Bipacksedel: Information till patienten
Doxorubicin Teva 2 mg/ml injektionsvéatska, 16sning
doxorubicinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far 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 sjukskoterska.

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

I denna bipacksedel finner du information om féljande:
Vad Doxorubicin Teva dr och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du far Doxorubicin Teva
Hur Doxorubicin Teva anvénds

Eventuella biverkningar

Hur Doxorubicin Teva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Doxorubicin Teva ar och vad det anvands for

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

Doxorubicin Teva kan anvéandas vid behandling mot bland annat foljande cancerformer:

- brostcancer

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

- smacellig lungcancer

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

- cancer i blodet (akut leukemi)

- cancer i benmargen (myelom)

- cancer i prostata eller testiklarna

- skoldkortelcancer

- cancer i aggstockarna eller livmodern

- cancer i urinblasan

- cancer i huvud/hals

- magcancer

- tumdrer hos barn sasom tumorer i nervcellerna (neuroblastom), tumorer som utgar fran
skelettmuskulaturen (rhabdomyosarkom) och njurtumérer (Wilms tumor)

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



2. Vad du behéver veta innan du far Doxorubicin Teva

Du ska inte fa Doxorubicin Teva

- om du éar allergisk mot doxorubicin, liknande amnen (antracykliner) eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du ammar.

Du ska inte fa Doxorubicin Teva i blodkéarl (intravendst):

- om du efter en tidigare cancerbehandling fatt veta att du hade en kvarstaende minskning i
produktionen av blodkroppar (dvs. att benmérgen inte fungerar som den ska)

- omdu efter en tidigare cancerbehandling drabbades av svar inflammation eller sar i munnen

- omdin lever inte fungerar som den ska

- omdu har ndgon typ av hjartproblem

- omdu tidigare fatt doxorubicin eller andra antracykliner upp till maximal sammanlagd dos

- omdu lider av nagon typ av allméan infektion

- omdu latt borjar bléda.

Du ska inte fa Doxorubicin Teva direkt i urinblasan om du har:

- cancertumdr som vaxt in i urinblasan

- urinvagsinfektion

- inflammation i urinblasan

- blod i urinen

- problem vid inséttning av katetern (t.ex. blockering av urinréret).

Tala med din lakare om nagot av ovanstaende stammer in pa dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller sjukskéterska innan du far Doxorubicin Teva:

- omdu forsoker att bli gravid, troligen kommer att vilja bli gravid i framtiden eller om du vill bli
pappa (se dven "Graviditet, amning och fertilitet”)

- omdu har eller tidigare har haft nagon typ av hjéartproblem

- omdu har lever- eller njurbesvar

- fatt doxorubicin eller liknande ldkemedel mot cancer (antracykliner) tidigare

- om du tidigare har fatt ndgon typ av stralbehandling

Innan du startar behandling och/eller under behandling med Doxorubicin Teva kommer din lékare att
utfora foljande prover:

- Blodvérden

- Rontgen av lungor och brostkorg

- Funktionstest av hjarta

- Understkning av mun och svalg for att se om det finns férandringar i slemhinnorna

Doxorubicin Teva minskar allvarligt blodkroppsproduktionen i benmérgen. Det kan géra dig mer
utsatt for infektioner eller blédning. Tala om for ldkaren om du far feber eller andra tecken pa
infektion eller om du drabbas av nagon typ av blodning.

Vaccination rekommenderas inte. Undvik kontakt med personer som nyligen vaccinerats mot polio.
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 dos uppnatts (addering av alla enskilda doser)

Doxorubicin Teva kan gora urinen rodfargad. Det ar inte tecken pa sjukdom eller medicinskt besvir.



Andra lakemedel och Doxorubicin Teva
Tala om for lakare eller sjukskoéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Andra mediciner kan paverka effekten av doxorubicin eller effekten av andra mediciner kan paverkas
av doxorubicin.

Det &r sérskilt viktigt att du talar om for din lakare om du tar eller nyligen har tagit:

- andra lakemedel mot cancer (sasom fluorouracil, cyklofosfamid, cytarabin, cisplatin, paklitaxel
eller trastuzumab)

- lakemedel mot hjartsjukdomar (sdsom kalciumflodeshammare och digoxin)

- lakemedel som kan skada levern (sdsom merkaptopurin, metotrexat och streptozocin)

- lakemedel som paverkar aktiviteten av ditt immunsystem (sasom ciklosporin)

- lakemedel for behandling av epilepsi (fenytoin, karbamazepin, valproat, fenobarbital och andra
barbiturater)

- lakemedel mot infektioner (kloramfenikol och sulfonamider)

- lakemedel som sénker urinsyrahalterna i blodet

- levande vacciner (t.ex. mot polio)

- lakemedel for behandling av halsbranna och magsar (cimetidin)

- lakemedel mot smarta och inflammationer (amidopyrinderivat)

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

Graviditet

Doxorubicin bor inte anvdndas om du &r gravid. Beratta omedelbart for din lakare om du &r gravid
eller om du tror att du ar 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
behandlingen 6vervager potentiella risker for det ofédda barnet.

