Bipacksedel: Information till anvédndaren

Doxorubicin Accord 2 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
Doxorubicinhydroklorid

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta ldkemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behova l&sa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

e Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. VVad Doxorubicin Accord ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Doxorubicin Accord
3. Hur du anvander Doxorubicin Accord

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Doxorubicin Accord ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Doxorubicin Accord ar och vad det anvands for

Lakemedlet heter Doxorubicin Accord 2 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning, men i resten av
bipacksedeln kallas det for Doxorubicin Accord.

Doxorubicin tillhér en grupp lakemedel som kallas antracykliner. Dessa lakemedel kallas ocksa for
lakemedel mot cancer, cytostatika eller cellgifter. De anvands for att behandla olika typer av cancer genom
att sakta av eller stoppa tillvaxten av cancerceller. Ofta anvandes en kombination av olika typer av
lakemedel mot cancer for att uppna battre resultat och minimera biverkningar.

Doxorubicin Accord anvands for att behandla foljande typer av cancer:

e Brostcancer

Cancer i bindvév, ledband, skelett, muskler (sarkom)

Cancer som utvecklas i magen eller tjocktarmen

Lungcancer

Lymfom, en cancer som paverkar immunsystemet

Leukemi, en cancer som orsakar onormal blodkroppsproduktion

Cancer i skoldkorteln

Langt framskriden cancer i 4ggstockar samt cancer i livmoderslemhinnan eller livmodern
Cancer i urinblasan

Langt framskriden neuroblastom (en cancer i nervcellerna som ofta forekommer hos barn)
Elakartad njurtumaor hos barn (Wilms tumar)

Myelom (cancer i benmargen)

Doxorubicinhydroklorid som finns i Doxorubicin Accord kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel, Fraga lakare, apotekspersonal eller anna hélso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Doxorubicin Accord

Anvand inte Doxorubicin Accord
- om du ar allergisk mot Doxorubicinhydroklorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6), antracenedioner eller andra antracykliner



- om du har bestdende hamning av benméargens formaga att gora nya blodkroppar (myelosuppression)

- om du tidigare har behandlats med doxorubicin eller liknande cytostatika som idarubicin, epirubicin eller
danuorubicin, eftersom tidigare behandling med sadana liknande ldkemedel kan 6ka risken for
biverkningar av Doxorubicin Accord

- om du har nagon typ av infektion

- om din lever inte fungerar som den ska

- om du har haft en hjartinfarkt

- om ditt hjarta inte fungerar som det ska

- om du har svart abnorma hjartslag (arytmi)

- om du ammar (se dven avsnittet “Graviditet, amning och fertilitet”).

Du ska inte ta lakemedlet genom kateter (en tunn bojbar slang) direkt i urinblasan:

- om du ar allergisk mot doxorubicin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6),
antracenedioner eller nagon annan antracyklin

- om du har en tumor som har vaxt igenom blasvaggen

- om du har urinvagsinfektion

- om du har inflammation i urinblasan

- om du har blod i urinen

- om du har har problem vid insattning av kateter

- om du ammar (se dven avsnittet “Graviditet, amning och fertilitet”).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal om du har eller har haft ndgon av féljande sjukdomar eller besvar:
- Dalig blodkroppsproduktion i benméargen

- Hjéartbesvar

- Nedsatt leverfunktion

- Njurbesvér

Tala ocksa om for din lakare om:

- dutidigare har fatt doxorubicin eller liknande lakemedel mot cancer (antracykliner)

- du har fatt stralbehandling riktad mot verkroppen

- om du for narvarande tar eller nyligen har tagit trastuzumab (ett lakemedel som anvénds vid behandling
av visa cancertyper). Trastuzumab kan finnas kvar i kroppen i upp till 7 manader. Eftersom trastuzumab
kan paverka hjartat ska du inte anvanda doxorubicin i upp till 7 manader efter att du har slutat ta
trastuzumab. Om doxorubicin anvands innan dess maste din hjartfunktion dvervakas noggrant.

