Bipacksedel: Information till anvéandaren

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

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

information som ar viktig for dig.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Epirubicin Teva &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Epirubicin Teva
Hur du anvénder Epirubicin Teva

Eventuella biverkningar

Hur Epirubicin Teva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Epirubicin Teva ar och vad det anvands for

Epirubicin tillhdr gruppen cytostatika (medel mot cancer).
Epirubicin gor att cancerceller inte kan vaxa langre, vilket sa smaningom dodar dem.

Epirubicin ges for behandling av:

- brostcancer.

- magcancer.

- Epirubicin Teva anvands ocksa i urinblasan (sprutas in i urinblasan) for att behandla tidig (ytlig)
cancer i urinblasan och hjalper till att forhindra aterfall av cancer i urinblasan efter operation.

Epirubicin anvéands ofta samtidigt med andra lakemedel mot cancer (s.k. polykemoterapi enligt
schema).

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Epirubicin Teva

Du kommer inte att behandlas med Epirubicin Teva

- omdu ar allergisk mot epirubicin, liknande mediciner (kallas fér antracykliner eller
antracenedioner, se nedan) eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- omdu ammar.

Beroende pa administreringsvag kommer Epirubicin Teva INTE ges till dig vid foljande
situationer:

Intravendst (i en ven):

- om du tidigare blivit behandlad med andra cancermediciner i hoga doser inkluderande
doxorubicin eller daunorubicin som tillhdr samma grupp av ldkemedel som Epirubicin Teva
(kallas for antracykliner). De har liknande biverkningar (inkluderande paverkan pa hjartat).

- omdu lider av eller har haft hjartsjukdom.

- omdu har laga blodvarden.

- omdu har en allvarlig leversjukdom.

- omdu lider av en akut svar infektion.

Intravesikalt (direkt i urinblasan):
- om cancern har trangt igenom blasvaggen.




- om du har urinvagsinfektion.

- om du har smérta eller inflammation i urinblasan.

- om det ar svart att sitta in en kateter i din urinblasa.

- om stora mangder urin finns kvar i din urinbléasa efter att du urinerat.
- om det finns blod i urinen.

- om du har fortrangd urinblasa.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Epirubicin Teva:

- omdu ar aldre eller ett barn, eftersom risken att fa allvarliga hjartbiverkningar da ar hogre. Din
hjartfunktion kommer att kontrolleras innan och efter behandling med epirubicin.

- omdu har eller tidigare har haft hjartproblem. Informera din lakare. Epirubicindosen behéver
justeras. Din lakare kommer regelbundet att kontrollera att ditt hjarta fungerar normalt.

- om du tidigare blivit behandlad med medel mot cancer (antracykliner (sasom doxorubicin,
daunorubicin)), antracenedion eller trastuzumab) eller om du fatt straloehandling dver
brostomradet, eftersom risken for allvarliga hjartbiverkningar ar stérre. Informera din lakare
eftersom detta ingdr i bedémningen av den totala dos epirubicin du kommer att fa.

- omdu har en lever- eller njursjukdom. Detta kan orsaka fler biverkningar. Bade njurfunktion och
leverfunktion kommer att kontrolleras regelbundet och dosen justeras om sa behovs.

- omdu onskar fa barn. Bade mén och kvinnor bér anvanda effektiv preventivmetod béade under
och upp till 6,5 manader (kvinnor) eller 3,5 manader (méan) efter behandlingen. Bade kvinnor och
man rads att efterfraga genetisk vagledning (se ”Graviditet, amning och fertilitet”).

- om du har infektioner eller blédningar. Epirubicin kan paverka benmargen. Antalet vita
blodkroppar i ditt blod kommer att minska, vilket gor att du ar mer kanslig for infektioner
(leukopeni). Blodningar kan uppkomma léttare (trombocytopeni). Dessa biverkningar &r tillfalliga.
Antalet vita blodkroppar ar som lagst 10-14 dagar efter att lakemedlet givits och atergar vanligtvis
till det normala 21 dagar efter att lakemedlet givits. L&karen kommer att ta regelbundna prover.

