FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Epirubicin Ebewe

2 mg/ml injektionsvatska/ koncentrat till infusionsvatska, 16sning
epirubicinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, sjukskoéterska eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Epirubicin Ebewe ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du far Epirubicin Ebewe
3. Hur du far Epirubicin Ebewe

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Epirubicin Ebewe ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Epirubicin Ebewe ar och vad det anvéands for

Epirubicin Ebewe ar ett lakemedel mot cancer som tillhér en grupp lakemedel som kallas antracykliner.
Dessa verkar genom att skada cellernas arvsmassa, skadorna hindrar cellens tillvaxt och férokning.
Epirubicin Ebewe kan anvandas ensamt eller tillsammans med andra lakemedel mot cancer.

Epirubicin Ebewe kan anvands vid behandling av bréstcancer och cancer i urinblasan.

Epirubicin som finns i Epirubicin Ebewe kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte

namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du far Epirubicin Ebewe
Anvand inte Epirubicin Ebewe
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® om du ar allergisk mot epirubicin eller ndgot annat innehallsamne i detta Iakemedel (anges i avsnitt
6).
® om duammar

Dessutom ska Epirubicin Ebewe inte ges till dig:
via injektion (intravenést):

- om du har kraftig minskning av mangden blodceller (myelosuppression) eller allvarlig infektion och
sar i munnen orsakat av cancerlakemedel eller stralbehandling

om du har uttalad nedsattning av leverfunktionen

om du har svar hjartsvikt, nylig hjartinfarkt eller svara rytmrubbmingar i hjartat

- om du har fatt maximal livstidsdos av den lakemedelsgrupp som Epirubicin Ebewe tillhor (antracyklin
er) eller av antracenedioner

om du har allvarlig infektion

= om du har karlkramp (instabil angina pectoris)

- om du har sjukdom i hjartmuskeln

direkt i bldsan (intravesikalt):

= om du har urinvagsinfektion

om du har tumérer i urinbladsan som trangt igenom blasvaggen
om du har inflammation i urinbldsan

= har blod i urinen

- om din lakare har svarigheter att satta in katetern i urinblasan

Varningar och férsiktighet
Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far Epirubicin Ebewe.

Om du har kvarstaende biverkningar fran tidigare behandlingsomgdang sa som

allman infektion eller sar och infektion i munnen.

= Om du har hjart-karl sjukdom

Om du har nedsatt lever- eller njurfunktion

= Om du har fatt eller ska fa stralbehandling i bréstregionen

- Om du har fatt epirubicin eller liknande ldkemedel mot cancer fér behandling av cancer tidigare
Om du upplever obehag eller smarta i eller omkring injektionsstallet under infusionen. Tala
omedelbart om det for Iakaren. Det kan eventuellt vara lackage till omgivande vavnad.

Din lakare kommer fore och under behandling géra regelbundna kontroller av att ditt hjarta och lever
fungerar normalt och blodprov kommer att tas for att kontrollera att antalet blodkroppar i ditt blod ar
tillfredsstallande.

Urinen kan bli rédfargad i 1-2 dagar efter administreringen av Epirubicin Ebewe.

Andra lakemedel och Epirubicin Ebewe

Tala om for [akare, sjukskoéterska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel.

Epirubicin Ebewe kan paverka eller paverkas av andra lakemedel som till exempel:

Cimetidin (lakemedel som minskar syran i magen)
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Andra lakemedel mot cancer t. ex.paklitaxel, trastuzumab, cyclofosfamid, 5-fluorouracil och
docetaxel

Kalcium-antagonister (hjart-karl lakemedel)

Interferon a2b (mot vissa former av cancer och leversjukdomar)

Kinin (mot kramper eller malaria)

Dexverapamil (lakemedel som 6kar effekten av vissa cancerldakemedel)

Sulfonamider (vatskedrivande Iakemedel),

Kloramfenikol (antibiotika),

Fenytoin (mot epilepsi),

Amidopyrinderivat (anvands for att behandla smarta),

Antiretrovirala medel (lakemedel for behandling av virussjukdom)

Dexrazoxan (andra lakemedel fér behandling av cancer)

Andra ldkemedel som kan ge liknande biverkningar pa hjartat, benmargen och/eller levern som
Epirubicin Ebewe

Om Epirubicin Ebewe ges tillsammans med andra lakemedel mot cancer kan biverkningarna av lakemedlen
blir svarare.

Vaccination med levande vaccin bér undvikas hos patienter som far Epirubicin Ebewe.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
sjukskoterska innan du far detta lakemedel.

Epirubicin Ebewe kan ge fosterskador om det anvands under graviditeten. Det ar viktigt att du informerar
lakare om du ar gravid eller blir gravid under behandlingen. Du ska inte anvanda Epirubicin Ebewe under
graviditet om inte din lakare sarskilt rekommenderat det.

Om du eller din partner behandlas med Epirubicin Ebewe, rekommenderas effektivt preventivmedel for att
undvika graviditet under behandlingen. Om du eller din partner blir gravid under pagaende behandling bor
ni kontakta er lakare.

