Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Doxorubicin medac 2 mg/ml infuusioneste, liuos
doksorubisiinihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin sinulle anne taan titi ladke tté, silli se siséltia
sinulle tirkeiti tietoja.

o Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
o Jos sinulla on kysyttdvaa, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Tamai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kiyttoon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAma
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Doxorubicin medac on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Doxorubicin medacia
Miten Doxorubicin medac annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Doxorubicin medacin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A

1. Mitid Doxorubicin medac on ja mihin siti kiyte tiiin

Doksorubisiini kuuluu lddkeryhméén nimeltdén antrasyklinit. Se vaikuttaa tappamalla kasvain- ja
verisyOpésoluja. Ladkéri kertoo, miten doksorubisiinista voi olla apua sinun sairautesi hoidossa.

Tata ladkettd kdytetdan seuraavien sairauksien hoidossa:
rintasyopa

munasarjasyopa

kohtusyopa

virtsarakkosyopé

keuhkosy6pa

kilpirauhassyopa

pehmytkudos- ja luukasvain (sarkooma)
neuroblastooma (hermosolukasvain)

Wilmsin kasvain

pahanlaatuinen lymfooma (Hodgkin- ja non-Hodgkin-lymfooma)
leukemiat (verisyovit)

multippeli myelooma.

Doksorubisiinihydrokloridia, jota Doxorubicin medac siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden
kuin téssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Doxorubicin me dacia

Sinulle eisaa antaa Doxorubicin medacia seuraavissa tapauksissa. Kerro ladkirille

o jos olet allerginen doksorubisiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6) tai muille antrasyklineille.

o jos sinulle on kerrottu, ettd veresi on ohutta (luuytimesi ei toimi hyvin).



o jos sinulla on tai on ollut syddnongelmia.

jos olet aikaisemmin saanut doksorubisiinia, muita antrasykliine ji, muita syopélddkkeitd tai
immunosuppressiivisia (vastustuskykyd heikentdvid) ladkkeita.

jos sinulla esiintyy helposti verenvuotoa.

jos sinulla on jokin infektio.

jos sinulla on suun haavaumia.

jos maksasi ei toimi hyvin.

jos sinulla on virtsarakkoinfektio tai virts as sasi on verta (siiné tapauksessa, ettd lidke
annetaan sinulle virtsarakkoon).

o jos ime tit.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan
Doxorubicin medacia.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava

o jos sinulle on aikaisemmin annettu sidehoitoa.

o jos olet raskaana, yritét tulla raskaaksi, haluat todennékdisesti tulla raskaaksitulevaisuudessa tai
haluat siittd4 lapsen.

o jos noudatat niukkasuolaista ruokavaliota.

Jos infuusiopaikassa on polttava tunne, se voi olla injektiovirheen merkki, ja infuusion anto on
lopetettava valittomasti.

Vilti kontaktia dskettdin poliorokotuksen saaneisiin henkiloihin, kun sinulle annetaan Doxorubicin
medac -hoitoa.

Muut lidfike valmisteet ja Doxorubicin medac
Kerro ldédkirille, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeita.

Seuraavilla lddkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia Doxorubicin medacin kanssa:

o muut solunsalpaajat (syopalddkkeet), esim. antrasykliinit (daunorubisiini, epirubisiini,
idarubisiini), sisplatiini, syklofosfamidi, siklosporiini, sytarabiini, dakarbatsiini, daktinomysiini,
fluorourasiili, mitomysiini-C, taksaanit (esim. paklitakseli), merkaptopuriini, metotreksaatti,
streptotsosiini ja sorafenibi

o syddmeen vaikuttavat lddkkeet, kuten kalsiumkanavanestéjit, verapamiili, digoksiini

sytokromi P-450 -estéjit (Iddkkeet, jotka estidvit sytokromi P-450 -proteiinien toimintaa, jolla

on tirked rooli myrkyllisten aineiden poistamisessa kehostasi, esim. simetidiini),

sytokromi P-450:t4 indusoivat ladkkeet (esim. rifampisiini, barbituraatit)

epilepsialddkkeet (esim. karbamatsepiini, fenytoiini, valproaatti)

hepariini (veren hyytymistd estiva lddke)

amidopyriinin johdannaiset (kipulddkkeitd),

antiretroviraaliset lidkkeet (erityisid virustyyppejd vastaan vaikuttavat lidkkeet, esim. ritonaviiri

