Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Epirubicin Ebewe 2 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
epirubisiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkédrin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tadma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Epirubicin Ebewe on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin saat Epirubicin Ebewe -valmistetta
Miten Epirubicin Ebewe annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Epirubicin Ebewe -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Epirubicin Ebe we on ja mihin siti kayte tiain

Epirubicin Ebewe on ns. solunsalpaaja eli syopésoluja tuhoava lddke, jolla hoidetaan seuraavia syopid:
- rintasyopa

- keuhkosyopa

- paksusuolen syopi

- perdsuolen syopa

- munasarjasyopa

- pehmytkudossarkoomat

- pdin ja kaulan alueen syovit
- mahasyOpi

- haimasyopa

- non-Hodgkin-lymfooma

- virtsarakon syopa

- eturauhassyopa.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin saat Epirubicin Ebe we -valmis tetta

Epirubicin Ebewe ei sovi sinulle

- jos olet allerginen epirubisiinihydrokloridille, muille antrasyklineille tai
antrasyklimijohdoksille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos imett.

Epirubicin Ebe we -valmis tetta ei voida antaa sinulle laskimoon

- jos luuytimesi toiminta on ollut jo pitkddn heikentynyttad

- jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta

- jos sinulla on vaikeita syddmen rytmih&irioita

- jos sinulla on vaikea syddmen vajaatoiminta

- jos sinulla on ollut sydadninfarkti

- jos olet saanut aiemmin enimmaismadran hoitoa
epirubisiinihydrokloridilla/antrasyklinilld/antrasykliinijohdoksilla



- jos sinulla on dkillinen tulehdus koko elimistossa
- jos sinulla on epivakaa rasitusrintakipu
- jos sinulla on sydinlihassairaus.

Epirubicin Ebe we -valmis tetta ei voida antaa sinulle virtsarakkoon
- jos sinulla on virtsateiden tai virtsarakon tulehdus

- jos sinulla on verta virtsassa (hematuria)

- jos sinulla on virtsarakon lipéisevé kasvain

- jos sinulla on katetrointiin littyvid ongelmia.

Varoitukset ja varotoimet

Ennen hoidon aloittamista ja hoidon aikana sinulle tehddén verikokeita, joiden avulla tutkitaan

- verisolujen maérid. Epirubicin Ebewe voi vihentia verisolujen miarid voimakkaasti, mutta
yleensé veriarvot normalisoituvat hoidon jatkuessa.

- veren virtsahappopitoisuutta. Epirubicin Ebewe voi suurentaa sitd likkaa.

- maksan toimintaa. Tulokset vaikuttavat lddkeannoksen suuruuteen.

- munuaisten toimintaa. Tulokset vaikuttavat lddkeannoksen suuruuteen.

Liséksi arvioidaan syddmesi toimintaa erilaisin kuvantamistutkimuksin, koska Epirubicin Ebewe voi
aiheuttaa sydénvaivoja.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava myds, jos olet menossa rokotettavaksi.
Virtsan varjdytyminen punaiseksi

Epirubicin Ebewe -hoito voi virjiti virtsan punaiseksi annostelua seuraavien 1-2 pdivéin ajaksi. Tamé
on normaalia, eikd siitd tarvitse huolestua.

Muut lifike valmisteet ja Epirubicin Ebewe
Kerro ladkdrille, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttdd muita lddkkeita.

Kerro ladkérille erityisesti, jos kéytét jotakin seuraavista ladkkeisté:

- S-fluorourasiili, syklofosfamidi tai paklitakseli (solunsalpaajia)

- trastutsumabi (tiettyjen rintasyopdmuotojen hoitoon kdytettdvé lidke)

- sydinldédkkeet (esim. kalsiuminestéjit)

- maksan toimintaan vaikuttavat lidkkeet

- simetidiini (likahappoisuuslddke)

- deksverapamiili (sepelvaltimotaudin ja verenpainetaudin hoitoon kdytettdva kalsiuminestdji)

- dosetakseli (solunsalpaaja)

- kiniini (malarialidke)

- interferoni-a2b

- luuytimeen vaikuttavat lidkeaineet (esim. sytostaatit, sulfonamidit, kloramfenikoli,
difenyylihydantoiini, amidopyridiinijohdokset, antiretroviraaliset ldékkeet).

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Epirubicin Ebewe -hoito ei sovi raskaana olevalle naiselle.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kdytettdva luotettavaa ehkdisymenetelmdd Epirubicin Ebewe -
hoidon aikana ja védhintddn 6,5 kuukauden ajan viimeisen hoitoannoksen jilkeen.