Innan du startar behandling och under behandling med Doxorubicin Accord kommer din lakare att utféra
foljande prover:

- Blodvérden

- Funktionstester av hjarta, lever och njurar

Under behandling med doxorubicin kanske din benmarg inte langre kan gora tillrackligt manga nya
blodkroppar och blodplattar, och antalet blodkroppar kan forandras. Av denna anledning maste blodprover
goras fore och under varje behandlingsomgang. Féljande symtom kan uppsta pa grund av bristen pa
blodkroppar och/eller blodplattar: feber, infektioner, blodférgiftning, blédning och vavnadsskador. Om du
far feber maste den behandlande lékaren kontaktas omedelbart.

Hudutslag langs med venen som lakemedlet administrerades i &r inte ovanligt, och kan atféljas av
inflammation i venen (flebit). Venvéggen kan forhardna eller bli tjockare, sarskilt om lakemedlet
administreras upprepade ganger i en tunn ven. Om lakemedlet skulle lacka ut fran blodkarlet till omgivande
vavnad (extravasering) kan lokal smarta, svar inflammation i den subkutana vavnaden (cellulit) och
vavnadsskador uppsta. Tala om for sjukskoterskan om du far en svidande kénsla under injektionen; i sa fall
maste infusionen avbrytas omgaende och nalen ska sedan foras in i en annan ven.



Din lékare kommer att dvervaka din hjartfunktion noga under behandlingen eftersom:

e doxorubicin kan skada hjartmuskeln

e behandling med doxorubicin kan leda till hjartsvikt efter en viss kumulativ dos (sammanléggning av
enstaka doser)

o det ar storre risk for skada pa hjartmuskeln om du tidigare fatt lakemedel som kan skada hjartat eller om
du fatt stralningsbehandling riktad mot Gverkroppen.

Lakemedlet rekommenderas normalt inte i kombination med levande, forsvagade vacciner. Kontakt med
personer som nyligen vaccinerats mot polio bor undvikas.

Inflammation i slemhinnor (framst i munnen, mer séllan i matstrupen) kan uppsta vid behandling med doxorubicin.
Detta yttrar sig i form av smarta eller sveda, utslag, sarbildning i ytliga slemhinnor (ofta pa hela sidan av tungan eller
under tungan), bldning och infektioner. Inflammation i munnen brukar uppsta strax efter att lakemedlet
administrerats och i svara fall kan det utvecklas till sar pa slemhinnan inom nagra dagar, men de flesta patienter blir av
med denna biverkning fére den tredje behandlingsveckan.

Illaméende, krakning och ibland diarré kan uppsta. De kan forebyggas eller lindras med lamplig behandling som din
lakare kan skriva ut.

Rédféargad urin &r normalt och har att géra med lakemedlets farg. Du bor informera din ldkare om det inte upphdr
inom nagra dagar eller om du tror att du har blod i urinen. Tala om fér lakaren om du far dessa symtom.

Doxorubicin kan orsaka infertilitetsproblem och kan skada konsceller. Bade mén och kvinnor maste anvanda effektiva
preventivmedel under sin behandling och under en tid efter avslutad behandling med doxorubicin (se avsnittet
”Graviditet, amning och fertilitet”). Om du vill bli gravid efter behandling med doxorubicin maste du radgora med din
lakare om vilka alternativ som finns for att bevara din fertilitet innan du pabérjar behandlingen.

Hudreaktioner och éverkénslighetsreaktioner:

e Haravfall och hammad skaggvéxt kan forekomma. Denna biverkning ar vanligtvis inte bestaende da haret véxer
tillbaka inom tva till tre manader efter avslutad behandling.

e Varmevallningar, missfargning av hud och naglar samt dverkénslighet mot ljus kan férekomma.

e | séllsynta fall kan allergiska reaktioner (6verkanslighet) forekomma; tecken och symtom pa sadana reaktioner
kan variera fran hudutslag och klada till feber, frossa och anafylaktisk chock.

Andra lakemedel och Doxorubicin Accord
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan téankas ta andra lakemedel.