- omdu nyligen fatt eller 6nskar fa ndgon vaccination.

Var sérskilt forsiktig under behandling med Epirubicin Teva:

- om urinsyranivan i ditt blod behover kontrolleras. Din ldkare kommer att kontrollera denna.

- om blodproppar bildas i dina blodkarl (tromboembolism). Detta kan leda till en inflammation i en
ven (tromboflebit) eller blockering av lungartdren (lungemboli).

- omdu far en svar inflammation eller sar i munnen.

- om du far en brannande kénsla dar injektionen givits. Detta kan betyda att epirubicin lacker ut
fran blodkarlet. Gor lakaren uppmarksam pa detta.

Barn och ungdomar
Sakerhet och effekt hos barn har inte sakerstallts.

Andra ldkemedel och Epirubicin Teva

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

En interaktion innebér att (lake-) medel som anvands tillsammans kan paverka varandras effekt

och/eller biverkningar. En interaktion kan upptrada vid samtidig anvandning av denna l6sning och:

- tidigare eller samtidig behandling med andra medel narbeslaktade med epirubicin (sa kallade
antracykliner; (till exempel cancerldkemedlen mitomycin-C, dakarbazin, daktinomycin och
cyklofosfamid), andra mediciner som kan paverka hjartat (till exempel cancerlakemedlen 5-
fluorouracil, cyklofosfamid, cisplatin, taxaner, trastuzumab) eller kalciumkanalblockare
(anvands for att behandla hogt blodtryck och vissa hjartakommor); skadligheten for hjartat kan
oka. Extra kontroll av hjértat &r da nédvandig.

- epirubicin kan 6ka effekten av strdlning. Aven ganska Iang tid efter strdlningen kan det orsaka
allvarliga biverkningar 6ver det stralade omradet.



- paklitaxel och docetaxel (medel som anvands mot vissa typer av cancer); nar paklitaxel ges innan
epirubicin eller docetaxel ges omedelbart efter epirubicin, 6kar méangden epirubicin i blodet, vilket
kan leda till en 6kning av biverkningarna.

- dexverapamil (ett medel som anvands for att behandla vissa typer av hjartsjukdomar); nér det
anvands tillsammans med epirubicin kan det ha en negativ paverkan pa benmargen.

- interferon alfa-2b (ett medel som anvands vid vissa typer av cancer och lymfom och vid vissa
former av hepatit (qulsot)).

- kinin (ett medel som anvands fér behandling av malaria och for benkramper); kinin kan paskynda
hur snabbt epirubicin kommer ut i kroppen, vilket kan ha negativa effekter pa de roda
blodkropparna.

- dexrazoxan (ett medel som ibland anvands tillsammans med doxorubicin for att minska risken for
hjartproblem); epirubicin kanske inte stannar kvar i kroppen lika lange, vilket kan leda till minskad
effekt av epirubicin.

- cimetidin (ett medel som minskar méngden magsyra); méngden epirubicin i blodet 6kar, vilket
kan leda till en 6kning av biverkningarna.

- tidigare eller samtidig behandling med andra medel som paverkar benmérgen (till exempel andra
cancerlakemedel, sulfonamid och kloramfenikol (antibiotika), difenylhydantoin (antiepileptika),
amidopyrinderivat (smartstillande), medel mot vissa virus; bildningen av roda blodkroppar kan
rubbas.

- medel som orsakar hjartsvikt.

- medel som paverkar leverfunktionen; nedbrytningen av epirubicin i levern kan paverkas, vilket
kan orsaka en minskad effekt av epirubicin eller en 6kning av biverkningarna.

- levande eller levande forsvagade vacciner; det finns en risk for dodlig sjukdom, darfor
rekommenderas inte denna kombination.