Miesten on kéytettdva luotettavaa ehkdisymenetelmia Epirubicin Ebewe -hoidon aikana ja vahintdan
3,5 kuukauden ajan viimeisen hoitoannoksen jilkeen.

Epirubicin Ebewe -hoidon aikana ei saa imettia.
Epirubicin Ebewe -hoito voi heikentdd sekd miehen ettd naisen hedelméllisyytta.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Epirubicin Ebewe -valmisteen vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kéyttdkykyyn eiole tutkittu.

Epirubicin Ebe we sisiltii natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 3,54 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per ml.

5 mln mjektiopullo sisdltdd 17,7 mg natriumia.

25 mln injektiopullo siséltdd 88,5 mg natriumia.

50 mln injektiopullo sisdltdd 177 mg natriumia.

100 mln injektiopullo siséltid 354 mg natriumia.

Tédma vastaa 0,89 %:a (5 ml injektiopullo), 4,43 %:a (25 ml injektiopullo), 8,85 %:a (50 ml
injektiopullo) ja 17,7%:a (100 ml injektiopullo) suositellusta natriumin
enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Epirubicin Ebe we anne taan

Ladkari miarittdd annoksen ja sen antotiheyden yksilollisesti tilasi perusteella.
Epirubicin Ebewe annetaan joko laskimoon tai virtsarakkoon (virtsarakon syopd).

Laskimonsisdinen anto: Ladketiputus (infuusio) kestéd 3—20 minuuttia.

Virtsarakonsisdinen anto: Potilaan on oltava juomatta 12 tunnin ajan ennen lidkkeen antoa, jotta virtsa
ei padse laimentamaan ladkettd. Epirubicin Ebewe annostellaan katetrin kautta virtsarakkoon, jossa sen
annetaan vaikuttaa yhden tunnin ajan. Téné aikana potilaan on vaihdeltava asentoaan, niin ettd lddke
paédsee vaikuttamaan virtsarakon limakalvoon mahdollisimman laajalti. Kun annostelusta on kulunut
tunti, potilaan on tyhjennettiva virtsarakkonsa.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Epirubicin Ebewe voi aiheuttaa virtsan virjaytymistd punertavaksi 1-2 péivin ajan hoidon jilkeen.
Tadma on normaalia eikd siitd tarvitse olla huolissaan.

Hyvm yleiset (voi esiintyi yli 1 kiyttéjilld 10:sti):
verisolutuotannon estyminen liuytimessd (luuydinsupressio), viahentynyt valkosolujen maara
(leukopenia), erdiden tiettyjen valkosolumuotojen vihentynyt maara (granulosytopenia,
neutropenia), vihentynyt punasolujen mééré (anemia) ja erdiden valkosolujen alhainen pitoisuus
yhdessd kuumeen kanssa (kuumeinen neutropenia)

- hiustenldhtd (kasvavat yleensa takaisin 2—3 kuukaudessa hoidon paityttyd)

- virtsan virjiytyminen punaiseksi annostelua seuraavien 1-2 pdivéin ajaksi.

Yleiset (voi esiintyi e nintéiin 1 kayttajillia 10:sti):

- infektio

- ruokahaluttomuus, nesteen menetys (nestehukka)

- kuumat aallot

- limakalvon tulehdus, ruokatorven tulehdus, suun sisdinen tulehdus, oksentelu, ripuli,
pahoinvointi

- antopaikan punoitus

- virtsarakon tulehdusta (kemiallinen kystiitti), jonka yhteydessé esiintyy joskus verta virtsassa,
on havaittu virtsarakkoon annostelun jilkeen.

Melko harvinaiset (voi esiintyi e nintiiin 1 kayttijilld 100:sta):
- vahentynyt verihiutaleiden méaaré (trombosytopenia)
- laskimotulehdus (flebiitti), verihyytymddn littyvd laskimotulehdus (tromboflebiitti).