Foljande lakemedel kan paverka eller paverkas av Doxorubicin Accord koncentrat till infusionsvétska,

16sning:

e Andra cytostatika (lakemedel mot cancer) som trastuzumab, antracykliner (daunorubicin, epirubicin,
idarubicin,), cisplatin, cyklofosfamid, ciklosporin, cytarabin, dacarbazin, dactinomycin, fluorouracil,
mitomycin C, taxan (t.ex. paclitaxel), merkaptopurin, metotrexat, streptozocin

e Ciklosporin, som kan forstarka effekterna av doxorubicin och kan leda till langvarig minskning av
benmaérg och blodkroppar (koma och epileptiska anfall har ocksa beskrivits vid samtidig anvandning av
ciklosporin och doxorubicin)

e Hjartaktiva lakemedel (lakemedel mot hjartsjukdomar) t.ex. kalciumkanalblockerare, verapamil och
digoxin

e Cytokrom P450-hdmmare (lakemedel som gor att &mnet cytokrom P450, som dr viktigt for att rena
kroppen fran gifter, inte fungerar som det ska) t.ex. cimetidin, cytomkrom P450-inducerare (t.ex.
rifampicin och barbiturater som fenobarbital)

o Lakemedel mot epilepsi (t.ex karbamazepin, fenytoin och valproat)

¢ Antipsykotika: Clozapin (lakemedel mot schizofrenti)

e Warfarin (forebygger blodproppar)

e Antiretrovirala lakemedel (lakemedel mot sérskilda typer av virus).



e Kloramfenikol och sulfonamid (lakemedel mot bakterier)

e Amfotericin B (lakemedel mot svampsjukdomar)

e Levande vaccin (t.ex. polio (myelit) och malaria)

e Vissa lakemedel som paverkar koncentrationen och den kliniska effekten av doxorubicin (t.ex.
johannesort)

e Paklitaxel, som kan forstarka effekterna av doxorubicin

Obs! Detta kan ocksa galla lakemedel som anvants nyligen.
Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Djurstudier visar att doxorubicin passerar placentan och skadar fostret. Lakaren ordinerar endast
doxorubicin till gravida kvinnor om férdelarna med behandlingen uppvéger riskerna for fostret. Tala
omedelbart om for din ldkare om du &r, eller tror att du &r, gravid.

Kvinnor far inte bli gravida under behandling med doxorubicin och under 7 manader efter behandlingen.
Man ska vidta lampliga atgarder for att sakerstalla att deras partner inte blir gravid under behandlingen med
doxorubicin och under 4 manader efter behandlingen.

Amning
Amma inte medan du behandlas med Doxorubicin Accord och under minst 14 dagar efter sista dosen.
Lékemedlet kan Overforas till barnet genom modersmjdlken och eventuellt skada barnet.

Fertilitet
Doxorubicin kan orsaka bestaende infertilitet och man bor darfor soka rad om forvaring (eller nedfrysning)
av sperma fore behandling.

Om ni funderar pa att skaffa barn efter behandlingen ska ni diskutera det med er lakare.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.
Korformaga och anvandning av maskiner

Pa grund av ofta forekommande illamaende och krakningar avrads du fran att framfora fordon och anvéanda
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
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 lékare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Doxorubicin Accord innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 0,15 mmol (3,5 mg) natrium per ml. Patienter som intar diet med lagt
saltinnehall bor ta hansyn till detta. De olika forpackningsstorlekarna av detta lakemedel innehaller féljande
mangder natrium:

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per 5 ml injektionsflaska, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.



Detta lakemedel innehaller 35,42 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 10 ml
injektionsflaska. Detta motsvarar 1,77 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
Detta lakemedel innehaller 88,55 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 25 ml
injektionsflaska. Detta motsvarar 4,43 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
Detta lakemedel innehaller 177,10 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 50 ml
injektionsflaska. Detta motsvarar 8,85 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium foér vuxna.
Detta lakemedel innehaller 354,20 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 100 ml
injektionsflaska. Detta motsvarar 17,71 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvéander Doxorubuicin Accord

Administreringssatt och administreringsvagar
Doxorubicin Accord ska endast ges under évervakning av ldkare med erfarenhet av cancerbehandling.

Din lakare avgor vilken dos du ska fa.

