Bipacksedel: Information till anvéandaren
Doxorubicin Ebewe 2 mg/ml injektionsvatska, 16sning
doxorubicinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Doxorubicin Ebewe &r och vad det anvéands for

Vad du behodver veta innan du anvander Doxorubicin Ebewe
Hur du anvander Doxorubicin Ebewe

Eventuella biverkningar

Hur Doxorubicin Ebewe ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Doxorubicin Ebewe &r och vad det anvands for

Doxorubicin Ebewe, som innehaller det aktiva amnet doxorubicin, tilln6r en grupp lakemedel som
kallas antracykliner och &r ett Iakemedel mot cancer. Lakemedlet verkar genom att sakta av eller
stoppa tillvaxten av cancerceller. Doxorubicin Ebewe anvands ofta i kombination med andra
lakemedel mot cancer.

Doxorubicin Ebewe kan anvénds vid behandling mot bland annat féljande cancerformer:
- brostcancer

- cancer i bindvdv, ledband, skelett och muskler (sarkom)

- lungcancer

- cancer i lymfkortlar (Hodgkins sjukdom och maligna non-Hodgkinlymfom)
- cancer i blodet (akut leukemi)

- benmérg (myelom)

- cancer i prostata eller testiklarna

- skoldkortelcancer

- cancer i dggstockarna eller livmodern

- cancer i urinblasan

- cancer i huvud/hals

- magcancer

- tumorer hos barn sasom neuroblastom, rhabdomyosarkom, Wilms tumér

Doxorubicinhydroklorid som finns i Doxorubicin Ebewe kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek- eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Doxorubicin Ebewe
Anvand inte Doxorubicin Ebewe

- omdu ar allergisk mot doxorubicin, liknande &mnen (antracykliner eller antracenedioner) eller
nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)



- omdu &r gravid eller ammar

Du ska inte fa Doxorubicin Ebewe i blodkarl (intravendst):

- omdu har hdmmning av benmargen med minskad produktion av réda blodkroppar

- omdu har allvarligt nedsatt leverfunktion

- omdu har nedsatt hjartfunktion eller allvarliga arytmier (oregelbundna hjértslag)

- om du tidigare har haft hjértinfarkt

- omdu tidigare har fatt maximal livstidsdos av doxorubicin eller liknande lakemedel (antracykliner
eller antracenedioner)

Dessutom om du ska fa Doxorubicin Ebewe via kateter (tunn flexibel slang) till din urinblasa ska du
inte ha:

- cancertumor som vaxt in i urinblasan

urinvagsinfektion

inflammation i urinblasan

problem att fora in katetern

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Doxorubicin Ebewe.

Tala fore behandlingen om for Iakare om du har eller har haft:

- nedsatt produktion av blodkroppar i benmargen

- hjart-kérl-sjukdom

- nedsatt leverfunktion

- fatt doxorubicin eller liknande lakemedel mot cancer (antracykliner eller antracenedioner) for
behandling av cancer tidigare

- fatt stralbehandling i 6verdelen av kroppen

Innan behandling med Doxorubicin Ebewe startar kommer din lékare att genomféra féljande
undersokningar:

- rékning av dina blodceller

- test av ditt hjarta och leverfunktion

Beratta omedelbart for din lékare om du:
- kanner en stickande eller brannande smarta vid injektionsstallet. Sddan smarta kan uppsta om
lakemedlet lacker utanfor blodkarlet och injektionen ska da stoppas

Din lakare kommer att 6vervaka din hjartfunktion under behandling pa grund av att:

- doxorubicin kan skada hjartmuskeln

- doxorubicin kan leda till hjartsvikt efter att en viss kumulativ dos administrerats (addering av alla
enskilda doser)

- risken for hjartskada &r storre om du tidigare behandlats med lakemedel som kan skada ditt hjérta
eller om du fatt stralbehandling i 6verdelen av kroppen

Nivan av urinsyra (visar att cancerceller forstors) i ditt blod kan vara hog under behandling. Din lakare
kommer beréatta for dig om du behover ta nagot lakemedel for att kontrollera detta.

Tala med lakare om du har férekomst av sarbildning i munnen eller ndgot obehag i munnen.
Mén och kvinnor som behandlas med doxorubicin skall anvanda preventivmedel.

Andra symtom som du ocksa kan uppleva och behover vara uppméarksam pa finns beskrivna i
inledningen till avsnitt 4 Eventuella biverkningar.

Andra lakemedel och Doxorubicin Ebewe
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.



Andra mediciner kan paverka effekten av doxorubicin och bli paverkade av doxorubicin.