Harvinaiset (voi esiintyi enintiin 1 kayttijilla 1000:sta):

tietyn tyyppiset verisyovit (akuutti lymfosyyttinen leukemia, akuutti myelogeeninen leukemia)
vakava allerginen reaktio (anafylaksia)

veren virtsahappopitoisuuden kohoaminen (hyperurikemia)

huimaus

syddmen vajaatoiminta (kongestiivinen sydéinsairaus), joka saattaa johtaa hengenahdistukseen,
nesteen kertymiseen (edeema), maksan suurentumiseen, nesteen kertymiseen vatsaonteloon
(askites), nesteen kertymiseen keuhkoihin (keuhkoedeema), nesteen kertymiseen rintakehén ja
keuhkojen viliseen keuhkopussiin (pleuraalieffuusio) tai kolmanteen sydindéneen
(galoppirytmi)

syddmeen kohdistuvat haitalliset vaikutukset, kuten muutokset sydinfiimissd (EKG-muutokset),
erilaiset syddmen epdsddnnollisen sykkeen muodot (rytmihdirict) tai syddnlihaksen sairaus
(kardiomyopatia), hengenvaarallinen epasdannollinen syddmen syke (kammioperdinen
takykardia), syddmen hidas lyontinopeus (bradykardia), vika syddmen johtumisjérjestelméssé
(eteis-kammiokatkos, haarakatkos)

nokkosihottuma

kuukautisten poisjadnti (amenorrea), siittididen puutos siemennesteessa (atsoospermia)
sairaudentunne, voimattomuus, kuume, vilunvaristykset

muutokset erdiden maksaentsyymien (nk. transaminaasien) arvoissa.

Tunte mattomat (koska saatavissa oleva tie to ei riiti esiintyvyyden arviointiin):

septinen sokki, systeeminen infektio (sepsis), keuhkotulehdus (pneumonia)

verenvuotoa ja kudosten hapenpuutetta voi esiintyd luuytimen verisolutuotannon estymisen
seurauksena (luuydinsyppressio)

sidekalvotulehdus (konjunktiviitti), silmén sarveiskalvon tulehdus (keratiitti)

sokki, irronneen verihyytymdn aiheuttama verisuonitukos (tromboembolia) mukaan lukien
irronneen verihyytyméin aiheuttama verisuonitukos keuhkossa (keuhkoembolia)

suun limakalvon pinnalliset haavaumat, suun haavaumat, suukipu, poltteleva tunne
limakalvossa, verenvuoto suussa ja suun limakalvon varimuutos

paikalliset haittavaikutukset, ihottuma, kutina, ihomuutokset, ithon punoitus ja kuumotus, ihon ja
kynsien lisddntynyt pigmentaatio, lisdéntynyt herkkyys valolle (valoherkkyys), lisdéntynyt
yliherkkyys ihon sédehoidolle

laskimon seindmien paksuuntuminen (fleboskleroosi), paikallinen kipu, vaikea ihonalaisen
sidekudoksen tulehdus, vaikea kudostulehdus, joka johtuu injektiona annetun lidkkeen
vuotamisesta ympardividn kudokseen

muutokset sydimen toiminnassa ilman mitdén oireita (oireeton vasemman kammion
ejektiofraktion pieneneminen).

Annostelu virtsarakkoon:

Paikalliset reaktiot, kuten polttava tunne ja tihedvirtsaisuus, virtsarakon tulehdukset. Nama
haittavaikutukset ovat useimmiten ohimenevid.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tictoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Laikkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA



5. Epirubicin Ebewe -valmisteen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Sailytd jadkaapissa (2 °C—8 °C).
Sailytad alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Avaamaton pakkaus: 2 vuotta.

Avattu pakkaus: kdytettidva vilittomastd avaamisen jilkeen. Kertakayttoon.

Kéyttovalmis luos: Laimennettu valmiste siilyy kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 2 paivaa

20 °C-25 °C:ssa tai 28 pdivad valolta suojattuna jadkaapissa (2 °C—8 °C). Mikrobiologisista syistd
tuote on kdytettdva vilittomasti. Ellei ndin tapahdu, séilytysaika ja -olosuhteet ennen kiyttod ovat
kéayttdjan vastuulla, eivitkd ne normaalisti saa ylittdd 24 tuntia 20 °C-25 °C:ssa, jos laimentamista ei
ole tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Ali kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemiriin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Epirubicin Ebe we sisaltai
- Vaikuttava aine on epirubisiinihydrokloridi. 1 ml liuosta sisdltid 2 mg epirubisiinihydrokloridia.
- Muut aineet ovat laimea suolahappo, natriumkloridi 0.9 % ja injektionesteisiin kdytettdvé vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Epirubicin Ebewe on kirkas punainen luos. Se on pakattu lasisiin injektiopulloihin, jotka sisaltavit
S5ml 5x5ml 25 ml, 50 ml tai 100 ml luosta.

Injektiopullot on pakattu joko suojamuovin sisdén tai ilman sitd (”Onco-Safe” tai suojakalvo). ”Onco-
Safe” tai suojakalvo eijoudu kosketuksiin lidkevalmisteen kanssa, vaan suojaa valmistetta kuljetuksen
aikana, miké lisdd lddkettd kisittelevien henkildiden turvallisuutta.