Ta inte lakemedlet sjalv. Du kommer att ges lakemedlet genom intravends infusion i ett blodkarl under
overinsyn av specialister. Du 6vervakas regelbundet, bade under och efter behandling. Om du har ytlig
cancer i urinblasan ar det mojligt att lakemedlet tillfors direkt i urinblasan (intravesikalt).

Dosering

Dosen beraknas vanligtvis utifran kroppsytan. Vid monoterapi kan 60-75 mg per m? kroppsyta ges var
tredje vecka. Om ldkemedlet ges i kombination med andra lakemedel mot cancer kan dosen behdva minskas
till 30-60 mg per m? kroppsyta. Din ldkare kommer att tala om for dig hur stor dos du behéver. Om du far
lakemedlet varje vecka &r den rekommenderade dosen 15-20 mg/m? kroppsyta. Din l&kare kommer att tala
om for dig hur stor dos du behover.

Patienter med nedsatt lever- och njurfunktion
Dosen ska minskas for patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion. Din lakare kommer att tala om for dig
hur stor dos du behdver.

Barn/aldre eller patienter som fatt stralbehandling
Dosen kan behdva minskas for barn, aldre eller patienter som har fatt stralbehandling. Din ldkare kommer att
tala om for dig hur stor dos du behdver.

Patienter med benmargshamning
Dosen kan behdva minskas for patienter med benmérgshamning. Din l&kare kommer att tala om for dig hur
stor dos du behdver.

Overviktiga patienter
Overviktiga patienter kan behdva lagre startdos eller langre intervall mellan behandlingscyklerna. Din
ldkare kommer att tala om for dig hur stor dos du behdver och hur ofta du ska ges lakemedlet.

Om du har anvant fér stor méangd Doxorubicin Accord

Du 6vervakas under och efter behandling av lakare och annan vardpersonal. Symtomen pa en dverdos ar att
biverkningarna av ldakemedlet blir mer utdragna. Det géller séarskilt forandringarna i blodet samt besvéaren
med mag-tarmkanalen och hjartat. Hjartbesvar kan till och med uppkomma sex manader efter 6verdosen.
Din lakare kommer att vidta lampliga atgarder om du har fatt en 6verdos, som t.ex. blodtransfusion och/eller
behandling med antibiotika.

Tala om for din lakare om du uppvisar nagra av symtomen.

Om du har glémt att ta Doxorubicin Accord



Din lakare avgor hur lange du ska behandlas med Doxorubicin Accord. Om behandlingen avbryts innan de
planerade behandlingscyklerna har genomférts kan behandlingen har samre effekt. Radfraga lakare om du
vill avbryta behandlingen.

Om du slutar att anvéanda Doxorubicin Accord
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lédkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.

Hos visa personer kan detta ldkemedel eventuellt orsaka en livshotande allergisk reaktion (anafylaxi).
Kontakta lakare omedelbart om du pl6tsligt far svart att andas, svullnad i ansikte eller svalg och kanner dig allmént
sjuk (chock).

Doxorubicin minskar immunsystemets svarsformaga allvarligt och darfor finns det en stor risk for infektion eller
angrepp som kan leda till allméan infektion och att mikrober tar sig in i blodet (blodférgiftning). Kontakta lékare
omedelbart om du far hog feber eftersom blodférgiftning kan vara livshotande.

Andra biverkningar som kan forekomma &r foljande:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 patienter

Infektion

Forlust av aptit (anorexi)

Inflammation i munnen (stomatit)/inflammation i slemhinnor (mukaosit)

Diarré

Illamaende eller krakningar

Minskat antal blodkroppar: réda blodkroppar (anemi), samtliga eller en del vita blodkroppar (leukopeni,
neutropeni) och blodplattar (trombocytopeni)

Rodnad, svullnad, domningar, smarta och stickningar i handflator eller fotsulor (palmoplantar erytrodysestesi eller
akralt erytem)

Haravfall pa huvud och kropp (alopeci och hammad skaggvaxt)

Feber, svaghetskénsla (asteni), frossa

Onormalt EKG (kartlaggning av hjértats elektriska aktivitet)

Asymtomatiska reduktioner i ejektionsfraktion for vanster kammare

Foréndrat antal leverenzymer (transaminaser)

Viktokning hos patienter med brdstcancer i tidigt stadium

Skada pa hjartmuskeln (kardiotoxicitet).

