Bipacksedel: Information till anvéandaren

Epirubicin Accord 2 mg/ml, injektions-/infusionsvéatska, 16sning
epirubicinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar behandling med detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva ldsa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Epirubicin Accord ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du behandlas med Epirubicin Accord
Hur du far Epirubicin Accord

Eventuella biverkningar

Hur Epirubicin Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1.  Vad Epirubicin Accord &ar och vad det anvands for

Vad ar Epirubicin Accord

Epirubicin Accord &r ett Iakemedel mot cancer. Ldkemedel som anvands for behandling av cancer
kallas ofta cytostatika. Epirubicin Accord tillhdr en grupp lakemedel som kallas antracykliner. Dessa
verkar genom att dampa eller stoppa tillvaxten i snabbt vaxande celler och pa sa satt 6ka sannolikheten
att cellerna dor.

Vad anvéands Epirubicin Accord for
Epirubicin Accord anvands mot olika sorters cancer ensamt eller tillsammans med andra lakemedel.
Hur det anvands beror pa vilken cancertyp som behandlas.

Epirubicin Accord anvands for behandling av cancer i brost, lungor, dggstockar och magséck.

Epirubicin Accord anvéands for att behandla onormala celler eller cancer i urinblasan, genom att
sprutas in i urinblasan via en kateter. Det kan ocksa anvandas efter andra behandlingar for att
forebygga aterfall.

Kontakta ldkare om du inte k&nner dig béttre eller om du kénner dig samre.

Epirubicin som finns i Epirubicin Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du behandlas med Epirubicin Accord

Anvéand inte Epirubicin Accord

- om du &r allergisk mot epirubicin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6) eller liknande kemoterapildkemedel (antracykliner eller antracenedioner)

- om du ammar

- om du vet om att du har laga blodvérden, da Epirubicin Accord kan sianka dessa ytterligare

- om du har en svar leversjukdom

- om du nyligen har haft en hjartinfarkt, nedsatt hjartmuskelfunktion, mycket oregelbundna
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hjartslag, plotslig brostsmérta, icke-inflammatorisk sjukdom i hjartmuskeln eller tidigare haft
andra svara hjartbesvar, eller om du for narvarande far behandling for detta.

om du tidigare har behandlats med Epirubicin Accord eller liknande kemoterapeutiska
lakemedel, eftersom tidigare behandling med dessa ldkemedel kan ¢ka risken for biverkningar
om du har akuta svara infektioner som kan paverka flera organ

Epirubicin Accord far inte administreras direkt i blasan (intravesikal administrering)

om du har en urinvagsinfektion

om du har inflammation i blasan

om du har invasiva tumdrer som trangt igenom blasvéaggen
om det &r svart att fora in en kateter i din blasa

om du har blod i urinen

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Epirubicin Accord:

om levern eller njurarna inte fungerar som de ska
om du har fatt eller snart ska fa en vaccination
om du &r dldre, pa grund av en storre risk for allvarliga hjart-karlbiverkningar. Din hjartfunktion
kommer att kontrolleras fore och efter behandling med epirubicin
om du tidigare har haft eller har hjartproblem. Tala om detta for lakaren eftersom dosen av
epirubicin kan behova justeras. Lakaren kommer att kontrollera detta regelbundet.
om du tidigare har fatt behandling med lakemedel mot cancer eller om du har fatt
stralbehandling eftersom risken for hjart-karlbiverkningar ar storre och detta kan paverka
doseringen av epirubicin
om du har infektioner eller blodning. Epirubicin kan paverka benméargen. Antalet vita
blodkroppar i blodet kommer att minska, vilket gor dig mer kénslig for infektioner (leukopeni).
Blédning kan uppkomma lattare (trombocytopeni). Dessa biverkningar ar 6vergaende. Antalet
vita blodkroppar &r som mest nedsatt 10-14 dagar efter administrering och atergar vanligtvis till
det normala 21 dagar efter administrering.
om du for narvarande har akuta forgiftningar sasom