Det &r sarskilt viktigt att du talar om for din lakare om du planerar att ta, tar eller nyligen har tagit:

- lakemedel som kan skada hjartat eller 6ka toxiciteten (sasom vissa ldkemedel mot cancer till
exempel cyklofosfamid, docetaxel, rituximab, trastuzumab, zosuquidar eller paklitaxel)

- lakemedel mot hogt blodtryck (sasom verapamil)

- lakemedel som kan skada levern (sdsom metotrexat)

- lakemedel som paverkar aktiviteten av ditt immunsystem (ciklosporin)

- lakemedel for behandling av magsar (cimetidin och ranitidin)

- antibiotika mot tuberkulos (rifampicin)

- lugnande medel (barbiturater)

- levande vaccin (t.ex. polio och malaria)

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

Graviditet

Doxorubicin bor inte ges om du &r gravid. Doxorubicin kan orsaka svara fosterskador om det ges
under graviditeten. Om du &r gravid kommer din lakare bara ge dig doxorubicin om férdelarna med
behandling 6vervéger potentiella risker for det ofddda barnet. Beratta omedelbart for din ldkare om du
ar gravid eller om du tror att du ar gravid.

Preventivmetoder fér méan och kvinnor:

Kvinnor i fertil alder skall anvanda effektivt preventivmedel under behandling med Doxorubicin
Ebewe och i minst 7 manader efter avslutad behandling. Diskutera med din lakare vilket
preventivmedel som passar bast for dig och din partner

Maén som behandlas med Doxorubicin Ebewe skall anvanda preventivmedel under behandling och i
minst 4 méanader efter avslutad behandling, eftersom genetiskt material kan vara skadad.

Amning
Amma inte medan du behandlas med Doxorubicin Ebewe. Lakemedlet kan foras Over till barnet via
brostmjolk.

Fertilitet
Spermieproduktionen kan paverkas. Mojligheten for forvaring (eller nedfrysning) av spermier bor
undersokas fore behandling.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Doxorubicin Ebewe har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och att anvanda
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Doxorubicin Ebewe innehaller natrium

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

Med 5 ml innehaller 17,7 mg natrium.

Med 10 ml innehaller 35,4 mg natrium.

Med 25 ml innehéller 88,5 mg natrium.

Med 100 ml innehaller 354 mg natrium.

Detta motsvarar for 5 ml 0,89%, fér 10 ml 1,77%, for 25 ml 4,43% och for 100 ml 17,7% av hogsta
rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.



3. Hur du anvander Doxorubicin Ebewe
Doxorubicin kommer att ges till dig under dversikt av lakare med erfarenhet av cancerbehandling.

Rekommenderad dos &r:

Din lakare bestammer vilken dos du kommer att fa, vanligtvis beraknas dosen utifran kroppsytan.
Doxorubicin Ebewe kommer att ges till dig via dropp till din arm (intravends infusion), alternativt ges
det direkt i urinblasan via kateter (om du har cancer i urinblasan) av sjukvardspersonal.

Om du har anvant for stor mangd Doxorubicin Ebewe

Din lakare kommer att sakerstalla att ratt dos for din sjukdom ges.

I handelse av 6verdos kan du fa dkade biverkningar. Hdmning av benmaérgen, inflammation av
slemhinnor i mun och tarm (mukosit) och hjartproblem kan uppsta.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

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

Beratta omedelbart for lakare om du upplever nagot av féljande:

- enstickande, brannande rodnad eller svullnad vid injektionsstallet. Sadan sméarta kan uppsta om
lakemedlet lacker utanfor blodkarlet och injektionen ska da stoppas

- svarigheter att andas, vasande andning, svullnad av ansikte lappar, tunga eller svalg,
svaljsvarigheter, hudrodnad, detta kan tyda pa svar allergisk reaktion

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

- 0m hals, munsar, feber, frossa eller muskelvark, detta kan vara tecken pa infektion

- blédningar eller bldméarken

- blodig eller svartfargad avforing, detta kan vara tecken pa blédning i magtarmkanalen.

- sarislemhinnorna i munnen som kvarstar till féljande behandlingsomgang (mukosit)

Rapporterade biverkningar ar:

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

- ha@mmning av bildning av blodkroppar i benmargen (myelosuppresion) som kan innebéra
blodbrist, brist pa vita blodkroppar samt blodpléttar, feber och 6kad risk for infektion

- Okade nivaer av urinsyra i blodet

- hjartkomplikationer sa som storningar i hjartats rytmledning (EKG paverkan), inflammation i
hjartmuskeln eller hjartsacken, hjartsvikt. Hjartpaverkan kan vara fordrojd flera veckor, manader
eller ar efter avslutad behandling

- inflammation i slemhinnor i mun, matstrupe och andtarm

- diarré, illamaende eller krakningar

- tillfalligt haravfall

- hudféréandringar

- pigmentering av nagelbaddar, avlossning av naglar

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

- forhojda levervarden

- vid administrering direkt till urinblasan har det rapporterats lokala biverkningar som oftast &r
snabbt 6vergaende sa som irritation, blod i urinen, onormalt rikliga urinutséndringar, smartsamma
urintrangningar med droppvis kommande urin

- vid administrering direkt till urinblasan har det dven rapporterats blddande blaskatarr som kan leda
till minskad urinblaskapacitet



- buksmarta, forstoppning, matsmaltningsbesvar, munsar

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- Okad risk for barn att senare drabbas av cancer

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

- Dblodcancer (leukemi)

- inflammation i 6gat (konjuktivit)

- Okat tarflode

- rodnad i ansiktet (kan ske om infusionen sker for snabbt)

- skador pa magtarmkanalen som kan leda till sar och blodningar med blodig eller svartfargad
avforing

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

- lungpaverkan, kan yttra sig som onormalt snabb andning, andndd, vatten i lungséacken,
lunginflammation och blodpropp i lungorna

- samtidig inflammation och blodpropp i blodkarl

- cancer i munnen kan uppsta nar Doxorubicin Ebewe tas under en langre tid (mer an ett ar)

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):
- forsdmring av barns tillvaxt precis fore puberteten samt hormonella stérningar
- rodnad och smarta pa hander och fotter

Samtidig stralbehandling av levern kan leda till skador pa levern.