Det finns risk for att behandling med Epirubicin Ebewe orsakar skador pa spermieproduktionen. Manliga
patienter bdr dvervaga nedfrysning av spermier innan behandlingsstart.

Epirubicin Ebewe kan orsaka utebliven menstruation eller fér tidigt klimakterie hos kvinnor som annu inte
genomgatt klimakteriet.

Epirubicin Ebewe kan vara skadligt for barn som ammas. Darfér maste modrar avbryta amning innan
behandling paborjas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du ar osaker.

Epirubicin Ebewe innehaller natrium
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Detta ldkemedel innehaller 9 mg natrium per ml. Detta bor beaktas av patienter som ordinerats saltfattig
kost.

3. Hur du far Epirubicin Ebewe

Epirubicin Ebewe ges till dig av Idkare eller sjukskoterska, antingen direkt i blodet eller in i urinbldsan.
Lakaren bestammer ratt dos och behandlingstid for dig. Hur stor dos du far paverkas av vilken typ av
cancer som du har, din halsa, 1angd, vikt, leverfunktion och eventuell annan behandling som du far.

Bréstcancer

Epirubicin Ebewe kan ges som injektion i en ven under 5-15 minuter. Det kan ocksa spadas och sedan ges
ldngsamt som dropp i en ven, vanligtvis under 30-60 minuter. Dosen i en behandlingsomgang kan ges som
en engangsdos eller delas upp pa 2-3 dagar. En vanligt tidsintervall mellan behandlingar &r 3 veckor.

Blascancer
Vid behandling av cancer i urinbldsan sprutas Epirubicin Ebewe in i urinbldsan via en kateter(slang)
vanligtvis 8 ganger med en veckas mellanrum

L6ésningen ska hallas kvar i urinblasan minst 1 timme efter att den sprutats in. Du behdver vanda dig nagra
ganger under behandlingen for att se till att alla delar av urinblasan kommer i kontakt med ldkemedlet.

Om du fatt for stor mangd av Epirubicin Ebewe

Du kommer fa detta lakemedel pa sjukhus och det inte troligt att du far fér stor mangd epirubicin. Om du &r
orolig att du fatt for hog dos eller om du har fragor om den dos du fatt ska du tala med lakaren eller
skoterskan som ger dig lakemedlet.

Om du har ytterligare frdgor om detta |akemedel kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Tala om omedelbart om for lakare eller sjukvardspersonal om du upplever nagra av féljande symtom:

® Rodnad, smarta eller svullnad vid injektionsstallet. Detta kan uppstd om lakemedlet lacker utanfor
blodkarlet och injektionen ska da stoppas

® Snabb puls, andndd eller svullnad av anklar. Dessa symtom kan upptrada flera veckor efter avslutad
behandling och tyder pa hjartpaverkan

® Svarigheter att andas, vasande andning, svullnad av ansikte, svaljsvarigheter, hudrodnad, detta kan
tyda pa svar allergisk reaktion

® Brostsmarta, smarta vid andning, hosta och andndd. Det kan tyda pa blodpropp i lungan

Foljande biverkningar har rapporterats:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

Nedsatt produktion av blodceller i din benmarg (myelosuppression)
Minskade mangder vita blodkroppar

Blodbrist

Haravfall
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Rédfargad urin under 1 till 2 dagar efter administrering

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Infektioner

Aptitléshet

Uttorkning

Blodvallningar

lllamaende

Krakningar

Diarré

Inflammation i mag-tarmkanalen, matstrupen och munnen (Mucosit, esofagit, stomatit)
Rodnad vid injektion- eller infusionsstallet

Inflammation i urinblasan efter dosering direkt till urinblasan

Bréannande/svidande kansla och tata blastémningar efter dosering direkt till urinblasan

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Minskat antal blodplattar
Inflammation i blodkarl med eller utan samtidig blodpropp

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

Blodcancer (leukemi)

Svara allergiska reaktioner (anafylaxi/anafylaktoida reaktioner)
Mycket langsam puls med tendens till svimning

Okade mangder urinsyra i blodet

Yrsel

Hjartsvikt (kronisk hjartinsufficiens)

Skadliga reaktioner pa hjartat (kardiotoxicitet) sasom oregelbunden hjartrytm eller
hjartmuskelsjukdom

Snabb eller Iangsam puls

Nasselutslag

Utebliven menstruation

Avsaknad av spermier i sadesvatskan

Feber, frossa, sjukdomskansla, svaghet.

Férandrade levervarden

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):

Blodfdrgiftning med eller utan chock.

Lunginflammation

Bl6dning och bristande syresattning till vavnad pa grund av nedsatt benmargsfunktion.
Inflammation i 6gat (konjuktivit, keratit)

Chock

Blodpropp som kan inkludera blodpropp i lungan

Skada pa vavnaden vid injektionsstallet sdsom hudutslag, kldda, hudférandringar, rodnad
Okad pigmentering av hud och naglar

Overkénslighet for ljus

Overkénslighet i bestralad hud (radiation-recall reaction)

Minskning av vanster hjartkammares kapacitet utan nagra symtom
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® Harda och mindre elastiska vener (fleboskleros), smarta, svar vavnadsinflammation (cellulit),
vavnadsddd efter oavsiktlig injektion i omgivande vavnad.