o akut inflammation i munnen

o lagt antal vita blodkroppar

o lagt antal blodplattar

o infektioner i allménhet
om du tar eller nyligen har tagit trastuzumab (ett l1akemedel som anvénds vid behandling av
vissa typer av cancer). Trastuzumab kan finnas kvar i kroppen i upp till 7 manader. Eftersom
trastuzumab kan paverka hjartat ska du inte anvanda Epirubicin Accord under upp till
7 manader efter att du har slutat att ta trastuzumab. Om Epirubicin Accord anvands inom denna
period ska din hjartfunktion kontrolleras noggrant
om du har fatt eller kommer att fa stralbehandling i bréstkorgsomradet
om du ar gravid. Det finns rapporter om att epirubicin till gravida kvinnor har associerats med
hjartproblem hos nyfédda och foster, inklusive fosterddd.

Detta hjalper lakaren att bestdmma om detta Idkemedel &r 1ampligt for dig.

Tala med lakaren eller sjukskoterskan om foljande tillstand uppkommer eller forvarras.
UNDER behandling med Epirubicin Accord (se &ven avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”):

hjartproblem som kan vara

akuta (uppkommer omedelbart efter paborjad behandling): 6kning eller minskning av antalet

hjartslag och fordandringar av slagens rytm (arytmi). Dessa storningar registreras enkelt med

elektrokardiogram (EKG) och ar normalt sett inte sa allvarliga att behandlingen behdver

avbrytas

fordrojda (uppkommer vanligtvis langt efter pabdrjad behandling. De vanligaste tecknen pa

fordrojd toxicitet ar:

e ofdrmaga hos hjartat att forse kroppen med tillrackligt med blod (hjartsvikt eller

hjartinsufficiens). De vanligaste symtomen &ar andningsbesvar (dyspné), ansamling av



vatska i lungorna (lungédem), svullnad i andra delar av kroppen, séarskilt i ben och anklar
(6dem i lagt belagna kroppsdelar), forstoring av hjartat (kardiomegali) och levern
(hepatomegali), minskad urinproduktion (oliguri), ansamling av vatska i buken (ascites)
och i omradet mellan lungorna och bréstkorgen (utgjutning i lungsacken), férandrade
hjartslag (galopprytm). Ibland kan hjartsvikt vara allvarligt och leda till dodsfall.

o minskat totalt antal av vita blodkroppar i blodet (leukopeni) eller en typ av vita blodkroppar
som kallas neutrofiler (neutropeni) eller av blodplattar (trombocytopeni) eller av réda
blodkroppar (anemi). I allmanhet & minskningen av vita blodkroppar som storst 10-14 dagar
efter behandlingsstart och atergar till normala nivaer vid dag 21. Ibland kan foljderna av minskat
antal av dessa blodkroppar i blodet bli allvarliga med feber, infektioner i olika organ och blod,
chock, blédning, minskad méngd syre till hjarnan och dodsfall.

o cancer i de vita blodkropparna (leukemi) som inte fanns innan behandlingen med epirubicin
paborjades (sekundar leukemi). Leukemi kan uppkomma 1-3 ar efter avslutad behandling med
epirubicin och det ar mer troligt att det uppkommer om detta lakemedel administreras vid héga
doser eller i kombination med andra cancerlakemedel eller stralbehandling.

o krakningar och inflammation i munslemhinnan (stomatit). Vid allvarliga fall kan sar pa
slemhinnan ocksa uppkomma. Dessa skador forsvinner vanligtvis vid den tredje
behandlingsveckan.

o leverproblem da risken for att detta lakemedel orsakar toxiska effekter i hela kroppen okar.
Lékaren kommer att justera dosen av epirubicin i enlighet med ditt tillstand.

o inflammation i venerna (flebit) efter upprepade injektioner av epirubicin.

o inflammation och blockering i venen (tromboflebit)

o en brannande kansla vid administreringsstéllet. Detta kan tyda pa att epirubicin lacker ut utanfor
blodkérlet. Meddela omedelbart lakaren.

o omfattande 6kning av méngden urinsyra i blodet

o inflammation och bildande av blodproppar i venerna, i huvudsak i ben, backen (tromboflebit)
och lungor (lungemboli). I vissa fall kan lungemboli leda till déden.