Overkanslighetsreaktioner sdsom feber, allergisk reaktion som péaverkar hela kroppen, svullnad av
ansikte, tunga eller svalg samt hudreaktioner i form av rodnad, klada, nasselfeber har rapporterats.

Doxorubicin &r mycket retande. Om det vid infusionen injiceras utanfor kérlet kan det orsaka smarta,
irritation, inflammation, samtidig inflammation och blodpropp i blodkérl, svara sar och huddod vid
injektionsstéllet.

Doxorubicin kan forvarra stralningsskador pa huden. Om doxorubicin ges efter stralning kan det ge
stralningsskador pa huden.

Doxorubicin Ebewe rodfargar urinen. Det ar inget att oroa sig dver. Din urin kommer snart att aterga
till normal farg.

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Doxorubicin Ebewe ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

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.



6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar doxorubicinhydroklorid 2 mg/ml.
- Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid 9 mg/ml, saltsyra och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Doxorubicin Ebewe injektionsvatska I6sning ar klar, blodrod vatska fri fran partiklar.
Forpackningsstorlek: Injektionsflaskor med 5 ml, 5 x 5 ml, 20 ml, 5 x 10 ml, 25 ml och 100 ml.

Injektionsflaskorna ar forpackade med eller utan plastskydd ("Onco-Safe” eller skyddsfolie).
”Onco-Safe” och skyddsfolie ar inte i kontakt med lakemedlet och ger 6kad sékerhet under transport,
vilket 6kar sékerheten for apoteks- och sjukvardspersonal under transport.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

EBEWE Pharma Ges.m.b.H Nfg. KG

Mondseestrasse 11

4866 Unterach

Osterrike

Tillverkare

Fareva Unterach GmbH
Mondseestrasse 11
4866 Unterach
Osterrike

eller

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

4866 Unterach

Osterrike

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkannande for férsaljning:

Lokal foretradare

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Kgpenhamn S

Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-08-15

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Instruktion for anvandning, hantering och destruktion

Folj lokala riktlinjer fér administreringsteknik och hanteringsforeskrifter for cytostatika.

Endast for engangsbruk.



Bruten forpackning: Forvaras vid hogst 25 °C och skall anvandas inom 12 timmar. Vid forvaring i
kylskap (2-8 °C) skall bruten forpackning anvandas inom 24 timmar.

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

Beredning av injektions- och infusionsvétska

Spédning av injektionsvétskan eller beredning av infusionsvéatska skall ske under aseptiska
forhallanden.

Doxorubicin Ebewe ar blandbart med fysiologisk koksaltldsning och glukos infusionsvétska 50 mg/ml.

Inkompatibiliteter
Kontakt med alkaliska losningar maste undvikas eftersom det orsakar hydrolys av lakemedlet.
Doxorubicin Ebewe far ej blandas med heparin eftersom detta medfcr utfallning.

Hantering:

Foljande skyddsinstruktioner ges pa grund av substansens toxiska egenskaper:

- Personal skall tréanas i god teknik for hantering.

- Gravid personal skall inte arbeta med detta ldkemedel.

- Personal som hanterar Doxorubicin Ebewe skall anvénda skyddsutrustning: skyddsglaségon,
skyddsrock, engangshandskar och operationsmunskydd.

- En speciell yta skall avsattas for beredning (helst i dragskap). Arbetsytan skall tackas av plastklatt
absorberande papper for engangsbruk.

- Alla foremal, inklusive handskar, som har anvants for beredning, administrering eller rengéring,
skall placeras i avfallspasar for hogriskandamal for att brannas vid hog temperatur.

- Spill eller lackage skall behandlas med utsp&dd natriumhypokloritlésning (1% tillgéngligt klor),
helst genom blétldggning, och sedan med vatten.

- Allt reng6ringsmaterial skall forstéras som beskrivits ovan.

- Om Doxorubicin Ebewe kommer i kontakt med huden skall det utsatta omradet noga tvattas med
tval och vatten eller natriumbikarbonatlosning. Skada dock inte skinnet genom att skrubba huden.

- Om substansen kommer i 6gonen, dra tillbaka 6gonlocket/6gonlocken och skélj det drabbade
Ogat/de drabbade 6égonen med rikliga mangder vatten varefter dgonlékare kontaktas.

- Tvétta alltid héanderna efter att ha tagit av handskarna.

Allt oanvant lakemedel och restmaterial ska kasseras enlig gallande regler for cytostatika.