Epirubicin Teva med mat och dryck
Du ska inte dricka nagon vétska under 12 timmar innan behandlingen om epirubicin ges i urinblasan.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du &r gravid eller planerar att bli gravid kontakta din lakare eller
apotekspersonal for radgivning innan du tar detta lakemedel.

Graviditet och fertilitet

Epirubicin kan orsaka fosterskador om det anvands under graviditet. I djurstudier har epirubicin visats
vara skadligt for det ofédda barnet och kan orsaka missbildningar.

Det ar véldigt viktigt att du beréattar for din lakare om du ar gravid eller blir gravid under
behandlingen. Epirubicin Teva far inte anvandas under graviditet savida inte din lakare bedémer att
omedelbar behandling med epirubicin &r absolut nédvéndigt. Om en graviditet uppkommer under
behandling med epirubicin, rekommenderas genetisk radgivning. Vissa rapporter fran gravida kvinnor
indikerar pa att epirubicin &r kopplat till hjartproblem hos nyfodda och ofédda barn, inkluderande
fosterdod.

Fertila kvinnor ska anvanda effektiva preventivmedel under behandlingen och minst 6,5 manader efter
den sista dosen. Man som genomgar behandling med epirubicin ska anvanda effektiva preventivmedel
under behandlingen och minst 3,5 manader efter den sista dosen. Behandling med epirubicin kan
orsaka infertilitet. Bade man och kvinnor bor soka rad om fertilitespreservering innan behandling.

Epirubicin kan orsaka utebliven menstruation eller for tidigt klimakterie for kvinnor i forklimakteriet.

Amning
Det &r inte k&nt om epirubicin utséndras i modersmj6lken. Du bor avbryta amning under behandling
med Epirubicin Teva och minst 7 dagar efter den sista dosen.

Korformaga och anvandning av maskiner
Eftersom manga patienter blir mycket illamaende eller maste krakas under behandlingen, kan
bilkérning och anvéndning av maskiner inte rekommenderas.



Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. 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 &r oséker.

Epirubicin Teva innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 18 mg natrium (huvudingrediens i bak-/bordssalt) i varje 5 ml
injektionsflaska. Detta motsvarar 0,9% av det rekommenderade dagliga intaget av natrium for en
vuxen.

Detta lakemedel innehaller 35 mg natrium (huvudingrediens i bak-/bordssalt) i varje 10 ml
injektionsflaska. Detta motsvarar 1,8% av det rekommenderade dagliga intaget av natrium for en
vuxen.

Detta lakemedel innehaller 89 mg natrium (huvudingrediens i bak-/bordssalt) i varje 25 ml
injektionsflaska. Detta motsvarar 4,4% av det rekommenderade dagliga intaget av natrium for en
vuxen.

Detta lakemedel innehaller 266 mg natrium (huvudingrediens i bak-/bordssalt) i varje 75 ml
injektionsflaska. Detta motsvarar 13,3% av det rekommenderade dagliga intaget av natrium for en
vuxen.

Detta lakemedel innehaller 354 mg natrium (huvudingrediens i bak-/bordssalt) i varje 100 ml
injektionsflaska. Detta motsvarar 17,7% av det rekommenderade dagliga intaget av natrium for en
vuxen.

Detta lakemedel innehaller 3,5 mg (0,154 mmol) natrium per ml I6sning. Detta bor beaktas av
patienter som ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du anvander Epirubicin Teva

Epirubicin Teva kommer enbart att ges till dig under 6vervakning av lakare specialiserad pa denna typ
av behandling. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Nér epirubicin ges kommer din l&kare att ta blodprover for att méta effekten av medicinen. Din ldkare
kommer ocksa att gora kontroller for att se hur ditt hjarta fungerar. Bade blodtester och
hjartfunktionskontroller utfors innan och under behandling med epirubicin.

Dosen du far beror pa vilken typ av cancer du har, din halsa, din alder, hur val din lever fungerar och
vilka andra mediciner du tar.