5 ml injektiopullo, joka sisdltdd 10 mg epirubisiinihydrokloridia.

25 ml njektiopullo, joka sisdltdd 50 mg epirubisimihydrokloridia.
50 ml injektiopullo, joka siséltdd 100 mg epirubisiinihydrokloridia.
100 ml injektiopullo, joka sisdltdd 200 mg epirubisiinihydrokloridia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

A-4866 Unterach

Itavalta

Valmistaja:
Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG

Mondseestrasse 11
A-4866 Unterach
Itavalta

tai



Fareva Unterach GmbH
Mondseestrasse 11
A-4866 Unterach
Itavalta

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 29.02.2024

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

LUE SEURAAVAT OHJEET HUOLELLISESTI ENNEN EPIRUBICIN EBEWEN
ANNOSTELUA

Yleiset valmis telut ja varotoimet

- Epirubicin Ebewe -valmistetta saa késitelld vain henkild, joka on saanut koulutusta
solunsalpaajien kisittelysta.

- Ali kiisittele Epirubicin Ebewe-valmistetta, jos olet raskaana.

- Suojaa poytitasot kertakdyttoiselld, muovitetulla imukykyiselld paperilla.

- Kinnitd ruiskuun etiketti, jossa on valmisteen nimi ja maara.

- Ruiskuta ruiskussa mahdollisesti oleva ilma tai ylimi4rdinen ijektiolinos pois ennen annostelua
micluiten steriilid sidetaitosta vasten.

- Pese kddet aina suojakésineiden poistamisen jilkeen.

- Valmista Epirubicin Ebewe kdyttod varten micluiten laminaarivirtauskaapissa (pystysuuntainen
ilmavirtaus).

- Kéayta suojakésineitd, -takkia ja -laseja. Kéyta lisdksi hengitys- tai kasvosuojainta, jos kaytossési
ei ole laminaarivirtauskaappia.

Yhte e ns opimattomuudet
Epirubicin Ebewe -valmistetta voidaan kdyttdd yhdessd muiden syopilidkkeiden kanssa, mutta sen
sekoittamista niiden kanssa samaan ruiskuun ei suositella.

Epirubisiinin ei tulisi olla pitkddn kosketuksissa emiksisten liuosten kanssa, koska ne voivat aiheuttaa
sen hydrolyysin.

Epirubisiinia ei saa sekoittaa hepariinin kanssa, koska se voi sakkautua tietyilld
ladkeainepitoisuuksilla.

Annostelu
Epirubicin Ebewe annetaan laskimoon tai virtsarakkoon. Hoidosta vastaa ja annostuksen mééraa
sytostaattihoitoon perehtynyt ladkari.

Annostelu laskimoon:
Infusoi Epirubicin Ebewe laskimokanyyliin, johon annetaan samanaikaisesti 9 mg/ml natriumkloridia
tai 50 mg/ml glukoosia infuusiona. Infuusion on kestettdva 3—20 minuuttia.

Annostelu virtsarvakkoon:
Ladke annetaan virtsarakkoon katetrin kautta, jolloin se on laimennettava 25—50 mklla 9 mg/ml
natriumkloridi- injektionestetta.

Ekstravasaatio

Epirubicin Ebewe on erittdin kudostoksinen aine, joka voi aiheuttaa vaikeasti hoidettavia kuolioita,
joihin liittyy suuri infektioriski.

Jos potilas valittaa kohtalaista tai kovaa kipua infuusiokohdassa, lopeta infuusio. Antrasykliinien
ekstravasaatiosta aiheutuvia haittavaikutuksia voidaan estédé tai vihentdd vilittoméasti annettavalla
spesifiselld hoidolla, esim. deksratsoksaanilla (ks. tarkemmat tiedot kyseisestd valmisteyhteenvedosta).



Kipua voidaan lievittdd jadhdyttimalld kyseistd ihoaluetta, kiayttdmalld hyaluronihappoa tai
dimetyylisulfoksidia (DMSO).

Ekstravasaatioalue on ehka poistettava pikaisesti kirurgisesti: konsultoi heti kirurgia mahdollisen
toimenpiteen tarpeesta.

Tarkkaile potilasta myds infuusion jilkeen, silli kuolio voi kehittyd vasta viikkkojen kuluttua
annostelusta. Nekroottiset haavaumat on poistettava kirurgisesti.