Tala om for lakaren eller sjukskéterskan om nagot av féljande tillstand uppkommer eller forvarras
UNDER administrering av Epirubicin Accord direkt i urinblasan (intravesikal administrering) (se
aven avsnitt 4 "Eventuella biverkningar™).

o svarigheter att kissa (dysuri), frekvent produktion av sma mangder urin utan samtidigt
vatskeintag (pollakiuri), behov att kissa ofta under natten (nokturi), smartsam, langsam och
periodisk urinering, ofta i form av droppar (stranguri), férekomst av blod i urinen (hematuri),
blasobehag, nekros i blasans innervagg, blaskompression.

Lakaren kommer ocksa att utfora regelbundna kontroller under behandlingen med Epirubicin Accord:
- sd att du inte far for l1agt antal blodkroppar

- for att kontrollera nivan av urinsyra och andra faktorer i blodet

- for att kontrollera att hjarta och lever fungerar normalt.

Under behandling med Epirubicin Accord ska du inte vaccineras med vaccin som kallas levande eller
forsvagade vacciner, eftersom du kan drabbas av allvarliga eller dodliga infektioner pa grund av att
ditt immunforsvar &r forsvagat. Du kan dock vaccineras med vaccin som kallas avdddade eller
inaktiverade, d&ven om effekten av denna typ av vaccin kan vara nedsatt.

Detta lakemedel kan orsaka oaterkallelig (irreversibel) skada som &ven kan paverka dina framtida
barn. Darfor ska fertila kvinnor informeras om behovet av att anvanda effektiva preventivmedel under
behandling med Epirubicin Accord. Om du vill ha barn efter avslutad behandling ska du konsultera en
specialist. Fore behandling ska bade man och kvinnor s6ka radgivning om metoder for att bevara
fertilitet (se avsnitt 2 Graviditet, amning och fertilitet).

Fore och under behandling med Epirubicin Accord kommer lakaren att utféra tata och regelbundna
laboratoriekontroller for att bedoma ditt tillstdnd och lakemedlets effekt.

Andra lakemedel och Epirubicin Accord



Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel, aven receptfria sadana, sérskilt foljande.

- cimetidin (anvands vanligen for att behandla magsar och halsbranna). Cimetidin kan forstarka
effekten av Epirubicin Accord.

- kalciumantagonister (hjartmedel)

- interferon a2b (anvénds for att behandla cancer)

- kinin (lakemedel mot malaria)

- antibiotika, t.ex. sulfonamid och kloramfenikol

- antiretrovirala lakemedel (anvands for behandling av hiv infektion)

- difenylhydantoin (anvénds for behandling av epilepsi)

- smartstillande medel, t.ex amidopyrin-derivat

- dexverapamil (anvands for att behandla vissa hjartakommor)

- trastuzumab for behandling av cancer. Lakaren ska om mdjligt undvika att anvanda Epirubicin
Accord under upp till 7 manader efter att behandling med trastuzumab har upphért. Om
Epirubicin Accord anvands inom denna period rekommenderas noggrann dvervakning av
hjartfunktionen

- dexrazoxan (anvands for att forhindra hjértproblem som orsakas av epirubicin)

- vaccination med ett levande vaccin ska inte ges till patienter som far epirubicin

- paklitaxel eller docetaxel (lakemedel som anvands for att behandla cancer). Nér paklitaxel ges
fore epirubicin kan det 6ka koncentrationen av epirubicin i blod. Nar paklitaxel och docetaxel
ges tillsammans och ges efter epirubicin paverkar de dock inte koncentrationen av epirubicin

- antibiotika som sulfonamider och vissa diuretika ("vatskedrivande tabletter”); ytterligare effekt
pa okade halter av urinsyra i blodet pa grund av epirubicin

- heparin (lakemedel som forhindrar att blodet koagulerar); kan leda till nedsatt effekt av bade
epirubicin och heparin

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

Graviditet

Du ska undvika att bli gravid nar du eller din partner behandlas med detta lakemedel. Om du &r
sexuellt aktiv bér du anvanda ett effektivt preventivmedel for att forhindra graviditet under
behandling, oavsett om du &r man eller kvinna. Lakemedlet kan orsaka missbildningar, sa det &r viktigt
att du talar om for lakaren om du tror att du &r gravid.

