana laékarisi tarkistaa eri laboratorioarvot (esim.
verisoluarvot, veren virtsahappotason, maksan toiminnan) ja seuraa tarkkaan syddmesitoimintaa.
Syddmen toimintoja seurataan usean vilkkon ajan Epirubicin medac -hoidon jilkeen.

Annettava Epirubicin medac -annos miaraytyy hoidettavan tilan, hoitovasteen ja muiden saamiesi
ladkkeiden mukaan.

Epirubicin medac -annos maéritetdan kehon pinta-alan mukaan. Se lasketaan pituuden ja painon
perusteella.

Suositeltu Epirubicin medac -annos on 60—90 mg kehon pinta-alaneliometria kohti. Se annetaan
injektiona laskimoon, ts. verisuoneen, 3—5 minuutin kuluessa. Saat injektion kolmen vikon vélein.

Pienisoluista keuhkosyGpéd hoidettaessa suurempi 120 mg:n annos kehon pinta-alaneliometrid kohti
annetaan injektiona laskimoon 3—5 minuutin kuluessa tai annostellaan infuusiona (tiputus) enintéén
30 minuutin ajan kolmen viikon vélein.

Rintasydpdd hoidettaessa ladkarisi paéttdd annoksesta ja hoitoaikataulusta.

Annosta pienennetidn, jos valkosolu- ja verihiutalearvot ovatalhaisia, jos sinulla on maksan tai
munuaisten toimintahéiriditd taijos lAdkettd kiytetdén yhdessd muiden solunsalpaajalidkkeiden
kanssa.

Epirubicin medacia voidaan antaa myds suoraan rakkoon pinnallisen rakkosyovén hoidossa tai sydvian
uusiutumisen estdmiseksi rakkosyovin kirurgisen poiston jilkeen. Lddkeannos midritetdan
rakkosyOpétyypin mukaan.

Epirubicin medacin liallisen laimentumisen valttaimiseksi sinua neuvotaan olemaan juomatta nestetti
12 tuntia ennen hoitoa.

Yleiskuntoasi tarkkaillaan huolellisesti ennen Epirubicin medac -hoitoa, hoidon aikana seki sen
jalkeen.

Jos sinulle annetaan enemmiin Epirubicin me dacia kuin pitéisi

Jos sinulle annetaan Epirubicin medacia enemmén kuin tarvitaan, sinulle saattaa ilmaantua oireita,
kuten vaikeita syddnvaivoja, verisolumidrien voimakasta laskua, suun ja mahalaukun limakalvojen
vaikea tulehdus ja vaikeita verenkierto-ongelmia. Téssé tilanteessa haittavaikutukset voivat olla
tavallista vaikeampia.

Jos sinulla esiintyy tillaisia oireita, Epirubicin medac -hoito lopetetaan vilittdmasti ja oireitasi
hoidetaan. Vaikeiden syddnvaivojen tapauksessa saatetaan kddntyd sydinlddkarin puoleen.
Verisoluméirien voimakkaan laskun tapauksessa sinulle saatetaan tehdi verensiirtoja.

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 [Suomessa, 112
Ruotsissa]*) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kerro lddkérillesi vilittomasti, jos huomaat haittavaikutuksia, jotta voitte keskustella mahdollisista
jatkotoimista.



Virtsasi voi olla punertavaa yhden tai kahden paivian ajan sen jilkeen, kun sinulle on annettu
Epirubicin medacia. TAmd on normaalia eiké siitd tarvitse olla huolissaan.

Hyvin yleiset: yli 1 potilaalla kymme ne sti

Infektio

Verisolutuotannon estyminen luuytimessid (myelosuppressio), vahentynyt valkosolujen méaéra
(leukopenia), erdiden tiettyjen valkosolumuotojen vihentynyt mééré (granulosytopenia ja
neutropenia), vihentynyt punasolujen miiri (anemia) ja erdiden valkosolujen alhainen pitoisuus
yhdessd kuumeen kanssa (kuumeinen neutropenia), vihentynyt verihiutaleiden mééra
(trombosytopenia)

Limakalvon tulehdus (mukosiitti), suun sisdinen tulehdus (stomatiitti), oksentelu, vetiset
ulosteet tai tihed ulostustarve (ripuli), pahoinvointi, joka voi aiheuttaa ruokahaluttomuutta ja
vatsakipua