Forsiktighetsatgarder for man och kvinnor

Sexuellt aktiva man och kvinnor ska anvéanda en effektiv preventivmetod under och upp till 6 manader
efter behandling. Kvinnor som behandlas med Doxorubicin Teva ska inte bli gravida under och upp
till 6 manader efter behandling. Man som behandlas med doxorubicin ska se till att deras partner inte
blir gravid under och upp till 6 manader efter behandling.

Amning
L&kemedlet kan foras éver till barnet via brostmjélk. Amma inte medan du behandlas med
Doxorubicin Teva.

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.

Korformaga och anvandning av maskiner
Pa grund av ofta forekommande illamaende och krakningar avrads du fran att framféra fordon och
anvanda maskiner under tiden du far Doxorubicin Teva.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare om du &r oséker.



Doxorubicin Teva innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 18 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 5 ml vial, 35
mg natrium per 10 ml vial, 89 mg natrium per 25 ml vial och 354 mg natrium per 100 ml vial. Detta
motsvarar 0,9%, 2%, 4% respektive 18% av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Doxorubicin Teva anvands
Doxorubicin kommer att ges till dig under évervakning av lakare med erfarenhet av cancerbehandling.

Intravends administrering

Dosen berdknas vanligtvis utifran kroppsytan. Doxorubicin Teva kan ges t.ex. en gang per vecka, var
tredje vecka eller med langre mellanrum. Dosen och hur ofta lakemedlet ska ges beror ocksa pa vilka
andra cancerlakemedel som anvénds samt pa vilken sjukdom du har och ditt allmantillstand. Din lakare
avgor vilken dos du ska fa.

Insprutning (instillation) i urinblasan
Dosen dr 30-50 mg doxorubicin i 25-50 ml koksaltlésning. Insprutningen (instillationen) kan upprepas
med 1 veckas till 1 manads mellanrum. Din lakare kommer att avgora hur ofta instillationen behovs.

Anvéndning for barn och ungdomar
Doseringen ska minskas hos barn. Lakare kommer att ge dig rad om hur mycket du behéver.

Om du har fatt for stor mangd Doxorubicin Teva

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Eftersom du kommer att fa ldakemedlet pa sjukhus ar det inte troligt att du kommer att fa en 6verdos.
Men om du k&nner dig orolig for detta ska du omedelbart tala med l&kare eller skoterska.

Vid akut dverdosering forvarras biverkningar som sar i munnen, minskat antal vita blodkroppar och
blodplattar och kan leda till hjartproblem. Din lakare kommer att vidta lampliga atgarder om du har fatt
en overdos. Hjartbesvar kan uppkomma sex manader efter en 6verdos.

4, Eventuella biverkningar

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

Kontakta lakare eller vardpersonal omedelbart om du méarker nagon av féljande biverkningar:

- Yrsel, feber, andfaddhet med ont i brést och hals, eller kliande utslag. Detta kan vara en typ
av allergisk reaktion som kan vara mycket allvarlig (séllsynt biverkning).

- En svidande eller brannande kénsla vid administreringsstéllet i samband med att lakemedlet
lacker ut fran venen till omkringliggande vavnad. Detta kan leda till att lokala vavnadsceller dor
och detta kraver behandling, i vissa fall kirurgi (séllsynt biverkning).

- Du har feber eller andra symtom pa infektion. Detta kan vara tecken pa minskat antal vita
blodkroppar (mycket vanlig biverkning).

- Du far lattare blamarken eller bloder. Detta kan vara ett tecken pa att du har fa blodpléattar
(mycket vanlig biverkning).

- Du kanner dig trott och orkeslos. Detta kan vara ett tecken pa blodbrist (anemi, lagt antal roda
blodkroppar) (mycket vanlig biverkning).



Ovriga rapporterade biverkningar ar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)

illamaende, krakningar, ont i magen, matsmaltningsproblem, diarré

inflammation i slemhinnorna, t.ex. i munnen eller matstrupen

haravfall (normalt évergaende), hudrodnad, huden blir kénslig for artificiellt eller naturligt ljus
(ljusoverkanslighet)

rodfargad urin under en eller tva dagar efter administrering. Detta &r normalt och inget att oroa sig
for

svara hjartkomplikationer (hjérttoxicitet), t.ex. skador pa hjartmuskeln eller snabb, langsam eller
oregelbunden puls. Effekter kan upptrada kort efter att behandlingen har inletts eller flera ar senare
feber

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

blédning

hjartarytmier (oregelbunden hjartrytm, snabbare hjartrytm, langsammare hjartrytm), minskad
mangd blod som pumpas genom hjértat, forsamrad hjartmuskelfunktion (kardiomyopati) som kan
vara livshotande

atstoérningar (anorexi)

lokal allergisk reaktion i omraden som stralbehandlas, klada

svarigheter att urinera eller smarta vid urinering, inflammation i urinblasan efter instillation i
urinblasan, ibland med irritation i urinblasan, blod i urinen, smartsam urinering, tatare urinering
eller minskad mangd urin, kramper i urinblasan