Amning
Amma inte under behandling med detta Iakemedel och under minst 7 dagar efter den sista dosen.

Fertilitet
Epirubicin Accord kan ha negativa effekter pa fertiliteten hos méan och kvinnor.

Mén: Det finns en risk for sterilitet som en foljd av behandling med epirubicin och manliga patienter
bor dvervéga att spara spermier fore behandling. Manliga patienter som behandlas med epirubicin ska
radas att inte avla barn under behandling och under minst 4 manader efter avslutad behandling.

Kvinnor: Epirubicin kan leda till uteblivna menstruationscykler eller for tidig menopaus (den sista
mensen) hos kvinnor som inte natt klimakteriet. Kvinnliga patienter som behandlas med epirubicin ska
radas att inte bli gravida under behandling och under minst 7 manader efter avslutad behandling.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Det finns inga sérskilda forsiktighetsatgarder, sa langde du kanner dig helt aterhamtad efter
sjukhusbehandlingen och du har diskuterat detta med lakaren.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Epirubicin Accord innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du far Epirubicin Accord

Om du har ordinerats Epirubicin Accord far du det bara av lakare eller sjukskéterskor som har
erfarenhet av att ge behandling med kemoterapi.

Detta lakemedel ges normalt av en lakare eller en sjukskoterska i form av ett dropp (infusion) i en ven.
Utifran ditt tillstand kommer lakaren att bestaimma den dos du ska fa och antalet behandlingsdagar.

Lakaren bestammer dosen genom att ta hansyn till ditt tillstand, din langd och vikt. Med hjélp av din
langd och vikt raknar lakaren ut din kroppsyta och utifran denna beréknas dosen.

Epirubicin Accord kan ocksa ges direkt i blasan for att behandla blascancer, eller for att forhindra att
den aterkommer. Dosen beror pa vilken typ av blascancer du har. Nar lakemedlet ges direkt i blasan

ska du inte dricka nagon vatska under 12 timmar fore behandling. Detta for att urinen inte ska spada
ut lakemedlet i blasan.

Aven om det ibland racker med en behandlingskur, rekommenderar lakaren oftast ytterligare
behandlingar med tre eller fyra veckors mellanrum. Det kan kravas flera behandlingskurer innan
sjukdomen ar under kontroll och du mar béttre.

Undersokningar som gors regelbundet under behandling med Epirubicin Accord

Under behandlingen kommer din l&kare att regelbundet undersoka:

- dina blodvéarden — for att kontrollera om du behdéver behandling for 1agt antal blodkroppar

- din hjartfunktion — hdga doser av Epirubicin Accord kan skada hjartat. En hjartskada kan
komma fram forst efter manga veckors behandling, och darfor bor hjartfunktionen undersokas
regelbundet

- din lever - blodprov tas for att kontrollera att detta lakemedel inte paverkar leverfunktionen
ogynnsamt

- urinsyranivan i blodet — Epirubicin Accord kan oka blodets urinsyrahalt och darmed orsaka
gikt. Om urinsyrahalten ar fér hog, kan lakaren ordinera dig ett annat lakemedel istéllet.

Om du fatt for stor méngd av Epirubicin Accord

Hoga doser kan forstarka biverkningarna, sasom sar i munnen, eller minska antalet vita blodkroppar
(kdmpar mot infektioner) och blodpléattar (hjalper vid blodkoagulering). Om detta hander, kan du
behdva antibiotika eller blodtransfusioner. Det finns behandling mot sar i munnen, vilket minskar
obehaget under tillfrisknandet.