Hiustenléhto, tavallisesti korjaantuva

Virtsan punertava viri 1 — 2 pdivin ajan hoidon jilkeen

Kuukautisten poisjidminen

Silmén sidekalvotulehdus (konjunktiviitti), silmédn sarveiskalvotulehdus (keratiitti)

Kuumat aallot

Tholeesio

Laskimotulehdus (flebiitti)

Epdmukavuuden tunne (huonovointisuus), kuume

Tiettyjen entsyymien (nk. transaminaasien) tason muutokset

Virtsarakkoinfektiota (kemiallinen kystiitti), johon joskus littyy verta virtsassa, on havaittu
rakkoon annon jilkeen

Yleiset: enintdiin 1 potilaalla kymme nesti

Nesteen menetys (nestehukka)
Syddmen vajaatoiminta (kongestiivinen sydinsairaus). Oireita ovat mm:
¢ hengenahdistus (dyspnea)
nesteen kertyminen sdariin (turvotus)
maksan suurentuminen
nesteen kertyminen vatsaonteloon (askites)
nesteen kertyminen keuhkoihin (keuhkopdho)
nesteen kertyminen rintakehén ja keuhkojen viliseen keuhkopussiin (pleuraeffuusio)
¢ kolmas sydidnddni (galoppirytmi)
Paikalliset kudosihon haittavaikutukset, ihottuma, kutina, ihon ja kynsien virjaytymisen
lisddntyminen, thomuutokset
Punoitus laskimon pinnalla (infuusiokohdan eryteema)
Verenvuoto
Thon punaisuus
Vilunvireet
Ruokahalun heikkeneminen/ruokahaluttomuus
Muutokset syddmen toiminnassa ilman mitddn oireita (oireeton vasemman kammion
ejektiofraktion pieneneminen)
Henked uhkaavat epasadnnolliset syddmen lyonnit (kammiotakykardia), hidas syddmen
lyontitiheys, syddmen johtoratajirjestelmén virhe (A'V-katkos, haarakatkos)
Virtsarakkoinfektiota (bakteerien aiheuttama kystiitti), kipua tai polttavaa tunnetta virtsatessa,
verta virtsassa, tihedd virtsaamistarvetta on havaittu virtsarakkoon annostelun jilkeen
Mabha-suolikanavan haavaumat, mahalaukun syopymiit ja leesiot, maha-suolikanavan
verenvuoto, rintalastan takainen kipu, ruokatorven tulehduksen aiheuttamat ruoansulatusvaivat

O O O OO

ja nielemisvaikeus, maha-suolikanavan kipu tai polttava tunne, maha-suolikanavan ja suun

sisdisen limakalvon tulehdus, johon littyy polttavaa tunnetta ja kipua

Melko harvinaiset: enintién 1 potilaalla sadasta

Tietyn tyyppiset verisyovét (akuutti lymfaattinen leukemia, akuutti myelooinen leukemia)
Verenmyrkytys (sepsis), keuhkoinfektio (keuhkokuume)
Heikotuksen tunne (astenia)



Thon punoitus (eryteema), nokkosihottuma

Verisuonitukos

Verisuonitulehduksen aiheuttama yli- tai alaraajojen turvotus ja kipu, mihin mahdollisesti
littyy verihyytymia

Keuhkoveritulppa, joka aiheuttaa rintakipua ja hengistyneisyytta

Harvinaiset: enintiéin 1 potilaalla tuhannesta

Akillinen henkei uhkaava allerginen reaktio. Oireita ovat #killiset allergiaoireet kuten ihottuma,
kutina tai thon nokkosihottuma, kasvojen, huulien, kielen tai muiden kehon osien turvotus,
hengistyneisyys, hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet, lddkkeen virtsarakon sisdisté
kayttoa seuraavat allergiset reaktiot

Veren virtsahappopitoisuuden kohoaminen

Huimaus

Syddmeen kohdistuvat haitalliset vaikutukset, kuten muutokset sydinfiimissd (EKG-
muutokset), erilaiset syddmen epdsddnnéllisen sykkeen muodot (rytmihéiridt) tai syddnlihaksen
sairaus (kardiomyopatia)