AIDS:ia vastaan)

kloramfenikoli

sulfonamidit (antibakteerisia ladkkeitd)

progesteroni (esim. keskenmenon uhatessa)

amfoterisiini (sienilidke)

eldvit rokotteet (esim. poliota, malariaa vastaan)

trastutsumabi (rintasydvin hoidossa kéytettiva lddke), jonka poistuminen elimistostd voi kestéé

enintddn 7 kuukautta. Trastutsumabi voi vaikuttaa syddmeen, joten doksorubisiinia ei pidad

kayttda 7 kuukauden kuluessa siitd, kun trastutsumabihoito on pééttynyt. Jos doksorubisiinia
otetaan titd ennen, syddmen toimintaa on seurattava huolellisesti.

o klotsapiini (psykoosilddke)

o virtsahapon méérié alentavien aineiden annosta voi olla tarpeen sdatéa.



Huom. Edelld mainitut kehotukset ja varoitukset saattavat myos koskea sellaisia lddkkeitd, joita on
kéytetty jokin aika sitten tai joita kdytetddn joskus tulevaisuudessa.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Raskaus

Jos olet nainen, et saa tulla raskaaksidoksorubisiinihoidon aikana etkd 7 kuukauden aikana viimeisen
annoksen saamisen jilkeen.

Jos suunnittelet lapsen hankkimista hoidon paittymisen jilkeen, on my0s suositeltavaa, ettd kaannyt
ensin perinndllisyysneuvonnan puoleen.

Ehkéisy miehilld ja naisilla
Jos olet mies, sinun on noudatettava riittdvid varotoimia, jottei kumppanisi tule raskaaksi
doksorubisiinihoitosi aikana eikd 4 kuukauden viimeisen annoksen saamisen jilkeen.

Doksorubisiinin kiytto ei ole suositeltavaa, jos olet raskaana.

Imetys
Imettédminen tulee lopettaa Doxorubicin medac -hoidon ajaksi ja véhintéén 2 viikkoa ajaksi vimeisen
annoksen saamisen jilkeen.

Hedelmillisyys
Jos harkitset lapsen saantia hoidon jilkeen, keskustele siitd lidkérin kanssa. Koska doksorubisiini

saattaa aiheuttaa pysyvad hedelméttomyyttd, on suositeltavaa keskustella ladkérin kanssa sperman
mahdollisesta pakastesdilytyksestd (kryosdilytyksestd) ennen hoidon aloittamista.

Kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkddn lddkkeen kayttod raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Koska uneliaisuutta, pahoinvointia ja oksentelua esiintyy usein, véltid autolla ajamista ja koneiden
kayttoa.

Doxorubicin medac siséltii natriumia

Kerro lddkarille, jos noudatat niukkasuolaista ruokavaliota. Hén ottaa huomioon, etté timé lidke
sisdltdd 0,154 mmol (tai 3,54 mg) natriumia per 1 ml liuosta. Doxorubicin medacin eri pakkauskoot
sisdltdvit seuraavan mddran natriumia:

5 mln injektiopullo: Tédmé pakkauskoko sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton”.

10 mln njektiopullo: Tama pakkauskoko sisdltdd 35,42 mg natriumia (ruokasuolan toinen
ainesosa). Tamai vastaa 1,77 %:a suositellusta natriumin
enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

25 mln injektiopullo: Tédmé pakkauskoko sisdltdd 88,55 mg natriumia (ruokasuolan toinen
ainesosa). Tama vastaa 4,43 %:a suositellusta natriumin
enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

75 mln njektiopullo: Tama pakkauskoko sisdltdd 265,65 mg natriumia (ruokasuolan toinen
ainesosa). Tam4 vastaa 13,28 %:a suositellusta natriumin
enimméiisvuorokausiannoksesta aikuiselle.



100 mln injektiopullo:  Tamai pakkauskoko siséltdd 354,20 mg natriumia (ruokasuolan toinen
ainesosa), joka vastaa 17,71 %:a suositellusta natriumin
enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Doxorubicin medac annetaan

Antotapa ja -reitit

Ali ota lddketti itse. LiZike annetaan sinulle verisuoneen osana laskimonsiséistd infuusiota
erikoisldékérien valvonnassa. Sinua tarkkaillaan sédénndllisesti sekd hoidon aikana ettéd sen jalkeen.
Jos sairastat pinnallista virtsarakkosyopéé, on mahdollista, ettd saat ladkkeen virtsarakkoon.