Administration via en ven (intravends administration)
Doseringsschemat anpassas efter din hélsa och eventuella tidigare behandlingar, och din langd och vikt
tas med i berakningen. Méngderna i dosschemat uttrycks i antal milligram per kvadratmeter kroppsyta.

Medicinen kommer att ges som en injektion i en ven under 3-5 minuter eller som en infusion i en ven
under maximalt 30 minuter.

Om enbart epirubicinhydroklorid ges, dvs utan andra cancermediciner, & rekommenderad dos 60-90
mg/m? kroppsyta. Dosen ges som en enkeldos eller delas upp pa 2-3 pa varandra foljande dagar. Detta
upprepas var 21:a dag. | kombination med andra cancermediciner minskas dosen.

Administreringen sker via en kateter eller genom en sidokran till pagaende infusion av fysiologisk
koksaltlgsning eller glukos (sockerldsning).

Hdgre doser kan ges vid behandling av bréstcancer (100- 120 mg/m? kroppsyta).

Administrering via urinblasan (intravesikal administrering)

Medlet kan ges direkt i urinblasan (fér behandling av cancer i urinblasan) med hjélp av en kateter. Om
denna metod anvénds, far du inte dricka nagon vatska under 12 timmar innan behandlingen for att
urinen inte ska spada ut lakemedlet for mycket. Losningen ska vara kvar i urinblasan 1-2 timmar efter




att den sprutats in. Du behover vanda dig nagra ganger under behandlingen for att se till att alla delar
av urinblasan kommer i kontakt med lakemedlet.

Nar du témmer blasan efter att medicinen getts, var forsiktig sa att urinen inte kommer i kontakt med
din hud. Vid hudkontakt, tvatta med tval och vatten utan att skrubba.

Om du fatt for stor méngd av Epirubicin Teva

Eftersom detta lakemedel ges till dig av hélso- och sjukvardspersonal ar risken for en 6verdos
osannolik. Det kan paverka ditt hjarta, sanka dina blodvérden och orsaka toxiska reaktioner i
magtarmkanalen (framforallt mukosit). Du kan upptacka sar i din mun. Kontakta omedelbart din lakare
om du misstanker att du fatt for mycket Epirubicin Teva.

Om du har glémt att anvanda Epirubicin Teva
Eftersom detta lakemedel ges av halso- och sjukvardspersonal &r det inte troligt att en dos gloms bort.
Kontrollera med din ldkare om du ar osaker.

Om du slutar att anvanda Epirubicin Teva
Radfraga din lakare.
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

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

Biverkningar forvéantas uppsta hos 6ver 10 procent av de patienter som behandlas med epirubicin. De
vanligaste biverkningarna ar benmargsdepression, storningar i magtarmkanalen, aptitléshet, haravfall
och infektioner.

Foéljande biverkningar kan bland annat forekomma:

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

e infektion

¢ inflammation i dgat (konjunktivit eller keratit)

e minskad produktion av blodkroppar (benméargshamning; vilket leder till brist pa vita och roda
blodkroppar samt blodplattar), vilket medfor en 6kad kénslighet for infektioner och feber,
blodbrist, bldaméarken och blodning vid skada

e vdarmevallningar, rodnad l&ngs venerna (flebit)

e illamdende och krakningar (intraffar oftast inom de forsta 24 timmarna (hos nastan alla
patienter)), inflammation i munslemhinnan (stomatit), slemhinneinflammation (mukosit, kan
intraffa 5 till 10 dagar efter behandlingsstart), diarré som kan orsaka uttorkning.

o haravfall (alopeci hos 60-90 % av patienterna. Detta inbegriper minskad skaggvéxt hos man.