Siittididen puutos siemennesteessi

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riiti
esiintyvyyden arviointiin

Henked uhkaava tila, joka ilmenee kun verenpaine on lian alhainen verenmyrkytyksen seurauksena
(septinen sokki)

Henked uhkaava tila, kun verenpaine on lian alhainen (sokki)

Nopea verenpaineen lasku, johon joskus littyy ihoreaktioita taiihottumaa (anafylaktinen sokki)
Kudosten hapenpuutetta voi esiintyd liuytimen verisolutuotannon estymisen seurauksena
(myelosuppressio)

Irronneen verihyytymén aiheuttama verisuonitukos (tromboembolia)

Laskimon seindmien paksuuntuminen, paikallinen kipu, vaikea ihonalaisen sidekudoksen
tulehdus

Suun limakalvojen vérjiytymisen lisdédntyminen

Valoherkkyyden lisddntyminen, siteilylle altistuneen ihon lisddntynyt herkkyys (myohéisreaktio
iholle aiheutuneen séteilyn seurauksena)

Vaikea kudosvaurio, joka on seurausta injektioliuoksen valumisesta ympéroivddn kudokseen
Paansarky

Kipu

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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Epirubicin medacin séilyttiminen

Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C).
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.
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Ali kiyt titd Kikettid injektiopullon etiketissé ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivamadran
jalkeen (Kayt. vim.). Viimeinen kayttopdivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Epirubicin medac siséltii
. Vaikuttava aine on epirubisiinihydrokloridi,
. Muut aineet ovat natriumkloridi, suolahappo ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

1 ml liuosta sisdltdd 2 mg epirubisinihydrokloridia.

Yksi 5 mln (10 mln, 25 mln, 50 mkn, 100 mln) injektiopullo siséltdd 10 mg (20 mg, 50 mg, 100 mg,
200 mg) epirubisiinihydrokloridia.

Léaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Epirubicin medac on kirkas, punainen liuos.
Se toimitetaan yksittdisissd injektiopulloissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
medac

Gesellschaft fiir klinische
Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksa

Puh: +49 4103 8006-0

Faksi: +49 4103 8006-100

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja
Yhdis tyneessia kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

Norja Epirubicin medac 2 mg/ml injeksjonsveeske, opplesning

Portugali Epirrubicina medac 2 mg/ml solu¢do mjectavel

Puola Epimedac 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

Saksa Epimedac 2 mg/ml Injektionslosung

Slovakia Epimedac 2 mg/ml injekény roztok

Suomi Epirubicin medac 2 mg/ml injektioneste, liuos
Epirubicin medac 2 mg/ml injektionsvétska, 16sning

Tanska Epirubicin “medac” 2 mg/ml njektionsvaeske, oplesning

Yhdistynyt kuningaskunta

(Pohjois-Irlanti) Epirubicin hydrochloride 2 mg/ml solution for injection

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 22.06.2023.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Epirubicin medacia voidaan laimentaa 5-prosenttisella (50 mg/ml) glukoosi- tai 0,9-prosenttisella
(9 mg/ml) natriumkloridilivoksella ja annostella infuusiona laskimoon. Infuusioliuos on valmisteltava
vilittomasti ennen kayttod.



Injektioneste liuosta varten ei sisdlld séilontdaineita, ja kdyttiméaton valmiste on havitettava
valittdmasti paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Yhte e ns opimattomuudet

Ladkevalmisteen pitkdaikaista kontaktia minkd tahansa eméksisen pH-liuoksen kanssa (mukaan lukien
natriumbikarbonaattiliuokset) on véltettiva, silld se aiheuttaa vaikuttavan aineen hydrolyysia
(degradaatiota). Ainoastaan tdssd osassa mainittuja laimennusnesteitd saa kayttaa.

Ladkevalmisteen fysikaalista yhteensopimattomuutta hepariinin kanssa on raportoitu.

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan alla olevassa kohdassa.