Roiskeet ja vuodot

Jos injektioliuosta joutuu iholle tai limakalvoille, huuhtele saastunutta aluetta heti runsaalla vedelld,
vedelld ja saippualla tai natriumbikarbonaattiliuoksella ja ota yhteys lddkériin. Varo hankaamasta thoa
rikki.

Jos njektioliuosta joutuu silmiin, huuhtele niitd heti runsaalla vedelld tai fysiologisella
keittosuolaliuoksella véhintddn 15 minuuttia ja ota sitten yhteys Idékériin.

Siivoa roiskeet ja vuodot huuhtelemalla puhdistettava pinta ensin laimealla
natriumhypokloriittiliuoksella ja sitten vedelld. Siivousvilineiden hévittdminen, ks. kohta
“Havittdminen”.

Hévittaminen

- Havitad injektiopullon kéyttdméatta jadnyt sisdltd mnaktivoimalla se 1-prosenttisella
natriumhypokloriittiliuoksella.

- Huuhtele vérjaytymat fosfaattipuskuriliuoksella (pH > 8).

- Kasittele injektioliuoksen kanssa kosketuksissa olleita tarvikkeita (suojakdsineitd, ampulleja
yms.) riskijitteend: kerdd ne erilliseen riskijdtteille tarkoitettuun séilioon ja hévitd tuhkaamalla.

- Huomaa: riskijatteeksi ei lueta lasipakkauksia, joiden sisdltimén laimennetun
solunsalpaajalinvoksen vahimmdistilavaus on 500 ml.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Epirubicin Ebewe 2 mg/ml koncentrat till infusions vitska, losning

epirubicinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskdterska.

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

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

SR e S e

1.

Vad Epirubicin Ebewe dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du far Epirubicin Ebewe
Hur Epirubicin Ebewe ges

Eventuella biverkningar

Hur Epirubicin Ebewe ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Epirubicin Ebewe ér och vad det anviinds for

Epirubicin Ebewe ér ett sk. cytostatikum (ett likemedel som dédar cancerceller), som anvéinds vid
behandling av follande cancertyper:

2.

brostcancer
lungcancer
tjocktarmscancer
rektalcancer
dggstockscancer
sarkom 1 mjukdelar
cancer i huvud- och nackomradet
magcancer
pankreascancer
non-Hodgkins lymfom
blascancer
prostatacancer.

Vad du behdver veta innan du far Epirubicin Ebe we

Epirubicin Ebewe ér inte laimplig at dig

om du &r allergisk mot epirubicinhydroklorid, andra antracykliner eller antracenedioner eller
ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
om du ammar.

Epirubicin Ebewe kan inte ges till dig intravenaost

om funktion av din benméirg har sedan linge varit nedsatt

om du har svar leversvikt

om du har svara hjartrytmrubbningar

om du har svar hjartsvikt

om du har haft hjartinfarkt

om du har tidigare fatt behandling med maximala kumulativa doser av
epirubicinhydroklorid/antracykliner/antracenedioner



- om du har akut infektion ihela kroppen
- om du har instabil kirlkramp
- om du har hjartmuskelsjukdom.

Epirubicin Ebewe kan inte ges till dig intravesikalt

- om du har urinvégsinfektioner eller inflammation 1 urinblisa
- om du har blod i urinen (hematuri)

- om du har en tumdr som tréngt igenom urinblasan

- om du har problem med kateterisering.

Varningar och forsiktighet

Blodprov skall tas fére och under behandlingen for att undersoka

- antalet blodceller. Epirubicin Ebewe kan minska antalet blodceller avsevart, men blodvarden
vanligen normaliseras vid fortsatt behandling.

- urinsyrahalt i blodet. Epirubicin Ebewe kan 6ka halten for mycket.

- leverfunktion. Resultaten paverkar storleken av likemedelsdosen.

- njurfunktion. Resultaten pdverkar storleken av likemedelsdosen.

Din hjartfunktion skall ocksé utvirderas med hjilp av olika avbildningsmetoder, darfor att Epirubicin
Ebewe kan fororsaka hjirtbesvér.

Sérskilt forsiktighet bor iakttas &ven om du ska vaccineras.
Rodfargning av urinen

Behandlingen med Epirubicin Ebewe kan rodfiarga urinen under 1-2 dagar efter administrering. Detta
arnormalt och dr inte nagonting att bekymra sig Gver.