Haravfall ar dosrelaterad och 6vergaende hos de flesta patienter).

hudskada

rodfargad urin efter administrering under de foljande 1-2 dagarna

utebliven menstruation (amenorré)

sjukdomskansla, feber

forandringar i halten av vissa enzymer (transaminaser)

inflammation i urinblasan (cystit), ibland med blédning, efter direkt administrering i urinblasan

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
e aptitloshet (anorexi), uttorkning
o fdrsvagat hjarta vilket resulterar i bloddverfyllnad (kronisk hjartsvikt), hjartsvikt (andndd;
ansamling av vitska i hela kroppen (6dem), leverférstoring, ansamling av vatska i bukhalan
(ascites), ansamling av vitska i lungorna (lungédem, pleurautgjutning), hjartrytmstérningar



(snabb hjartrytm), okad hjartrytm i kamrarna i nedre delen av hjartat (ventrikeltakykardi),
langsam hjartrytm (bradykardi), avbrott i impulséverledningen i hjartat (AV-block, grenblock)
minskning av mangden blod som pumpas fran hjartkammaren vid varje hjartslag (minskning av
ejektionsfraktionen).

blddning, hudrodnad

inflammation i matstrupens slemhinna (esofagit), magsmarta, notning av slemhinnan och sar i
magtarmkanalen

hudutlag, kraftig klada (pruritus), hudférandring

Okad pigmentering (hyperpigmentering) av hud och naglar

rodnad av huden dér injektionen/infusionen givits, frossa

lokala reaktioner sasom sveda och 6kat behov att urinera om lakemedlet givits till urinblasan.

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

blodférgiftning (sepsis), lunginflammation (pneumoni)

vissa former av blodcancer (akut lymfatisk leukemi (ALL), akut myeloisk leukemi (AML))
karlinflammation med bildning av en blodpropp, kénns ofta som en smartsam, nagot hard karna
med rodnad déréver (tromboflebit)

blodproppsbildning (tromboembolism, arteriell embolism) inklusive blodproppar i lungorna
(lungemboli, i isolerade fall med dodlig utgang)

blodning i magtarmkanalen

bildning av sma nippor (nasselutslag), hudrodnad (erytem)

kénsla av svaghet (asteni)

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

allvarlig, omedelbar allergisk reaktion (anafylaktisk/anafylaktoid reaktion) med eller utan chock
inkluderat hudutslag och klada, feber och frossa

okad urinsyraniva i blodet (hyperurikemi)

yrsel

kardiotoxicitet (t.ex. onormalt EKG, rytmstérningar, hjartmuskelsjukdom (kardiomyopati))
avsaknad av spermier i sddesvétskan (azoospermi)

feber (extremt hdg)

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare)

blodforgiftning och chock (septisk chock) som ett resultat av en minskning i produktionen av
blodkroppar (myelosuppression)

blédningar, syrebrist i vavnaderna

vissa nervsjukdomar (perifer neuropati), huvudvéark

chock

obehag i magtrakten, nétning av munslemhinnan, sar i munnen, smarta i munnen, brannande
kansla i slemhinnan, blédning i munnen, fargning av munhalan (kindpigmentering)
ljuskanslighet (fotosensitivitet), Gverkanslighet i huden vid stralning (“radiation recall”
reaktion)

Okade mangder protein i urinen (proteinuri) hos patienter som givits hoga doser

lokal smarta, cellulit (allvarlig inflammation i cellvdvnad), vévnadsddd (vavnadsnekros),
fortjockning eller 0kad styvhet av kérlvaggen (fleboskleros) efter oavsiktlig injektion utanfor
venen

Intravesikalt (i urinblasan): Nar Epirubicin Teva har givits i urinblasan, har allvarliga biverkningar i
hela kroppen och allergiska reaktioner varit séllsynt férekommande.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler d&ven 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 lakemedels sékerhet.



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Epirubicin Teva ska foérvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

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

Efter 6ppnandet ska produkten anvindas omedelbart.