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

4, Eventuella biverkningar

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

De mest allvarliga biverkningarna
Om du upplever nagon av foljande biverkningar, tala omedelbart om det for din lakare da du kan
behova akut sjukvard eller sjukhusvistelse:



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

betydande minskning av produktionen av blodkroppar i benmérgen (myelosuppression) som kan
orsaka:

(0]

(0]

(0]

o
o

minskat antal vita blodkroppar (som bekampar infektion), vilket Okar risken for
infektioner och feber (leukopeni)

minskat antal blodplattar (hjalper blodet att koagulera), vilket kan gora att du lattare far
blamarken eller blodningar (trombocytopeni)

minskning av vissa typer av vita blodkroppar - granulocyter och neutrofiler
(granulocytopeni och neutropeni)

minskning av vissa typer av vita blodkroppar som atféljs av feber (febril neutropeni)
minskning av antalet réda blodkroppar (anemi), vilket kan leda till att du blir trétt och
orkeslos

inflammation i venerna (flebit)

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

nedsatt hjartfunktion (hjartsvikt) (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet™). Hjartproblem kan
ge symtom som andningsbesvar (dyspné), svullnad i olika kroppsdelar pa grund av
vatskeansamling, sarskilt i fotter, anklar, ben och armar, forstoring av levern, férekomst av
vatska i buken och svullen och utspand buk (ascites), férekomst av vatska i utrymmet mellan
lungorna och bréstkorgen (utgjutning i lungsacken)

allvarlig storning av hjartrytmen (ventrikular arytmi)

andra typer av hjartrytmstorningar (atrioventrikulart block, grenblock)

langsam hjartfrekvens (bradykardi)

blodning

smarta eller brannande kénsla i mag-tarmkanalen

sar i mag-tarmkanalen

inflammation i slemhinnan i mag-tarmkanalen

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

viss typ av cancer i blodkroppar (akut lymfatisk leukemi, akut myeloisk leukemi) (se avsnitt 2
”Varningar och forsiktighet™)

hog feber, frossa, allman sjukdomskansla, eventuell kansla av kyla i armar och ben pa grund av
infektion i blodet

blockering av en ven pa grund av en blodpropp (emboli) som kan lossna och fardas med blodet
till lungorna och leda till sméarta och andndd (lungemboli)

blodpropp i en artar (artaremboli)

svullnad och smarta i armar och ben pa grund av inflammation i ett blodkarl efter upprepade
injektioner av ldkemedlet (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet”) eller stopp i ett karl
orsakad av en blodproppforlust av blod fran mag-tarmkanalen (gastrointestinal blodning)

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

plétslig livshotande allergisk reaktion. Symtomen inkluderar plétsliga tecken pa allergi sasom
utslag, klada eller nasselutslag pa huden, svullnad av ansikte, lappar, tunga eller andra delar av
kroppen, andndd, vasande andning eller andningsbesvar

avsaknad av spermier i sadesvatskan

allergiska reaktioner efter administrering av Epirubicin Accord direkt i urinblasan

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

livshotande tillstand som uppkommer nar blodtrycket ar for lagt pa grund av blodférgiftning
(septisk chock)

obehag i magen

septisk chock



- brist pa syre till vavnaderna

- vavnadsdod (vavnadsnekros) som en foljd av att lakemedlet lacker ut fran venen dar nalen
stacks in. | detta fall kommer administreringen av Epirubicin Accord att avbrytas omedelbart (se
avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet”)

Ovriga biverkningar

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

- infektioner

- 6goninflammation med rdda och vattniga égon (konjunktivit)

- inflammation i den transparenta delen av 6gat som kallas hornhinnan (keratit)

- varmevallningar

- illamaende

- krakningar

- inflammation i munnens slemhinna (stomatit)

- feber

- diarré

- haravfall (alopeci)

- hudskada

- rodfargad urin (under 1 till 2 dagar fran det att Epirubicin Accord administrerats)

- utebliven menstruation (amenorré)

- smartsam inflammation och sarbildning i slemhinnan i matspjalkningskanalen

- allman sjukdomskénsla

- forandrade nivaer av vissa leverenzymer (transaminaser)

- inflammation i blasan (kemisk cystit) efter intravesikal administrering. Symtomen kan vara
svarigheter att kissa (dysuri), frekvent produktion av sma mangder urin utan samtidigt
vatskeintag (pollakiuri), behov att kissa ofta under natten (nokturi), smartsam, langsam och
frekvent urinering, som ofta bara resulterar i droppar (stranguri), forekomst av blod i urinen
(hematuri), blasobehag, nekros i blasans innervagg (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet”).