Annostus

Annos lasketaan tavallisesti kehosi pinta-alan mukaan. Ladkettd voidaan antaa 60—75 mg kehon pinta-
alan neliometrid (m?) kohden kolmen vilkkon vélein, kun sitd annetaan ainoana lidkkeend. Annostusta
voi olla tarpeen pienentdd 30-40 mg:aan/m?, kun lddkettd annetaan yhdessd muiden syopélddkkeiden
kanssa. Annos voidaan antaa joko kerta-annoksena kolmen vilkkon vélein tai jaettuna annoksena
kolmena perattiisend paivand (20-25 mg/m? kunakin péivind). Jos ladkettd annetaan viikoittain,
annossuositus on 20 mg/m?.

Ladkari kertoo sinulle, kuinka paljon ldédkettd tarvitset.

M aks an tai munuais te n vajaatoimintaa s airas tavat potilaat
Jos maksasi tai munuaistesi toiminta on heikentynyt, annostusta tulee pienentid. Laékéri kertoo
sinulle, kuinka paljon tarvitset.

Kiytto lapsille / ylipainoisille potilaille / idikKiille / séidehoitoa s aaneille potilaille
Annostusta voi olla tarpeen pienentéd lapsilla, ylipainoisilla potilailla ja idkkéailld seké potilailla, jotka
ovat saaneet sddehoitoa. Ladkari kertoo sinulle, kuinka paljon tarvitset.

Jos saat enemmiin Doxorubicin medacia kuin sinun pitéisi

Ladkaritai sairaanhoitaja tarkkailee sinua huolellisesti hoidon aikana ja sen jilkeen. Yliannostus
johtaa doksorubisiinin mahdollisten haittavaikutusten voimistumiseen, varsinkin verimuutosten ja
maha-suolikanavaan ja syddmeen liittyvien oireiden osalta. Syddmen toiminnan héiriditd saattaa
ilmeté jopa kuuden kuukauden kuluttua yhannostuksen jilkeen.

Yliannostustapauksessa lddkari ryhtyy tarvittaviin toimenpiteisiin, joihin voi kuulua verensiirto ja/tai
antibioottihoito.

Kerro lddkirille, jos mitd tahansa oireita esiintyy.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskuks een (puh. 0800 147 111 [Suomessa, 112
Ruotsissa]) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos Doxorubicin medac -hoito keskeytetiiin tai lopete taan

Laakari padttda Doxorubicin medac -hoitosi kestosta. Jos hoito lopetetaan ennen kuin suositeltava
hoitokuuri on paattynyt, doksorubisiinihoidon teho saattaa heikentya.

Kysy laékériltd neuvoa, jos haluat lopettaa hoidon.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eiviat kuitenkaan niitd
saa.

Ota heti yhteys laédKériin, jos sinulla esiintyy jokin seuraavista vakavista haittavaikutuksista.

Haittavaikutukset on lueteltu mahdollisen vakavuuden mukaan.

o Vakava allerginen reaktio (yliherkkyysreaktio), johon voi littyd nokkosihottumaa, kuume tta,
kylménviéreiti. Tdmén tyyppinen allerginen reaktio voi olla hengenvaarallinen.



o Sydidnongelmat; saatat esim. havaita, ettd syddmesilyd poikkeuksellisen nopeasti (kohonnut
pulssi). Syddnongelmien ilmaantuessa tarkkaillaan yleensd syddmen sédhkokéyréa eli EK Git.
Jos sinulla on ollut syddnongelmia (vaikka kauankin aikaa sitten) ennen Doxorubicin medac -
hoitoa, muista kertoa siitd Iddkérillesi.

o Verimuutokset: veren tiettyjen valkosolujen maéra voi vihentya (infektiohe rkkyytesi s aattaa
lis Adnty4d), verihiutaleiden médrd voi vihentyd (sinulla saattaa esiintyd epétavallisia
verenvuotoja) ja saatat havaita anemian merkkeji (heikkous, visymys, tyolds hengitys ja
levottomuuden tunne).

Virtsasi saattaa olla punaista, erityisesti ensimméiselld virtsauskerralla kunkin Doxorubicin medac -
injektion jilkeen. Tisti ei tarvitse huolestua, ja virtsan viri palautuu pian taas normaaliksi.