Andra likemedel och Epirubicin Ebe we
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Beritta likaren sarskilt om du anvidnder nagot av foljande likemedel:

- S-fluorouracil, cyklofosfamid eller paklitaxel (cytostatika)

- trastuzumab (anvénds vid behandling av vissa typer av brostcancer)

- hjartmedicin (t ex kalciumantagonister)

- lakemedel som paverkar leverfunktion

- cimetidin (antacid)

- dexverapamil (en kalciumantagonist for behandling av koronarartirsjukdom och
blodtryckssjukdom)

- docetaxel (cytostatikum)

- kinin (antimalariamedel)

- interferon-a2b

- medel som paverkar benmérgen (t ex cytostatika, sulfonamider, kloramfenikol,
difenylhydantoin, amidopyridiner, antiretrovirala medel).

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 anvinder detta likemedel.

Behandlingen med Epirubicin Ebewe &r inte lamplig &t gravida kvinnor.

Kvinnor som kan bli gravida ska anvénda tillforlitliga preventivmetod under behandling med
Epirubicin Ebewe och i minst 6,5 ménader efter den sista behandlingsdosen.

Min ska anvénda tillforlitliga preventivmetod under behandling med Epirubicin Ebewe och i minst 3,5
ménader efter den sista behandlingsdosen.



Man skall inte amma vid behandlingen med Epirubicin Ebewe.
Behandlingen med Epirubicin Ebewe kan nedsétta badde mannens och kvinnans fertilitet.

Korformaga och anviindning av maskiner
Inga studier har gjorts av effekten av Epirubicin Ebewe pa korformaga och anvandning av maskiner.

Epirubicin Ebewe inne héller natrium

Detta likemedel innehaller 3,54 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml.

En injektionsflaska med 5 ml innehéller 17,7 mg natrium.

En injektionsflaska med 25 ml innehaller 88,5 mg natrium.

En injektionsflaska med 50 ml innehéller 177 mg natrium.

En injektionsflaska med 100 ml innehédller 354 mg natrium.

Detta motsvarar 0,89 % (5 ml injektionsflaska), 4,43 % (25 ml injektionsflaska), 8,85 % (50 ml
mnjektionsflaska) och 17,7 % (100 ml injektionsflaska) av hogsta rekommenderat dagligt intag av
natrium for vuxna.

3.  Hur Epirubicin Ebewe ges

Likaren avgor dosen och administreringsintervallet individuellt p& grund av ditt tillstdnd.
Epirubicin Ebewe ges antingen intravenost eller intravesikalt (bldscancer).

Intravenos administrering: Lakemedelsdropp (infusion) varar i 3—20 minuter.

Intravesikal administrering: Patienten bor vara odrucken 12 timmar fore administrering av likemedlet
sd atturinen inte spader ut likemedlet. Epirubicin Ebewe instilleras i urinbldsan med hjilp av en
kateter. Lakemedlet skall kvarhéllas i urinblisan under en timme. Under denna tid skall patientens
backenstdlining dndras med jamna mellanrum for att forsékra sig om att urinbldsans slemhinna far
storsta mojliga kontakt med I6sningen. Patienten bér tdmma urinbldsan efter en timme fran

nstillation.

4.  Eventuella biverkningar

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

Epirubicin Ebewe kan orsaka rodférgad urin i entill tva dagar efter administreringen. Detta &r normalt
och ingenting att oroa sig Gver.

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

- minskad produktion av blodkroppar i benmérgen (myelosuppression), minskat antal vita
blodkroppar (leukopeni), minskat antal av en viss form av vita blodkroppar (granulocytopeni,
neutropeni), minskat antal réda blodkroppar (anemi) och lagt antal av vissa vita blodkroppar
med feber (febril neutropeni)

- héravfall (véxer vanligen tillbaka i 2—3 manader efter avslutad behandling)

- rodfargning av urinen i1 till 2 dagar efter behandling.

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

- infektion

- aptitloshet, vitskeforlust (uttorkning)

- varmevallningar

- inflammation i slemhinna, inflammation i matstrupen, inflammation mnuti munnen, krékningar,
diarré, illamaende

- rodnad pa appliceringsstillet

- blasinflammation (kemisk cystit), ibland med blod i urinen, har observerats efter administrering
direkt i urinblasan.

10



Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- minskat antal blodplittar (trombocytopeni)
- veninflammation (flebit), veninflammation relateradtill en blodpropp (tromboflebit).