Den kemiska och fysikaliska hallbarheten efter dppnandet ar foljande:

Viaflo (icke-PVC) pase I kylskap 2-8 °C I rumstemperatur 15-25 °C, i
normal belysning

0,9 % natriumklorid 28 dygn 14 dygn

injektionsvétska

5 % glukos injektionsvatska 28 dygn 28 dygn

Polypropylenspruta I kylskap 2-8 °C I rumstemperatur 15-25 °C, i
normal belysning

0,9 % natriumklorid 28 dygn 14 dygn

injektionsvétska

Vatten till injektionsvétskor 28 dygn 7 dygn

Outspadd 28 dygn 14 dygn

Ur mikrobiologisk synpunkt ska lakemedlet anvéndas omedelbart. Om Idsningen inte anvands direkt
ar forvaringstid och forvaringsvillkor fore anvéndning anvéndarens ansvar och borde normalt inte vara
langre &n 24 timmar vid 2°C-8°C.

Kylskapsforvaring av injektionsvatska, l6sning, kan resultera i bildningen av en geléaktig produkt.
Denna gel atergar till en nagot trogflytande till fritt flytande 16sning efter tva upp till maximalt fyra
timmar efter att 16sningen uppnatt rumstemperatur (15°C-25°C).

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

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar epirubicinhydroklorid; 1 ml I6sning innehaller 2 mg
epirubicinhydroklorid.
- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, saltsyra och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar


https://lakemedelsverket.se/

Epirubicin Teva ar en klar rod injektions-/infusionsvatska, I6sning. Den tillhandahalls i
injektionsflaskor av glas med 5 ml (10 mg), 10 ml (20 mg), 25 ml (50 mg), 75 ml (150 mg) eller 100
ml (200 mg) injektions-/infusionsvatska, ldsning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forséljning:

Teva Sweden AB, Box 1070, 251 10 Helsingborg, Sverige

Tillverkare:

Pharmachemie B.V., Swensweg 5, PO Box 552, 2003 RN Haarlem, Nederlanderna

Denna bipacksedel &ndrades senast 2022-11-25



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

BEREDNINGSANVISNINGAR FOR ANVANDNING AV EPIRUBICIN TEVA 2 MG/ML,
INJEKTIONS-/INFUSIONSVATSKA, LOSNING

Det &r viktigt att du laser hela innehallet i denna anvisning innan beredning av Epirubicin Teva 2
mg/ml injektions-/infusionsvatska, l6sning.

1. BEREDNINGSFORM

Epirubicin Teva 2 mg/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning
Hjalpamnen:

natriumklorid

saltsyra for pH-justering

vatten for injektionsvatskor

2. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras i kylskap (2°C-8°C).
Fdrvaras och transporteras kallt (2°C-8°C).

Far ej frysas.

Den kemiska och fysikaliska hallbarheten efter Gppnandet ar foljande:

Viaflo (icke-PVC) pase I kylskap 2-8 °C I rumstemperatur 15-25 °C, i
normal belysning

0,9 % natriumklorid 28 dygn 14 dygn

injektionsvétska

5 % glukos injektionsvétska 28 dygn 28 dygn

Polypropylenspruta | kylskap 2-8 °C I rumstemperatur 15-25 °C, i
normal belysning

0,9 % natriumklorid 28 dygn 14 dygn

injektionsvétska

Vatten till injektionsvétskor 28 dygn 7 dygn

Outspadd 28 dygn 14 dygn

Ur mikrobiologisk synpunkt ska lakemedlet anvéndas omedelbart. Om Idsningen inte anvands direkt
ar forvaringstid och forvaringsvillkor fére anvéndning anvéndarens ansvar och borde normalt inte vara
langre &n 24 timmar vid 2°C-8°C.

Kylskapsforvaring av injektionsvatska, l6sning, kan resultera i bildningen av en geléaktig produkt.
Denna gel atergar till en nagot trogflytande till fritt flytande 16sning efter tva upp till maximalt fyra
timmar efter att I6sningen uppnatt rumstemperatur (15°C-25°C).

3. FORPACKNINGSTYP OCH INNEHALL

Epirubicin Teva tillhandahalls i farglosa glasinjektionsflaskor (typ 1-glas) med brombutylgummipropp,
aluminiumforslutning och snapplock, med 5 ml, 10 ml, 25 ml, 75 ml respektive 100 ml injektions-
/infusionsvétska, 13sning.