Kiytonaikainen s tabiliteetti

Epirubicin medac voidaan laimentaa aseptisissa olosuhteissa 5-prosenttisella (50 mg/ml) glukoosi- tai
0.9-prosenttisella (9 mg/ml) natriumkloridiliuoksella ja annostella infuusiona laskimoon. Sen on
todettu pysyvan kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 48 tunnin ajan 25 °C:ssa valolta suojattuna.
Mikrobiologisista syistd tuote on kuitenkin kdytettdva valittomaésti. Jos sitd ei kdytetd valittomasti,
sdilytysajat ja sidilytysolosuhteet ennen kayttod ovat kdyttdjan vastuulla eivatkd saa normaalisti ylittda
24 tuntia 2 °C — 8 °C:ssa, paitsi jos laimennus on suoritettu valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.

Antineoplas tisten aineiden turvallis ta kisittelyi ja hivittimisti koskevat ohjeet

1. Infuusioliuoksen saa valmistaa ainoastaan koulutettu henkilokunta aseptisissa olosuhteissa.
2 Infuusioliuos tulee valmistaa tarkoitusta varten varatulla aseptisella alueella.

3. Asianmukaisia suojavarusteita (suojakisineet, -lasit, -takki ja maski) on kiytettava.

4 Varotoimilla on estettdva ladkevalmisteen joutuminen vahingossa silmiin. Mikali ladketta

joutuu silmiin, huuhtele runsaalla vedelld ja/tai 0,9-prosenttisella (9 mg/ml)
natriumkloridiliuoksella ja kdanny ladkarin puoleen.

5. Jos lddkevalmistetta joutuu iholle, pese alue perusteellisesti vedelld ja saippualla tai
natriumbikarbonaattiliuoksella. Ali kuitenkaan hankaa ihoa harjalla. Pese kiidet aina kiisineiden
poistamisen jilkeen.

6. Kohdetta, johon on roiskunut tai vuotanut lddkeainetta, on késiteltdvé laimennetulla
natriumhypokloriittiliuoksella (1 % klooria) mieluiten liottamalla, ja sen jilkeen vedelld. Kaikki
puhdistusmateriaalit on havitettdva alla annettujen ohjeiden mukaisesti.

7. Raskaana olevan tyontekijan ei tulisi valmistella sytotoksista valmistetta.

8. Riittivad huolellisuutta ja varotoimia on noudatettava sytotoksisten lddkevalmisteiden
rekonstituoimiseen ja/tai laimentamiseen kéytettdvien tarvikkeiden (ruiskut, neulat jne.)
havittdmisessad. Kayttimaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten
mukaisesti.



Bipacksedel: Information till patienten
Epirubicin medac 2 mg/ml inje ktions viitska, 16sning
epirubicinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta liikemedel. Den inne haller information

som ir viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

. Om du har ytterligare fragor véind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Epirubicin medac &r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du ges Epirubicin medac
Hur du ges Epirubicin medac

Eventuella biverkningar

Hur Epirubicin medac ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Epirubicin medac ir och vad det anviinds
Epirubicinhydroklorid — den aktiva substansen i Epirubicin medac — tillhér en grupp aktiva substanser
som kallas antracykliner. Dessa cellférstorande (cytotoxiska) aktiva substanser anviands for behandling

av cancer.

Epirubicin medac anvidnds vid behandling av

. brostcancer,

. framskriden dggstockscancer,

. magcancer,

. smécellig lungcancer (en speciell form av lungcancer),
. ytlig eller mycket lokal cancer i urinbldsan.

Epirubicin som finns i Epirubicin medac kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte nAmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hédlsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du ges Epirubicin medac

Du fir inte ges Epirubicin medac 2 mg/ml injektionsvitska, 16sning, om du

. ar allergisk mot epirubicinhydroklorid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6) eller mot antracykliner (t.ex. doxorubicin och daunorubicin).

. dr allergisk mot antracendioner (likemedel som anvénds for behandling av cancer).

. har en bestdende himning av blodkroppsproduktionen i benmérgen pé grund av tidigare
behandling med andra cytotoxiska likemedel eller stralbehandling,

. har fatt den maximala dosen av epirubicin eller andra antracykliner (t.ex. doxorubicin och

daunorubicin) och antracendioner (likemedel som anvénds for behandling av cancer).
. har eller har haft problem med hjartat (t.ex. hjartrytmrubbningar, nedsatt hjartfunktion,
hjartinfarkt, hjartmuskelsjukdom, akut hjartinflammation, instabil kidrlkramp).
. har allvarliga leverproblem.
. lider av en systeminfektion (infektion som paverkar hela kroppen).
. ammar.
. har en allvarlig inflammation inne i munnen och/eller i magséckens insida.