Alla on tietoa haittavaikutusten esiintyvyydesta.
Mabhdolliset haittavaikutukset on luokiteltu seuraavasti:

Hyvin yleinen: saattaa esiintyd useammalla kuin 1:1d henkilolld 10:std
Yleinen: saattaa esiintyd enintdén 1:lld henkilolld 10:std

Melko harvinainen: saattaa esiintyd enintddn 1:11A—10:112 henkilolld 1 000:sta
Harvinainen: saattaa esiintyd enintddn 1:1a—10:114 henkil6llda 10 000:sta
Hyvin harvinainen: saattaa esiintyd alle 1:Id henkilolld 10 000:sta
Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden artviointiin

Hyvin yleinen (s aattaa esiintyi useammalla Kuin 1:11i he nkilollé 10:st3)

o infektiot

o luuytimen toiminnan heikkeneminen (luuydinsuppressio), valkosolujen puute (leukopenia),
tiettyjen valkosolujen sekd verihiutaleiden méérén lasku (neutropenia ja trombosytopenia),
punasolujen maérén lasku (anemia), kudosten hapenpuute (kudoshypoksia) tai kuolema
tiettyjen valkosolujen méérén lasku, johon littyy kuume (kuumeinen neutropenia)
verihyytymédn aiheuttava laskimotulehdus (tromboflebiitti)

pahoinvointi ja/tai oksentelu

ruoansulatuskanavan limakalvojen tulehdus, joka alkaa polttavana tunteena suussa tai nielussa
(mukosiitti)

suun limakalvon tulehdus (suutulehdus)

ripuli — voi aiheuttaa elimiston kuivumista

kési-jalkaoireyhtymé (kivulias punoitus, johon littyy késien ja jalkapohjien turvotusta)
kynsilevyjen irtoaminen

hiustenlahtod

paikallinen ihovaurio, ihon punoitus

ihon herkistyminen auringonvalolle

ihottumat

vilunvireet, kuume, voimattomuus

sydintutkimusten poikkeavat tulokset (oireeton vasemman kammion ejektiofraktion (LVEF)
pieneneminen, poikkeava sydinsdhkokayrd (EKG), poikkeavat maksa-arvot (transaminaasit))
o painonnousu.

Yleinen (s aattaa esiintyé enintéiin 1:114 he nkil6ll4 10:sti):

o sydidnongelmat, kuten sydinlihassairaus (kardiomyopatia), syddmen tihedlyontisyys
(takykardia), syddmen rytmihéirid, johon littyy tihedlyontisyyttd (takyarytmia), sydimen
hidaslyontisyys (bradykardia), syddimen vajaatoiminta, syddmen toiminnan heikentyminen

o ruokahaluttomuus

o virtsarakkotulehdus, johon toisinaan littyy kivulias virtsaaminen, lisdéntynyt tai yollinen
virtsaamistarve tai verivirtsaisuus ja virtsarakon kouristelu (virtsarakkoon annon jilkeen)

o vakava elimiston yleisinfektio (sepsis)

o veren bakteeri-infektio (septikemia)



ihon ja kynsien tummuminen

ihon kutina

nokkosihottuma

sddetysalueen paikallinen yliherkkyysreaktio

silmén sidekalvotulehdus (aiheuttaa tavallisesti silmien punoitusta ja vuotamista)
laskimotulehdus (flebiitti)

verenvuoto

ruokatorven tulehdus, vatsakipu tai polttava tunne vatsassa.

Melko harvinainen (s aattaa esiintyé enintéiéin 1:114 he nkilollé 100:sta):

elimistén kuivuminen

laskimon seindmédn kovettuminen tai jaykistyminen (fleboskleroosi)

paksusuolen tulehdus (koliitti)

paksusuolen tulehdus (my6s vaikea tulehdus, johon voi toisinaan littyd vakavia infektioita), kun
doksorubisiinia annetaan yhdistelminad syopélidke sytarabiinin kanssa

mahalaukun tulehdus, johon voi Littyd verenvuotoa (erosiivinen gastriitti)

maha- tai suolistoverenvuoto

ruoansulatuskanavan haavaumat ja kuolio

verenmyrkytys (sepsis), johon lLittyy elintoimintojen heikentyminen ja matala verenpaine
(septinen sokki)

syopélddkkeiden yhteiskdyton aiheuttama verisyopd, kun lddke annetaan tietyntyyppisten
muiden syOpélddkkeiden kanssa (sekundaarinen leukemia, akuutti lymfosyyttinen leukemia)
verihyytymidn muodostuminen verisuoneen (tromboembolia).

Harvinainen (saattaa esiintyi enintéén 1:114 henkilolli 1 000:sta):

syOpédsolujen nopean hajoamisen aiheuttamat aineenvaihdunnalliset hairiot
(tuumorilyysioireyhtyma)

kudoskuolio

dkillinen ja mahdollisesti hengenvaarallinen allerginen reaktio, mukaan lukien ihottuma, kutina,
kuume, vilunvéreet, allerginen ja kivulias silmdluomien ja kielen turvotus ja hengitysvaikeudet
(anafylaktiset reaktiot)

ihottuman kaltaiset oireet (punoittavat ihoreaktiot) injektion annossa kiytetyn laskimon vieressa
heitehuimaus

sddehoidon jilkeinen keuhkotulehdus

hengityshéiriét, nenén limakalvon turvotus, nopea hengitys ja hengitysvaikeudet

lisidntynyt kyyneleritys.