Varje kartong innehaller en injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att tillhandahallas.



4. INKOMPATIBILITETER

Langvarig kontakt med alkaliska losningar ska undvikas eftersom det kan resultera i hydrolys av
lakemedlet. Epirubicinhydroklorid 2 mg/ml far inte blandas med heparin pa grund av mdjlig
utféllning.

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom natriumklorid 0,9 %, glukos 5 % eller
sterilt vatten.

5. REKOMMENDATIONER FOR SAKER HANTERING

Om en infusionslsning ska iordningsstallas, ska den beredas av utbildad personal under aseptiska
forhallanden.

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

Personer som hanterar Epirubicin Teva ska anvanda skyddshandskar, glasdgon och munskydd.
Epirubicin Teva innehaller inga konserveringsmedel och &r darfor endast lamplig for engangsbruk. Ej
anvant lakemedel och avfall skall hanteras enligt gallande anvisningar for cytostatika. Se ocksa
”Destruktion”.

Utspillt eller lackande lakemedel kan inaktiveras med natriumhypokloritldsning 1 % eller med en
fosfatbuffert (pH >8) tills 16sningen &r avfargad. Allt reng6éringsmaterial ska kasseras som beskrivs
under "Destruktion”.

Gravida kvinnor ska undvika att hantera cytostatika.

Exkret och krékningar ska hanteras med forsiktighet.

En skadad injektionsflaska ska behandlas med samma forsiktighetsatgéarder och ska betraktas som
kontaminerat avfall. Kontaminerat avfall ska forvaras i adekvata, sarskilt markta avfallsbehallare. Se
under ”Destruktion”.

6. BEREDNING AV LOSNINGEN

Epirubicin &r bara avsedd for intravends eller intravesikal administrering.

6.1. Beredning for intravends administrering

Epirubicin Teva kan spadas med natriumklorid 0,9 % eller glukos 5 % och administreras intravendst.
L6sningen maste beredas omedelbart fore anvandning. Koncentrationen efter spadning maste vara 0,6-
1,6 mg/ml.

Det rekommenderas att den rdda 16sningen, som ska vara klar och transparent, ges via
infusionsslangen samtidigt med pagaende intravends infusion av fysiologisk koksaltlosning eller
glukos 5 % under en infusionsperiod pa upp till 30 minuter (beroende pa dos och infusionsvolym).
Kanylen ska placeras korrekt i venen. Denna metod minskar risken for trombos och extravasering som
kan orsaka svar cellulit och nekros. Om extravasering skulle intraffa ska administreringen stoppas

omedelbart. Vid injektion i sma kérl eller upprepade injektioner i samma ven kan venskleros intréffa.

Vid hdgdosbehandling kan epirubicin ges som en intravends bolusdos under 3-5 minuter eller som
infusion upp till 30 minuter.

6.2. Beredning for intravesikal administrering
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For intravesikal anvandning maste Epirubicin Teva spadas med natriumklorid 0,9 % eller sterilt vatten.

Koncentrationen efter spadning maste vara 0,6-1,6 mg/ml.

Spadningstabell for 16sning for instillation i urinblasa

Epirubicinhydr | Volym av 2 mg/ml Volym av sterilt vatten for | Total volym att

okloriddos som | epirubicinhydroklori injektionsvétskor eller instillera i

kravs dinjektionsvatska 9 mg/ml (0,9 %) steril urinblasa
natriumkloridldsning for
spadning

30 mg 15 ml 35 ml 50 ml

50 mg 25 ml 25 ml 50 ml

80 mg 40 ml 10 ml 50 ml

7. DESTRUKTION

Ej anvént l&kemedel, allt material som anvants i samband med beredning och administrering eller som
uppkommit i kontakt med epirubicin pa annat satt, ska kasseras enligt gallande anvisningar.

11