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter

Inflammation i bindhinnan, membranet som tacker dgats framsida och insidan av dgonlocken (konjunktivit)
Forandrad hjartfunktion, i synnerhet hjartrytmen (sinustakykardi), minskad mangd blod som hjartat pumpar runt
kroppen (hjértsvikt)

Inflammation i matstrupen (esofagit)

Magont

Kliande utslag, hudutslag, missfargning (hyperpigmentering) av hud och naglar

Blodforgiftning

Rodnad och svullnad kan uppsta pa injektionsstallet

Lokala biverkningar vid administrering i urinblasan, t.ex. blaskatarr (kemisk cystit).

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 patienter
e Embolis (blodpropp i ett blodkérl).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 patienter)
e Sekundar leukemi (blodcancer som uppstar efter behandling for en annan sorts cancer), nar doxorubicin anvands
tillsammans med andra lakemedel mot cancer som skadar DNA



e  Tumdrlyssyndrom (komplikationer efter kemoterapi pa grund av sonderdelningsprodukter fran déende cancerceller
som till exempel kan paverka blodet och njurarna).

Ingen kénd frekvens: (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

e Uttorkning

e Okat urea i blodet (hyperurikemi)

e Blodcancer (akut lymfocytisk leukemi, akut myeloid leukaemi)

e Chock

e Inflammation i hornhinnan (keratit), 6kad tarproduktion

e Okad hjartfrekvens (takyarytmier), forlust av nervsignaler fran hjartat (atrioventrikulart block och skankelblock)

e Veninflammation (flebit), totalt blockerad ven (tromboflebit), varmevallningar, blédningsproblem (blddning)

e Irritation eller bl6dning i tarmar, smarta eller sar i munnen, som eventuellt inte uppstar forran 3—-10 dagar efter
behandlingen, missfargning inuti munnen

e  Okad hudkanslighet mot solljus

e Inflammation i tjocktarmen (kolit) och inflammation i magséackens slemhinna

e Kliande hud och andra hudsjukdomar

o Overkanslighet hos stralbehandlad hud (straldermatit)

e Rodfargad urin

e  Kvinnors menstruation kan upphdra (amenorré), men menstruationen bér komma tillbaka efter avslutad
behandling. I vissa fall kan klimakteriet borja i fortid.

e Hos man kan doxorubicin orsaka franvaro av spermier eller minskad mangd spermier i sadesvatskan (oligospermi,
azoospermi), men detta kan aterga till det normala efter avslutad behandling

e Allman sjukdomskansla

e Levertoxicitet

o Tillfallig 6kning av leverenzymer

e  Tillstdand som innebar att njurarna slutar fungera (akut njursvikt)

e  Andfaddhet pa grund av spasmer i andningsvagarna (bronkospasm).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Doxorubicin Accord ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan efter EXP och pa ytterkartongen efter Utg. dat.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2-8 °C). Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta ldkemedel om det inte & genomskinligt, rott och fritt fran partiklar.
Endast for engangsbruk.

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

Odppnade injektionsflaskor:18 manader



Oppnade injektionsflaskor: Produkten bor anvindas omedelbart efter Gppning.

Kemisk och fysisk stabilitet efter beredning har for 0,9 % natriumkloridinjektion och 5 % dextrosinjektion
pavisats i upp till 28 dagar vid 2-8°C och i upp till 7 dagar vid 25°C nér I6sningen har beretts i glasbehallare
som skyddas fran ljus.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv bor produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart
ansvarar anvandaren for forvaringstid och forvaringsforhallanden fére anvandning. Normalt bor lakemedlet
inte forvaras under langre tid an 24 timmar vid 2-8°, om inte spadning skett under kontrollerade och
validerade antiseptiska forhallanden.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen i Doxorubicin Accord ar doxorubicinhydroklorid.
1 ml innehaller 2 mg doxorubicinhydroklorid

Varje 5 ml injektionsflaska innehaller 10 mg doxorubicinhydroklorid.
Varje 10 ml injektionsflaska innehaller 20 mg doxorubicinhydroklorid.
Varje 25 ml injektionsflaska innehaller 50 mg doxorubicinhydroklorid.
Varje 50 ml injektionsflaska innehaller 100 mg doxorubicinhydroklorid.
Varje 100 ml injektionsflaska innehaller 200 mg doxorubicinhydroklorid.

Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid, saltsyra (for justering av pH-vérdet) och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

Doxorubicin Koncentrat till infusionsvatskor, 16sning ar en genomskinlig, rod vétska som i stort sett &r fri
fran partiklar.

Forpackningsstorlekar:

1 x 5 ml injektionsflaska

1 x 10 ml injektionsflaska

1 x 25 ml injektionsflaska

1 x 50 ml injektionsflaska

1 x 100 ml injektionsflaska

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning :
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare:
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens,
Lamia, Shimatari,

32009, Grekland



Denna bipacksedel godkandes senast 2025-04-16.



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Dosering och administreringssatt

Doxorubicininjektioner ska endast ges under dvervakning av lakare med dokumenterad erfarenhet fran
behandling med cytotoxiska ldkemedel. Patienterna maste vidare 6vervakas noga och ofta under
behandlingen.

Pa grund av risken for kardiomyopati, ofta med dodlig utgang, ar det viktigt att fére behandling gora en
noga avvagning av riskerna och férdelarna for patienten.

Doxorubicin ges endast intravendst och intravesikalt och ska inte ges oralt, subkutant, intramuskuléart eller
intratekalt. Doxorubicin kan ges intravendst som bolus under nagra minuter, som kort infusion under hogst
en timme eller som kontinuerligt dropp i hdgst 96 timmar.

Ldsningen ges genom en fritt rinnande intravends infusion av natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) l6sning for
injektionsvétska eller dextrosldsning 50 mg/ml (5 %) for injektioner pa 3-10 minuter. Pa detta satt minskas
risken for tromboflebit eller perivends extravasering som kan leda till allvarliga lokala celluliter,
blashildning och bindvavsnekros. Direkt intravends injektion rekommenderas inte pa grund av risken for
extravasering. Sadan kan uppkomma dven da blodflodet kommer igang i tillracklig utstrackning nar nalen
dras ut.

Intravends administrering:

Doxorubicindosen kan variera beroende pa behandlingstyp, allméantillstdnd och tidigare behandlingar.
Behandlingsschemat for administrering av doxorubicinhydroklorid kan variera beroende pa indikation
(solida tumdrer eller akut leukemi) och anvandning for den sarskilda behandlingen (som monoterapi,
kombinationsterapi med andra cytotoxiska lakemedel eller som en del av en méngd olika ingrepp som
innefattar cellgifts-, kirurgisk-, stralnings- och hormonbehandling).

Monoterapi
Dosen berdknas vanligen utifran kroppsytan (mg/m2). Nar doxorubicin ges som monoterapi rekommenderas

med detta berakningssatt en dos om 60-75 mg/2 kroppsyta var tredje vecka.

Kombinationsterapi

Né&r doxorubicinhydroklorid ges tillsammans med andra tumérshammande lakemedel med 6verlappande
toxicitet (t.ex. intravends hogdosbehandling med cyklofosfamid eller liknande antracykliner som
daunorubicin, idarubicin och/eller epirubicin) bér dosen minskas till 30—-60 mg/m? var tredje till fjarde
vecka.

Patienter som inte kan ges full dos (t.ex. pa grund av immunhamning eller hog alder) kan som alternativ dos
fa 15-20 mg/m?2 kroppsyta per vecka.