Vid anvindning i urinblisan, far du inte ges Epirubicin medac, om

du har urinvagsinfektion.

tumoren har trédngt igenom blasviggen.

det dr problem med att fora in katetern i blasan.

du lider av blasinfektion.

du har blod i urinen.

din blasa dr sammandragen.

det finns kvar stora urinvolymer i bldsan efter att du har forsokt tdmma den.

Varningar och forsiktighet
Var sirskilt forsiktig (kontrollera med likaren), om

Barn

din lever eller dina njurar inte fungerar som de ska.

du kénner obehag nira eller vid injektionsplatsen under infusionen (injektionsvitska, losning
kan ha lackt till omgivande vdvnad).

ditt antal vita och réda blodkroppar och blodplittar dr nedsatt.

du lider av stomatit eller mukosit (sariga ldppar eller munsar).

du tidigare har fatt strdlbehandling av brostet eller likemedel som kan ge biverkningar som
paverkar hjartat,

du nyligen har fatt eller vill f en vaccination inom kort.

du tidigare har fatt trastizumab (ett likemedel som anvidnds for behandling av cancer).

Sékerheten och effektiviteten av Epirubicin medac pa barn har inte faststillts.

Andra likemedel och Epirubicin medac
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas taandra
lakemedel, inklusive receptfria likemedel, i synnerhet foljande:

andra likemedel som kan paverka hjirtat, till exempel andra cancerlikemedel (sdsom
S-fluorouracil, cyklofosfamid, cisplatin, taxaner) eller kalciumkanal-blockerare (t.ex. verapamil,
dexverapamil) samt dven pagdende eller tidigare stralbehandling.

andra likemedel som kan paverka din leverfunktion.

cimetidin (ett likemedel som vanligen anvéinds for behandling av magsar och halsbrénna);
cimetidin kan forstirka effekten av epirubicin.

paclitaxel (likemedel mot cancer): det ska ga minst 24 timmar mellan epirubicin- och
paclitaxelbehandlingen.

docetaxel (likemedel mot cancer).

kinin (likemedel som anvidnds for behandling av malaria och kramp i benen).

interferon alfa-2b (ett likemedel som anvénds vid vissa cancerformer och lymfom, och vid vissa
former av hepatit).

lakemedel som kan paverka antalet blodkroppar (till exempel andra cytotoxiska likemedel,
antibiotika sasom sulfonamider och kloramfenikol, likemedel mot epilepsi sdsom
difenylhydantoin, Iikemedel mot retrovirus — anvénds for att behandla HI'V-infektioner, samt
smirtstillande medel sdsom aminopyrinderivat).

dexrazoxan (anvinds for att forebygga kronisk kumulativ kardiotoxicitet orsakad av epirubicin).
trastuzumab. Det kan ta upp till 7 manader innan trastuzumab (ett likemedel som anvands vid
behandling av vissa cancertyper) forsvinner ur kroppen. Eftersom trastuzumab kan paverka
hjirtat ska du inte anvidnda epirubicin under upp till 7 ménader efter att du har slutat att ta
trastuzumab. Om epirubicin anvénds fore denna tidpunkt ska din hjértfunktion 6vervakas noga.
antibiotika sa som sulfonamider och vissa diuretika (“vattendrivande tabletter”); kan leda till
forhojda nivder av urinsyra i blodet.

heparin (likemedel som forhindrar blodproppar); kan leda till att effekten av bade epirubicin
och heparin forloras.

Om du behdver bli vaccinerad méste du berétta for din likare att du behandlas med epirubicin innan
du fér vacinationen.