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

- vissa typer av blodcancer (akut lymfatisk leukemi, akut myeloid leukemi)

- allvarlig allergisk reaktion (anafylaxi)

- forhdjda urinsyranivaer i blodet ((hyperurikemi)

- yrsel

- forsdmrad hjértfunktion (kronisk hjértsvikt) som kan medféra andfdddhet, vitskeansamling i
benen (6dem), leverforstoring, vitskeansamling i bukhalan (ascites), vitskeansamling i
lungorna (lungddem), vétskeansamling mellan brostkorgsviagg och lungor (pleurala effusioner)
eller ett tredje hjirtljud (galopprytm)

- toxiska effekter pa hjirtat sisom EKG-avvikelser, olika typer av oregelbundna hjirtslag
(arytmier) eller hjartmuskelsjukdom (kardiomyopati), livshotande oregelbundna hjirtslag
(kammartakykardi), langsam hjirtfrekvens (bradykardi), fel i hjirtats elektriska ledningssystem
(AV-block, grenblock)

- nésselfeber

- utebliven menstruation (amenorr¢), brist pa spermier i sddesvétskan (azoospermi)

- sjukdomskénsla, svaghetskéinsla, feber, frossa

- fordndringar 1 nivan av vissa leverenzymer (sé kallade transaminaser).

Har rapporterats (fore kommer hos oként antal anviindare):

- septisk chock, systemisk infektion (sepsis), lunginflammation (pneumoni)

- blodning och otillracklig syretillforsel till vavnader kan intraffa till f6ljd av minskad produktion
av blodkroppar i benmérgen (myelosuppression)

- bindhinneinflammation (konjunktivit), inflammation i 6gats hornhinna (keratit)

- chock, tilltdppning av blodkdrl genom att en blodpropp har forflyttats (tromboemboli) inklusive
tilltdppning av blodkérl genom att en blodpropp har forflyttats till lungan (lungemboli)

- ytliga sdri munnen, munsér, ont i munnen, brannande kinsla i slemhinnan, blédningar i munnen
och starkare farg pd munnens slemhinnor

- lokal toxicitet, utslag, klida, hudférdndringar, hudrodnad och brénnande kénsla, 6kad
pigmentering av hud och naglar, 6kad kénslighet for Lus (Luskénslighet), ckad kénslighet hos
bestralad hud

- fortjockningar ivenvéggar (fleboskleros), lokal smérta, svar cellulit, svar vavnadsskada till foljd
av lickage av injektionsvitska till omgivande vivnad

- forandringar i hjartfunktionen utan symtom (asymtomatiska minskningar av vénsterkammarens
ejektionsfraktion).

Administrering 1 urinblasan:
Lokala reaktioner sdsom briannande kénsla och 6kad urineringsfrekvens, urinbldseinflammationer.
Dessa biverkningar &r oftast dvergdende.

Rapportering av biverkningar

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

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB 55, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fl.

5. Hur Epirubicin Ebewe ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Forvaras i kylskap (2 °C- 8 °C).
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Odppnad forpackning: 2 ar.

Oppnad forpackning: bér anvindas omedelbart. For engangsbruk.

Fardigberedd 16sning: Utspétt preparat bibehalls kemiskt och fysikaliskt stabilt i 2 dagar 120 °C-25 °C
eller 128 dagar i kylskap (2 °C—8 °C) skyddat mot ljus. Av mikrobiologiska skal méste preparatet
anvindas omedelbart. Om detta inte sker, ansvarar anvindaren for forvaringstiden och foérhallandena
fore anvéndningen och forvaringen far i allminhet inte Gverstiga 24 timmar i 20 °C—25 °C savida inte
spadning har d4gt rum under kontrollerade och validerade aseptiska foérhallanden.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen ér epirubicinhydroklorid. 1 ml 16sning innehéller 2 mg
epirubicinhydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen ar utspadd saltsyra, natriumklorid 0,9 % och vatten for
mjektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Epirubicin Ebewe ar en klar rod 16sning. Den tillhandahalls i injektionsflaskor av glas med Sml, 5x 5
ml, 25 ml, 50 ml eller 100 ml 16sning,

5 ml flaska innehéller 10 mg epirubicinhydroklorid.

25 ml flaska innehéller 50 mg epirubicinhydroklorid.
50 ml flaska innehéller 100 mg epirubicinhydroklorid.
100 ml flaska nnehéller 200 mg epirubicinhydroklorid.