Hyvin harvinainen (saattaa esiintyi enintéin 1:114 henkilolld 10 000:sta):

korkea veren virtsahappopitoisuus (hyperurikemia)

tietynlainen syddmen rytmihéirid (eteis-kammiokatkos)

matala verenpaine ja riittiméton verenkierto (sokki)

maha-suolikanavan limakalvovauriot (eroosiot), virimuutokset suun sisédpuolella
yleinen lihasheikkous

kuukautisten puuttuminen

sperman vahdinen madri tai puuttuminen

yleinen huonovointisuus.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tie to ei riiti arviointiin):

kuumat aallot

vaikea syddmen vajaatoiminta (syddmen toiminnan heikentyminen)
epasddnnollinen sydimen syke

yské tai hengitysvaikeudet (bronkospasmi)

maksan toiminnan hairié

virtsan vérjdytyminen punaiseksi 1-2 pdivda annon jilkeen



munuaisten vajaatoiminta

hedelméttomyys miehilld

sarveiskalvon tulehdus (keratiitti)

nivelkipu

pistéva tai polttava tunne infuusiokohdassa.

Polttavaa tunnetta, punoitusta ja turvotusta saattaa esiintyé injektiopaikassa. Jos niitd esiintyy
infuusion aikana, ilmoita siitd lddkarille tai sairaanhoitajalle, silli injektio tulee silloin heti lopettaa ja
aloittaa uudelleen toisessa injektiopaikassa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit iimoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Doxorubicin medacin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd ldkettd etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin jilkeen.
Vimeinen kayttopdivimidrd tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Séilytd avaamattomat injektiopullot jdékaapissa (2—8 °C). Pida injektiopullo ulkopakkauksessa.
Herkka valolle.

Valmiste on kdytettdva vilittomasti injektiopullon avaamisen jilkeen.

Vain kertakdyttoon. Kéyttdimaton liuos on hévitettdva heti ensimmaéisen kédyton jélkeen.

Ali kilytd titd Idkettd, jos huomaat, etti liuos ei ole kirkasta ja punaista tai siini on hiukkasia.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin. Kysy kdyttdméttomien ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Néin
menetellen suojelet luontoa.

Jiljelle jadneet lidkevalmisteet sekd kaikki laimentamiseen ja antoon kdytetyt materiaalit on
hévitettiva sairaalan sytotoksisia aineita koskevien vakiomenetelmien mukaisesti. Vaarallisen jitteen
hévittimistd koskevat voimassa olevat lakisddnnokset on otettava huomioon.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Doxorubicin medac sisaltia
1 ml siséltdd 2 mg doksorubisiinihydrokloridia.

Jokainen 5 mln injektiopullo sisdltdd 10 mg doksorubisiinihydrokloridia.
Jokainen 10 mln injektiopullo sisdltdd 20 mg doksorubisinihydrokloridia.
Jokainen 25 mln injektiopullo sisdltdd 50 mg doksorubisinihydrokloridia.
Jokainen 75 mln injektiopullo sisdltdd 150 mg doksorubisiinihydrokloridia.
Jokainen 100 mln injektiopullo sisdltdd 200 mg doksorubisiinihydrokloridia.

Muut aineet ovat natriumkloridi, suolahappo (pH:n sditdon) ja injektionesteisiin kdytettévé vesi.
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Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Doxorubicin medac on kirkas, punainen liuos, jossa kdytdnnollisesti katsoen ei ole lainkaan hiukkasia.

Pakkauskoot:

Livos on saatavissa 1 tai 5 injektiopullon pakkauksissa. Jokainen injektiopullo sisdltda 5, 10, 25, 75 tai
100 ml liuosta.