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

akut blodcancer (vissa typer av leukemi)

blddning i magen eller tarmarna, buksmarta, nekros (vdvnadsddd i tjocktarmen), allvarlig infektion
i mag- tarmkanalen

uttorkning

bakterieinfektion, inklusive bakterieinfektion i blodet (blodférgiftning)

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

hudutslag, néasselutslag

morka omraden i hud och naglar; forlust av naglarna (onykolys)

frossbrytningar

yrsel

reaktioner vid injektionsstéllet, inklusive rodnad, utslag och smérta, inflammation i venen (flebit),
fortjockning eller férhardning i venvaggen (fleboskleros), infektion och inflammation i
underhudsvavnad, som bindvav

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

ansiktsrodnad

forandrad hjartfunktion (ospecifika EKG-forandringar), enstaka fall av livshotande oregelbunden
hjartrytm (arytmi), hjartsvikt, inflammation i hjartsacken/hjartmuskeln, ibland dodlig, forlorade
nervimpulser i hjértat

bildning av blodkoagel i ett blodkarl

missfargning (pigmentering) av munslemhinnan

svullnad och domningar i hander och fétter (akralt erytem), blasbildning, vavnadsskador, i synnerhet
i hander och fotter, vilka orsakar rodnad, svullnad, bl&sor, stickande eller brannande kansla déar
lakemedlet lacker ut i vavnaden (palmar-plantar erytrodysestesisyndrom)

akut njursvikt

onormalt hdga halter urinsyra eller urat i blodet

utebliven menstruation, varmevallningar

fertilitetsproblem hos man (fa eller inga spermier i sadesvatska)

forhojda nivaer urinsyra i blodet



- sarislemhinnorna i munnen, svalget, matstrupen, magen eller tarmarna
- magsar

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéndare)

- feta, harlosa eller skorpiga hudflackar (aktinisk keratos)

- tillfalligt forhodjda levervérden

- levertoxicitet som ibland kan framskrida till kroniska skador pa levervavnaden (cirros)

- svar smarta och svullnader i lederna

- Okat tarflode

- inflammation i 6gats bindhinna, inflammation i 6gats hornhinna (den yttersta hinnan i 6gat)

- andningssvarigheter pa grund av plotsliga fortrangningar i luftvagarna

- stralskador (i huden, lungorna, svalget, matstrupen, mag- och tarmslemhinnan, hjartat) som lakt kan
aterkomma efter administrering av doxorubicin

- lunginflammation

- svaghetskénsla

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 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 lakemedlets sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Doxorubicin Teva ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

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

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Doxorubicin Teva injektionsvatska, l6sning ar en genomskinlig, rod vatska, fri fran partiklar.
Forpackningsstorlek: Injektionsflaskor med 5 ml, 10 x 5 ml, 10 ml, 10 x 10 ml, 25 ml, 10 x 25 ml,
100 ml och 5 x 100 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Teva Sweden AB

Box 1070

251 10 Helsingborg


http://www.lakemedelsverket.se

Denna bipacksedel &ndrades senast
2020-07-03

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Instruktion for anvandning, hantering och destruktion
Folj lokala riktlinjer for administreringsteknik och hanteringsforeskrifter for cytostatika.

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

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv bér 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 &n 24 timmar vid 2 °C-8 °C, om
inte spadning skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Beredning av injektions- och infusionsvatska
Doxorubicin Teva &r blandbart med fysiologisk koksaltlosning och glukos infusionsvétska 50 mg/ml.

Inkompatibiliteter

Doxorubicin Teva far inte blandas med heparin eller 5-fluorouracil eftersom detta medfér utfallning.
Tills detaljerade uppgifter om blandbarheten foreligger &r det inte [ampligt att blanda Doxorubicin
Teva med andra lakemedel.

Hantering:

Fardigberedd l6sning far inte komma i kontakt med huden. Anvénd skyddshandskar!

Om Doxorubicin Teva i fast eller upplost form kommer i kontakt med hud eller slemhinnor, skall det
utsatta omradet noga tvattas med tval och vatten. Om substansen kommer i dgonen, skolj genast med
vatten eller steril koksaltldsning, varefter 6gonlakare kontaktas.

Administrering:

Intravends administrering: Doxorubicin Teva bor ges genom venkanyl under 2-5 minuter under
pagaende vatskeinfusion (fysiologisk koksaltlosning). Detta tillvagagangssatt minskar risken for
extravasal injektion med vévnadsskada som féljd. Doxorubicin Teva kan dven ges som intravends
infusion och kan spadas med natriumklorid infusionsvatska 9 mg/ml eller glukos infusionsvatska 50
mg/ml.

Intravesikal administrering: Losningen, som instilleras med hjélp av en kateter, kvarhalles i blasan 1
till 2 timmar. Under denna tid vandes patienten med jamna mellanrum for att urinblasans slemhinna
skall fa storsta mojliga kontakt med lsningen. For att undvika oonskad utspadning med urin skall
patienten informeras om att inte inta nagon véatska under 12 timmar fore instillationen. Behandlingen
avslutas med blastomning.

Allt oanvant lakemedel och restmaterial ska kasseras enligt gallande regler.