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

- nedsatt aptit/ingen aptit

- forlust av vatten eller vétskor (uttorkning)

- minskning av den mangd blod hjartat pumpar till kroppen (vansterkammarens ejektionsfraktion)
- hudrodnad (blodvallning)

- inflammation i slemhinnan i matstrupen (esofagit)

- utslag, klada, hudférandring, morkfargad hud och morkfargade naglar (hyperpigmentering)

- behov att kissa oftare an vanligt efter administrering av Epirubicin Accord direkt i blasan

- frossa

- irritation vid injektionsstéllet

- sveda efter administrering av Epirubicin Accord direkt i blasan

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

- lunginfektion (pneumoni)
- nasselutslag (urtikaria)

- hudrodnad (erytem)

- muskelsvaghet (asteni)

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

- Okad méngd urinsyra i blodet (hyperurikemi)

- avvikelser pa elektrokardiogram (EKG) pa grund av storningar i hjartfunktionen
- ostadighetskansla

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare):
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- skada pa slemhinnor i munnen, smarta eller brannande kansla i slemhinnorna, blodforlust fran
munnen och uppkomst av morka flackar i munnen

- rodnad eller andra solskadeliknande reaktioner vid exponering for solljus eller ultravioletta
stralar (t.ex. solarium)

- okad kanslighet i hud som tidigare har utsatts for stralbehandling

- smarta vid injektionsstallet

- cellulit

- fortjockning av blodkarlsvaggar (fleboskleros)

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Epirubicin Accord ska forvaras

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Forvara alltid Epirubicin Accord pa séker plats utom syn- och rackhall for barn.

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

Anvand ej Epirubicin Accord om det finns synliga forsamringar.

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 dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen i Epirubicin Accord ar epirubicinhydroklorid.
En ml innehaller 2 mg epirubicinhydroklorid.
Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid, saltsyra och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Epirubicin Accord &r en klar, rédférgad 16sning.

Forpackningsstorlekar:

1 x 5 ml injektionsflaska (10 mg/5 ml)

1 x 10 ml injektionsflaska (20 mg/10 ml)

1 x 25 ml injektionsflaska (50 mg/25 ml)

1 x 50 ml injektionsflaska (100 mg/50 ml)

1 x 100 ml injektionsflaska (200 mg/100 ml)


http://www.lakemedelsverket.se/

5 och 10 ml-injektionsflaskor: typ I-cylinderglasflaska med en 20 mm (RTS) klorbutylgummipropp
och en vit aluminiumkapsyl.

25 ml-injektionsflaska: typ I-cylinderglasflaska med en 20 mm (RTS) klorbutylgummipropp och en
vit/klarbla aluminiumkapsyl.

50 ml-injektionsflaska: genomskinlig flaska av typ | pressat glas med en 20 mm (RTS)
klorbutylgummipropp och en klarbla aluminiumkapsyl.

100 ml-injektionsflaska: genomskinlig flaska av typ | pressat glas med en 20 mm (RTS)
klorbutylgummipropp och en vit/klarbld aluminiumkapsyl.

Forpackningsstorlek: 1 injektionsflaska
Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Accord Healthcare B. V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare

Laboratori FUNDACIO DAU,

C/ De la letra C, 12-14,

Poligono Industrial de la Zona Franca,

08040 Barcelona,

Spanien

eller

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

eller

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia,
Schimatari, 32009, Grekland

Denna bipacksedel godkéndes senast 2025-06-24



Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Inkompatibiliteter

Langvarig kontakt av lakemedlet med alkaliska l6sningar (inkluderat bikarbonatinnehallande
I6sningar) ska undvikas eftersom det kan resultera i hydrolys (nedbrytning) av den aktiva substansen.
Far endast spadas med vatskor listade i ”Bruksanvisning” nedan.

Varken injektionsvatska eller utspadd I6sning ska blandas med andra lakemedel. Inkompatibilitet har
rapporterats med heparin.

Epirubicinhydroklorid ska inte blandas med andra lakemedel.