Injektionsflaskorna &r forpackade med eller utan plastskydd (”Onco-Safe” eller skyddsfolie).
”Onco-Safe” och skyddsfolie &r inte i kontakt med likemedlet och ger 6kad sékerhet under transport,
vilket 6kar sdkerheten for apoteks- och sjukvardspersonal under transport.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkinnande for forsdljning:

Ebewe Pharma Ges.m.b.H Nfg KG

Mondseestrasse 11

A-4866 Unterach

Osterrike

Tillverkare:

Ebewe Pharma Ges.m.b.H Nfg KG
Mondseestrasse 11

A-4866 Unterach

Osterrike

eller

Fareva Unterach GmbH
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Mondseestrasse 11
A-4866 Unterach
Osterrike

Denna bipacksedel éindrades senast 29.02.2024

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

LAS NOGA IGENOM NEDANSTAENDE INSTRUKTIONER FORE ADMINISTRERING AV
EPIRUBICIN EBEWE

Allménna forberedningar och forsiktighetsmétt

- Epirubicin Ebewe bor hanteras endast av personer som fatt trdning i hantering av cytostatika.

- Hantera inte Epirubicin Ebewe om du &r gravid.

- Skydda borden med plastat absorberande papper for engangsbruk.

- Forse varje injektionsspruta med etikett dir preparatnamn och midngd anges.

- Om luft och 6verskottslosning behover tryckas ut ur sprutan fore injektionen kan detta
lampligen goras mot en steril kompress.

- Tvitta alltid hidnderna efter att ha tagit av skyddshandskarna.

- Firdigbered Epirubicin Ebewe helst i LAF-bink (vertikalt flode).

- Anvind skyddshandskar, -rock och skyddsglaségon. Anvidnd dven andnings- eller ansiktsskydd
om du inte har tillgdng till LAF-bank.

Inkompatibilite t
Epirubicin Ebewe kan anvéndas tillsammans med andra likemedel mot cancer, men blandning 1
samma spruta rekommenderas inte.

Langvarig kontakt mellan epirubicin och alkaliska 16sningar skall undvikas darfor att detta kan
medfora hydrolys av likemedlet.

Epirubicin skall ej blandas med heparin eftersom detta kan medfora utfallning av likemedlet vid vissa
lakemedelskoncentrationer.

Adminis trering
Epirubicin Ebewe ges intravendst eller intravesikalt. Lékare som dr insatt i cytostatikabehandling
ansvarar for varden och bestimmer doseringen.

Intravenos administrering:
Infusera Epirubicin Ebewe med hjilp aven intravends kanyl, under infusion av natriumklorid
9 mg/ml eller glukos 50 mg/ml. Infusionen skall vara i 3—20 minuter.

Intravesikal instillation:
Likemedlet ges i urinblasan via kateter, varvid det skall utspddas med 25—-50 ml 9 mg/ml
natriumklorid injektionsvétska.

Extravasering

Epirubicin Ebewe dr en mycket vdvnadstoxisk substans som kan férorsaka svarbehandlade nekroser
med en stor infektionsrisk.

Om patienten anger mattlig till svar smérta vid infusionsstéllet, avbryt infusionen. Biverkningar
orsakade av extravasering av antracykliner kan forhindras eller minskas med omedelbar specifik
behandling, t.ex. med dexrazoxan (se produktresumén for dexrazoxan for nairmare information).
Smartan kan lindras genom nedkyling av hudomradet eller administrering av hyaluronsyra eller
dimetylsulfoxid (DMSO).

Man bor 6verviga akut excision av det epirubicin infiltrerade omradet: kontakta omedelbart en kirurg
for ett eventuellt behov av en atgard.

Folj noga patienten efter infusionen da nekrosen kan upptrada flera veckor senare. Nekrotiska sar
excideras.
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Stink och Lickage

Om injektionsvitskan av misstag kommer ikontakt med huden eller slemhinnor, skolj det utsatta
omradet omedelbart med rikliga méngder vatten, vatten och tval eller natriumbikarbonatlosning och
kontakta likare. Undvik att skrapa sonder huden.

Om injektionsvitskan av misstag kommer i kontakt med 6gonen, skolj 6gonen omedelbart med rikliga
méngder vatten eller fysiologisk koksaltslosning under minst 15 minuter och kontakta sedan ldkare.

Skolj stank och lickage forst med mild natriumhypokloritlosning och sedan med vatten. Destruktion
av stadningsmaterial, se avsnitt “Destruktion”.

Destruktion

- Overflodigt innehall av injektionsflaskan kan inaktiveras med 1 % natriumhypokloritlésning.

- Skolj missfargningar med fosfatbuffert (pH > 8).

- Hantera redskap som varit i kontakt med injektionsvitskan (skyddshandskar, ampuller osv.)
som riskavfall: samla redskap som varit i kontakt med Epirubicin Ebewe i for andamalet avsett
sopkérl for riskavfall och forstor genom forbrénning.

- Notera: Riskavfall omfattar ej glasvaror som innehallit utspadda cytostatikalosningar i minst
500 ml volymer.
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