Tadmai vastaa 10:t4, 20:td, 50:t4, 150:t4 tai 200:aa milligrammaa vaikuttavaa ainetta,
doksorubisiinihydrokloridia, injektiopulloa kohden.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

medac

Gesellschaft fiir klinische
Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksa

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja
Yhdis tyneessia kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

Islanti Doxorubicin medac 2 mg/ml innrennslislyf, lausn
Portugali Doxorrubicina medac

Saksa Adrimedac 2 mg/ml Infusionslosung

Slovakia Doxorubicin medac 2 mg/ml infuzny roztok
Suomi Doxorubicin medac 2 mg/ml infuusioneste, liuos
Tsekin tasavalta Doxorubicin medac 2 mg/ml infuzni roztok

Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti) Doxorubicin hydrochloride
Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.03.2023

P

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Yhteensopimattomuudet

Doksorubisiinia ei tule sekoittaa hepariinin kanssa, silli se saattaa aiheuttaa sakan muodostumista,
eikd sitd tule sekoittaa 5-fluorourasiilin kanssa, silld se saattaa johtaa doksorubisinin hajoamiseen.
Pitkittynyttd kontaktia minkd tahansa eméksisen pH:n omaavan liuoksen kanssa tulee vilttda, silld se
aiheuttaa ladkeaineen hydrolyysin.

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

Avatut injektiopullot
Valmiste tulee kayttda valittoméasti injektiopullon avaamisen jalkeen.

Kayttovalmiiksi s aatetut infuusioliuokset

Kemiallisen ja fysikaalisen kdyttostabiiliuden 0,5 mg/ml konsentraationa 0,9 prosenttiseen
natriumkloridi- ja 5-prosenttiseen glukoosiliuokseen sekoitettuna on osoitettu olevan 7 paivdd 2—8 °C
lampotilassa tai huoneenlaimmossa (20-25 °C), kun liuos on valmistettu PE-pusseissa ja suojattu
valolta.

Mikrobiologisista syistd valmiste tulee kiyttda valittomasti. Jos sitd ei kdytetd vilittomasti, kayton

yhittdd 24 tuntia 2—8 °C:een lampotilassa, ellei laimentaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja



validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Erityiset varotoimet hivittimiselle (ja muut kisittelyohjeet)

Ainoastaan kertakdyttoon.

Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Noudatettava sytotoksisten lidkkeiden késittelystd annettuja ohjeita.

Seuraavat turvallisuutta koskevat suositukset on annettu timén aineen toksisen luonteen vuoksi:

o Henkilokunnalle on annettava hyvda kisittelytapaa koskevaa koulutusta.

o Raskaana olevat tyontekijat eivit saa kasitelld tata ladketta.

o Doksorubisiinia kasittelevin henkilokunnan tulee kdyttda suojavaatetusta: suojalaseja,
suojatakkia sekd kertakdyttokédsineitd ja -naamareita.

o Liuoksen valmistamista varten tulee varata oma (mieluiten laminaarivirtausjirjestelmalla
varustettu) alue. TyOpinta tulee suojata kertakdyttdiselld, muovivuoratulla imukykyiselld
paperilla.

o Kaikki antoon tai puhdistukseen kéytettdvit tarvikkeet, mukaan lukien kisineet, tulee laittaa
vaarallisten jitteiden jatepusseihin hdvitettdviksi polttamalla korkeassa lampdtilassa (700 °C).

o Jos ainetta joutuu iholle, pese kontaminoitunut ihoalue saippualla ja vedelld tai
natriumbikarbonaattiliuoksella. Varo hankaamasta ihoa rikki harjalla.

o Jos ainetta joutuu silmédén (silmiin), pidd silmdluomi (-luomet) ylhdalld ja huuhtele
kontaminoituneita silmid runsaalla vedelld véhintddn 15 minuutin ajan. Hakeudu sen jilkeen
ladkariin.

o Roiskeet ja vuodot tulee kisitelld laimennetulla natriumhypokloriittilinoksella (1 % klooria),
mieluiten imeyttdmalld yon yli ja huuhtomalla sen jilkeen vedelld.

o Kaikki puhdistusmateriaalit on hévitettiva edelld kuvatulla tavalla.

o Pese kddet aina kédsineiden poistamisen jalkeen.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Doxorubicin medac 2 mg/ml infusionsvitska, losning

doxorubicinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du pabérjar be handling med detta liike medel. Den
inne haller information som ér viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vénd dig till likare eller apotekspersonal.

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

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

A S

1.

Vad Doxorubicin medac ar och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du far Doxorubicin medac
Hur Doxorubicin medac administreras

Eventuella biverkningar

Hur Doxorubicin medac ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Vad Doxorubicin medac ir och vad det anvands for

Doxorubicin tillhér en grupp likemedel som kallas antracykliner. Det fungerar genom att doda tumor-
och blodcancerceller. Din likare kommer att forklara vilkken nytta du kan ha av doxorubicin.