Intravesikal administrering:

Doxorubicin kan ges intravesikalt for behandling av ytliga karcinom i urinblasan eller som profylax for att
forhindra aterkomst av tumar efter transuretral resektion (TUR) hos patienter med hog risk for
aterkommande karcinom. Den rekommenderade dosen for intravesikal behandling av ytliga blastumaorer ar
30-50 mg i 25-50 ml 9 mg/ml (0,9 %) koksaltldsning for injektion per instillation. Den optimala
koncentrationen dr ca 1 mg/ml. Losningen bor hallas kvar i urinblasan i 1-2 timmar och patienten bor under
denna period vandas 90° var femtonde minut. For att undvika att preparatet oavsiktligt spads med urin bor
patienten bor avsta fran vatskeintag i 12 timmar fore behandlingen (vilket bor minska urinproduktionen till
ca 50 ml/h). Instillationen kan upprepas med en veckas upp till en manads mellanrum, beroende pa om
behandlingen &r terapeutisk eller profylaktisk.

Patienter med nedsatt leverfunktion




Doxorubicinhydroklorid utséndras normalt genom levern och gallan och elimineringen kan minska hos
patienter med nedsatt leverfunktion eller forsamrat gallflode, vilket kan leda till svara sekundara effekter.

Den vanliga dosjusteringen som rekommenderas for patienter med nedsatt leverfunktion bestams utifran
koncentrationen av serumbilirubin enligt féljande:

Serumbilirubin Rekommenderad dos
1,2-3,0 mg/100 ml 50 %
3,1-5,0 mg/100 ml 25 %

Doxorubicin &r kontraindicerat for patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Patienter med terminal njursvikt (GFR < 10 ml/min) bor endast ges 75 % av planerad dos.

For att forebygga kardiomyopati ska den rekommenderade kumulativa totala livstidsdosen doxorubicin
(jamte liknande lakemedel som daunorubicin) inte vara hogre an 450-550 mg/m? kroppsyta. For patienter
med samtidig hjartsjukdom som far stralningsbehandling riktad mot mediastinum och/eller hjarta, som
tidigare behandlats med alkylerande lakemedel samt patienter med hog risk (med arteriell hypertoni i
mer an fem ar med tidigare koronar, valvular eller myokardiell hjartskada, 6ver 70 ar) ar
maximaldosen 400 mg/m?2 kroppsyta. Dessa patienters hjartfunktion ska kontrolleras.

Dosering fér barn
Dosen hos barn kan behdva minskas. Var god kontrollera behandlingsprotokoll och specialistlitteratur.

Qverviktiqa patienter och patienter med neoplastisk benmérgsinfiltration
Overviktiga patienter och patienter med neoplastisk benmaérgsinfiltration kan behdva en lagre startdos eller
langre intervall mellan behandlingscyklerna.

Inkompatibiliteter

Doxorubicin ska inte blandas med heparin da detta kan medfora utfallning. Lakemedlet ska inte heller
blandas med 5-fluorourcacil da det kan medféra nedbrytning. Langvarig kontakt med alkaliska lésningar ska
alltid undvikas, eftersom det medfér hydrolys av lakemedlet.

Det &r inte lampligt att blanda doxorubicin med andra medicinska produkter &n 0,9 % natriumkloridinjektion
och 5 % dextrosinjektion sa lange det inte finns detaljerade blandbarhetsuppgifter.

Beredd 16sning

Kemisk och fysisk stabilitet efter beredning har for 0,9 % natriumkloridinjektion och 5 % dextrosinjektion
pavisats i upp till 28 dagar vid 2-8°C och i upp till 7 dagar vid 25°C néar l6sningen har beretts i glasbehallare
som skyddas fran ljus.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv bor produkten anvandas omedelbart. Om det beredda lakemedlet inte
anvands omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstid och forvaringsforhallanden fore anvandning.
Normalt bor lakemedlet inte forvaras under langre tid an 24 timmar vid 2-8°, om inte spadning skett under
kontrollerade och validerade antiseptiska forhallanden.

Destruktion

Lakemedelsrester och allt material som har anvants till beredning, spadning och administrering maste
kasseras i enlighet med sjukhusets vanliga rutiner for cytotoxiska substanser och i enlighet med lokala
foreskrifter om omhéndertagande av farligt avfall.

Oanvand produkt och avfall ska kasseras enligt lokala bestammelser.



Hallbarhet och forvaring

Odppnade injektionsflaskor: 18 manader

Oppnade injektionsflaskor: Produkten bor anvandas omedelbart efter 6ppning.
Forvaras i kylskap (2-8°C).

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
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