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

Epirubicinhydroklorid — den aktiva substansen i Epirubicin medac — kan orsaka missbildningar, sa det
ar viktigt att berédtta for likaren, om du tror att du &r gravid. Det finns en del rapporter frén gravida
kvinnor som visar ett samband mellan epirubicin och hjirtproblem hos foster och nyfédda barn,
inklusive rapporter om fosterdod. Du far inte ges Epirubicin medac under graviditet, sévida inte din
lakare uttryckligen séger att du ska gora det. Undvik att bli gravid medan du eller din partner tar
Epirubicin medac. Fertila kvinnor ska anvdnda ett palitligt preventivmedel under behandling med
epuribicin och under minst 7 manader efter den sista dosen. Min ska anvénda ett palitligt
preventivmedel under behandling och under minst 4 manader efter den sista dosen. Om du blir gravid
under behandling med Epirubicin medac, bor du soka genetisk radgivning.

Main som vill f& barn i framtiden bor soka rad om frysning av sperma innan behandlingen med
Epirubicin medac startas.

Amning maste avbrytas fore och under behandlingen med Epirubicin medac och under minst 7 dagar
efter den sista dosen, eftersom Epirubicin medac kan skada barn som ammas.

Korforméga och anvindning av maskiner

Epirubicin medac kan orsaka episoder av illamaende och krikning, vilket tillfilligt kan férsdmra
formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Du ir sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dérfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Epirubicin inne hélle r natrium
Detta lakemedel innehaller 0,154 mmol (3,54 mg) natrium per ml injektionsvitska, 16sning. De olika
forpackningsstorlekarna med Epirubicin medac innehéller foljande méngd natrium:

5 ml injektionsflaska: Denna forpackning nnehaller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium, d.v.s. ar
ndstintill “natriumfritt”.

10 ml injektionsflaska: Denna forpackning innehéller 35,42 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt). Detta motsvarar 1,77 % av hogsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna.

25 ml injektionsflaska: Denna forpackning nnehaller 88,55 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt). Detta motsvarar 4,43 % av hogsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna.

50 ml njektionsflaska: Denna forpackning nnehaller 177,1 mg natrium (huvudingrediensen 1
koksalt/bordssalt). Detta motsvarar 8,86 % av hogsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna.

100 ml injektionsflaska: ~ Denna férpackning innehéller 354,21 mg natrium (huvudingrediensen i
koksalt/bordssalt). Detta motsvarar 17,71 % av hogsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna.



3. Hur du ges Epirubicin medac

Epirubicin medac kommer att ges till dig endastunder 6vervakning av en ldkare, som &r specialiserad
pé denna typ av behandling. Fére och under behandlingen med Epirubicin medac kommer likaren att
kontrollera olika laboratorieparametrar (t.ex. antalet blodkroppar, urinsyrenivan i blodet, din
leverfunktion) ochnoga dvervaka din hjirtfunktion. Overvakningen av hjirtfunktionen kommer att
fortsétta i flera veckor efter det att behandlingen med Epirubicin medac har avslutats.

Dosen av Epirubicin medac beror pa vilket tillstind du behandlas for, hur du svarar pa behandlingen
och vilka andra likemedel du tar.

Dosen Epirubicin medac baseras pa din kroppsyta. Denna berédknas utifrdn din Iingd och vikt.

Rekommenderad dos Epirubicin medac dr 60 — 90 mg per kvadratmeter kroppsyta. Den ges som en
intravends injektion, dvs. i ett blodkérl, under tre till fem minuter. Du fér en injektion var tredje vecka.

Vid behandling av smécellig lungcancer ges en hogre dos pa 120 mg per kvadratmeter kroppsyta
genom injektion 1 en ven under tre till fem minuter eller som infusion (dropp) i upp till 30 minuter, var
tredje vecka.

For behandling av brostcancer beslutar likaren om dos och behandlingsregim.

Dosen reduceras om du har en Idg niva av vita blodkroppar och blodplittar i kroppen, om du har
problem med lever eller njurar, eller om likemedlet anvéinds i kombination med andra cytotoxiska
lakemedel.

Epirubicin medac kan ocksa ges direkt i bldsan for behandling av ytlig blascancer eller for att stoppa
aterfall efter en operation for att avligsna cancerni blasan. Dosen beror pa vilken typ av blascancer
det ror sig om.

For att undvika oonskad utspadning av Epirubicin medac med urin kommer du att uppmanas att avsta
fran att dricka 12 timmar fére behandlingen.

Ditt a