Det hir lakemedlet anvidnds for att behandla:

brostcancer

dggstockscancer

livmodercancer

cancer i urinblasan

lungcancer

skoldkortelcancer

mjukdelscancer och skelettcancer (sarkom)

neuroblastom (cancer inervceller)

Wilms tumoér

malignt lymfom (Hodgkins sjukdom och non-Hodgkin-lymfom)
leukemier (cancer orsakar onormal produktion av blodceller)
cancer i vita blodceller (multipelt myelom)

Doxorubicin som finns i Doxorubicin medac kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2.

Vad du behéver veta innan du fair Doxorubicin medac

Du far inte behandlas med Doxorubicin medac i foljande fall. Tala om for din likare:

om ir allergisk mot doxorubicin eller nigot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6) eller mot andra antracykliner

om du har fatt veta att du har tunt blod (daligt fungerande benmérg)

om du har eller tidigare har haft hjirtproble m



o om du tidigare har behandlats med doxorubicin, andra antracykliner, andra likemedel mot
tumoérer eller immunsuppressiva likemedel

om du har en tendens att bloda litt

om du har en infektion

om du har sér i munnen

om din lever fungerar diligt

om du har en bldsinfektion eller om du har blod i urinen (ifall likemedlet ges direkt i
urinblasan)

o om du ammar.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du ges Doxorubicin medac.

Var sérskilt forsiktig
o om du tidigare har fatt stralbehandling

o om du &r gravid, forsoker bli gravid, sannolikt kommer att férsdka bli gravid i1 framtiden eller
om du dr man och vill bli pappa
o om du stdr pd en kontrollerad natriumkost.

Om du far en brinnande kénsla i infusionsomradet kan det vara ett tecken pé att ndgot gatt fel vid
injektionen och infusionen maste stoppas omedelbart.

Undvik kontakt med personer som nyligen vaccinerats mot polio nér du behandlas med Doxorubicin
medac.

Andra likemedel och Doxorubicin medac
Tala med lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas andra likemedel

Foljande ldkemedel kan samverka med Doxorubicin medac:

o andra cytostatika (Iikemedel mot cancer), t.ex. antracykliner (daunorubicin, epirubicin,
idarubicin), cisplatin, cyklofosfamid, cyklosporin, cytarabin, dakarbazin, daktinomycin,
fluorouracil, mitomycin C, taxaner (t.ex. paklitaxel), merkaptopurin, metotrexat, streptozocin
och sorafenib

o hjartaktiva likemedel (mot hjartsjukdomar), t.ex. kalciumkanalblockerare, verapamil, digoxin

cytokrom P-450-hdmmare (likemedel som hindrar substansen cytokrom P-450, som ar viktig

for avgiftningen 1kroppen, fran att verka, t.ex. cimetidin)

lakemedel som framkallar cytokrom P-450 (t.ex. rifampicin, barbiturater)

antiepileptiska likemedel (t.ex. karbamazepin, fenytoin, valproat)

heparin (forhindrar att blodet levrar sig)

amidopyrinderivat (smértstillande)

antiretrovirala lakemedel (medel mot sérskilda virusformer, t.ex. ritonavir mot AIDS)

kloramfenikol

sulfonamider (likemedel mot bakterier)

progesteron (t.ex. vid hotande missfall)

amfotericin B (likemedel som anvinds mot svampsjukdomar)

levande vacciner (t.ex. mot poliomyelit, malaria)

trastuzumab (anvénds for att behandla brostcancer), vilkket kan ta upp till sju ménader innan det

forsvinner fran kroppen. Eftersom trastuzumab kan paverka hjértat ska du inte ta doxorubicin

under sju manader efter du har slutat ta trastuzumab. Om doxorubicin tas innan denna tidsperiod
gatt ska din hjértfunktion Gvervakas noggrant.

o klozapin (antipsykoslikemedel)

o dosjustering av urinsyresdnkande medel kan vara nddvéndig.

Lagg mérke till attde hir uppgifterna dven kan gélla produkter som har anvénts tidigare eller som
kommer att anvdndas nidgon gang i framtiden.



Gravidite t, amning och fertilite t

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Graviditet

Om du ér kvinna maste du undvika att bli gravid medan du behandlas med doxorubicin och under
minst 7 manader efter den sista dosen.

Om du 6nskar skaffa barn efter avslutad behandling rekommenderas genetisk radgivning i forvag.

Preventivmedel f6r méin och kvinnor
Om du 4r man méaste du vidta adekvata forsiktighetsatgirder sa att din partner inte blir gravid medan
du behandlas med doxorubicin och under minst 4 ménader efter den sista dosen.