® Munsar, smartor i munnen, blodning i munnen, svidande kansla i slemhinnor och sar pa
munslemhinnan.

® Ppigmentering av munslemhinnan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Epirubicin Ebewe ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Férvaras i kylskap (2°C-8°C).

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg. Dat eller EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar epirubicinhydroklorid 2 mg/ml.
® OQvriga innehallsdmnen &r natriumklorid, saltsyra, vatten fér injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Klar réd 16sning.

Forpackningsstorlekar: 5 ml, 5 x 5 ml, 25 ml, 50 ml och 100 ml i injektionsflaska.
Innehavare av godkdannande fér forsaljning och tillverkare

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

A-4866 Unterach

Osterrike

Denna bipacksedel andrades senast 2018-10-09
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http://www.lakemedelsverket.se/

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Cytostatika

Férsiktighetsatgarder vid hantering
Féljande skyddsinstruktioner ges pa grund av substansens toxiska egenskaper:

personal skall tranas i god teknik for rekonstituering och hantering

gravid personal skall inte arbeta med detta lakemedel

personal som hanterar Epirubicin Ebewe skall anvanda skyddsutrustning: skyddsglasdgon,
skyddsrock, engangshandskar och operationsmunskydd

en speciell yta skall avsattas for rekonstituering (helst i dragskap). Arbetsytan skall tackas av
plastklatt absorberande papper for engangsbruk

alla foremal, inklusive handskar, som har anvants for rekonstituering, administrering eller rengéring,
skall placeras i avfallspasar for hogriskandamal for att brannas vid hdg temperatur.

Inaktivering av material som spills eller [acker kan géras med 1 % -ig natriumhypokloritldsning eller enklast
med fosfatbuffert (pH>8) till avfargning av l6sningen.

Allt rengéringsmaterial skall forstdras som beskrivits ovan.

Om Epirubicin Ebewe kommer i kontakt med hud eller slemhinnor skall det utsatta omradet noga tvattas
med tval och vatten. Om substansen kommer i 6gonen skélj med vatten eller steril koksaltlésning varefter
6gonlakare kontaktas.

Ej anvant lakemedel och avfall ska hanteras enligt gallande anvisningar.

Blandbarhet
Epirubicin Ebewe ar blandbart med fysiologisk koksaltldsning och glukos infusionsvatska 50 mg/ml.

Hallbarhet

Drag upp l6sningen fran flaskan omedelbart fére anvéandning. Ur mikrobiologisk synpunkt, skall I6sningen
anvandas omgaende. Om sa ej ar fallet ar forvaringstid och férvaringsbetingelser anvandarens ansvar och
ska normalt ej 6verstiga 24 timmar vid 2°C - 8°C, savida inte spadning skett under kontrollerade,
validerade aseptiska forhallanden. Tester av utspadd I6sning upp till 96 timmar vid 2°C-8°C och vid
rumstemperatur (20-25°C) visar inga signifikanta forandringar utan skydd for ljus.

Om lakemedlet férvaras kallt kan det dverga till gelform. Gelen atergar till en ndgot viskds till lattflytande
I6sning efter 2 till maximalt 4 timmar i kontrollerad rumstemperatur (15° till 25 °C).

Intravends administrering

Epirubicin Ebewe kan ges som intravends injektion via en venkanyl under 3-10 minuter under pagaende
vatskeinfusion eller som intravends infusion i fysiologisk koksaltlésning eller glukos infusionsvatska 50
mg/ml under 5-15 minuter. Detta minskar risken att Epirubicin Ebewe hamnar extravasalt med
vavnadsskada som f6ljd.

| syfte att minska risken for hjarttoxicitet ges Epirubicin Ebewe numera ofta som intravendés infusion under
30-60 minuter.

Intravesikal administrering
For intravesikal administrering spades den beraknade dosen i 50 ml steril fysiologisk koksaltlésning.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 14:32



Lésningen, som instilleras med hjalp av en kateter, kvarhalles i bldsan en timme och under denna tid
vandes patienten med jamna mellanrum. Behandlingen avslutas med blastémning. Den urtdmda urinen
innehallande Epirubicin Ebewe kan neutraliseras med stark basisk tillsats t.ex. natriumhypoklorit,
natriumhydroxid eller ett starkt basiskt rengéringsmedel. Det basiska medlet tillsatts till fargomslag fran
rott till djupblatt. Denna blandning far sta tills den ar avfargad, 8-12 timmar. Darefter kan I6sningen hallas
ut i toalett/aviopp.

Inkompabiliteter

Langvarig kontakt med alkaliska l6sningar maste undvikas eftersom det orsakar hydrolys av ldkemedlet.
Epirubicin Ebewe far ej blandas med heparin eftersom detta medfér utfallning. Till dess ytterligare
information finns tillganglig bor Epirubicin Ebewe inte ges i samma I6sning som andra lakemedel.
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