Bruksanvisning

Intravends administrering: Det rekommenderas att Epirubicin Accord ges via infusionsslangen
samtidigt med pagaende intravends infusion av fysiologisk koksaltlosning (0,9 %). Vanligtvis ar
infusionstiden mellan 5 och 10 minuter beroende pa dosering och infusionsvolym, for att minimera
risken for trombos och extravasal injektion. Forcerad injektion rekommenderas ej pa grund av risken
for extravasal injektion, vilket kan intraffa aven da blod pa ett adekvat satt aspirerats i nalen innan
infusion paborjas.

Intravesikal administrering: Epirubicin Accord ska spadas med sterilt vatten for injektion eller steril
koksaltlésning 0,9 % innan administrering. Epirubicin ska instilleras via kateter och héllas kvar i
urinblasan under 1 timme. Under instillation ska patienten roteras for att sakerstalla att den vesikala
slemhinnan i pelvis far kontakt med I6sningen i sa stor utstrackning som mojligt. For att undvika
utspadning av urin, ska patienten instrueras att inte dricka nagon vatska under 12 timmar fore
behandlingen. Patienten bor instrueras att urinera efter att instillationstiden r slut.

Eftersom injektionslésningen inte innehaller konserveringsmedel, ska oanvant lakemedel kasseras
omedelbart.

Rekommendationer for saker hantering och kassering av antineoplastiska lakemedel:

Infusionslésning ska beredas av utbildad personal under aseptiska forhallanden.

Beredning av en infusionslésning ska goras pa darfor avsedd aseptisk plats.

Adekvata skyddshandskar, glaségon, drakt och munskydd ska anvéndas.

Forsiktighetsatgarder ska vidtagas for att undvika att lakemedlet av misstag kommer i kontakt med

dgonen. Om det skulle intr&ffa, skdlj med stor mangd vatten och/eller natriumkloridldsning 9

mg/ml. Kontakta darefter lakare for medicinsk bedémning.

5. Vid hudkontakt, tvatta grundligt hudomradet med tval och vatten eller natriumbikarbonatlosning.
Skada dock inte huden genom att skrubba. Tvatta alltid hdnderna efter att ha tagit av handskarna.

6. Spill eller lackage, ska behandlas med natriumhypokloritlésning (1 % tillgangligt klor) och

darefter skdljas med vatten. Allt rengéringsmaterial ska forstoras enligt instruktioner nedan.

Gravid personal ska inte hantera cytotoxiska lakemedel.

8. Adekvat omsorg och forsiktighetsatgarder ska vidtagas vid kassering av material (sprutor,

injektionsnalar etc.) som anvants vid beredning och/eller utspadning av cytotoxiska lakemedel. Ej

anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

N
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Forvaring
Produkt: Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far gj frysas.
Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Hallbarhet efter 6ppnande:

Flaskorna r endast for engangsbruk och eventuellt dverblivet lakemedel ska kasseras efter
anvandande. Ur mikrobiologisk synpunkt ska lakemedlet anvandas direkt efter forsta penetrationen av
gummilocket. Om I6sningen inte anvands direkt ar forvaringstid och forvaringsférhallanden
anvéndarens ansvar.
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Hallbarhet efter spadning av injektionsvéatskan:

Lakemedlet kan spadas aseptiskt i 50 mg/ml (5 %) glukoslésning eller 9 mg/ml (0,9 %) fysiologisk
koksaltlésning och administreras som intravends infusion. Ur mikrobiologisk synpunkt ska lakemedlet
anvéndas omedelbart. Om Idsningen inte anvands direkt &r forvaringstid och forvaringsvillkor
anvandarens ansvar, och ska normalt ej 6verstiga 24 timmar vid 2 °C — 8 °C savida inte spadning skett
under kontrollerade, validerade aseptiska forhallanden.

Destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Allt material som anvants vid
beredning och/eller administrering eller pa annat sétt kommit i kontakt med Epirubicin Accord ska
kasseras enligt gallande anvisningar for cytotoxiska lékemedel.

For mer information om Epirubicin Accord 2 mg/ml, injektions-/infusionsvéatska, l16sning se
produktresumén.
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