Doxorubicin re kommenderas inte om du ér gravid.

Amning
Du ska inte amma under behandling med Doxorubicin medac och under minst 2 veckor efter den sista
dosen.

Fertilitet

Om ni dvervéger att skaffa barn efter behandlingen bor ni diskutera detta med lakaren. Eftersom
doxorubicin kan orsaka permanent infertilitet bor du diskutera med lakaren mdjligheten att frysa
sperma innan behandlingen inleds (kryobevarande eller kryokonservering).

Rédfraga likare eller apotekspersonal innan du tar ndgot likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Eftersom dasighet, illamaende och krakning uppkommer ofta bor du inte kora bil eller anvénda
maskiner.

Doxorubicin medac innehélle r natrium

Tala om for din likare om du star pa en kost med lagt natriuminnehall. Han/hon kommer att ta hinsyn
till att detta likemedel innehéller 0,154 mmol (eller 3,54 mg) natrium per ml I6sning. De olika
forpackningsstorlekarna med Doxorubicin medac innehéller foljande méngder natrium:

5 ml njektionsflaska: Denna forpackningsstorlek innehéller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium,
d.v.s. drndstintill “natriumfritt”.

10 ml injektionsflaska: Denna forpackningsstorlek innehéller 35,42 mg natrium (den huvudsakliga
bestidndsdelen i bordssalt). Detta motsvarar 1,77 % av hogsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna.

25 ml injektionsflaska: Denna forpackningsstorlek innehéller 88,55 mg natrium (den huvudsakliga
bestandsdelen i bordssalt). Detta motsvarar 4,43 % av hogsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna.

75 ml injektionsflaska: Denna forpackningsstorlek innehéller 265,65 mg natrium (den huvudsakliga
bestandsdelen i bordssalt). Detta motsvarar 13,28 % av hogsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna.

100 ml injektionsflaska: Denna férpackningsstorlek innehéller 354,20 mg natrium (den huvudsakliga
bestdndsdelen i bordssalt). Detta motsvarar 17,71 % av hogsta rekommenderat
dagligt intag av natrium for vuxna.



3. Hur Doxorubicin medac administreras

Adminis treringssitt och adminis tre ringsviag

Ta inte likemedlet pd egen hand. Behandlingen ges som en del av en intravends infusion (dropp)
direkt i ett blodkérl under 6verinseende av specialistutbildad personal. Du kommer att dvervakas
noggrant bade under och efter behandlingen.

Om du har ytlig blascancer dr det mojligt att likemedlet ges direkt 1 urinblédsan (intravesikal
administrering).

Dosering

Doseringen berdknas vanligtvis utifran kroppsytan. 60—75 mg per kvadratmeter kroppsyta kan ges var
tredje vecka nér preparatet ges ensamt. Dosen kan behdva minskas till 30—40 mg per kvadratmeter
kroppsyta ndr den ges i kombination med andra cancerlikemedel. Dosen kan ges antingen som en
engdngsdos var tredje vecka eller fordelat pé tre dagar i foljid (20-25 mg per kvadratmeter kroppsyta
per dag). Vid behandling veckovis dr den rekommenderade dosen 20 mg per kvadratmeter kroppsyta.
Din ldkare kommer att informera dig om hur stor dos du behover.

Patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion
Om du har nedsatt lever- eller njurfunktion ska dosen minskas. Din likare kommer att informera dig
om hur stor dos du behover.

Anviindning for barn/patienter som lider av fe tma/iildre/patie nter som genomgéatt
strilbe handling

Dosen kan behdva minskas till barn, patienter som lider av fetma och dldre eller om du har fatt
stralbehandling.

Din likare kommer att informera dig om hur stor dos du behover.

Om du har fitt for stor méngd av Doxorubicin medac

Du kommer att Gvervakas noggrant av likare eller sjukskéterska under och efter behandlingen.
Symtomen vid 6verdos dr en forstirkning av de eventuella biverkningarna av doxorubicin, sérskilt
forandringar i blodet, mag-, tarm- och hjartproblem. Hjirtstorningar kan d&ven upptrada upp till sex
ménader efter Gverdosen.

Om o6verdosering skulle intrédffa kommer din likare att vidta limpliga atgirder, som blodtransfusion
och/eller behandling med antibiotika.

Tala om for din likare om du far ndgot av symtomen.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. [112 i Sverige,]*0800 147 111 [i
Finland]) for bedomning av risken samt radgivning.

Om behandlingen med Doxorubicin medac avbryts eller avslutas

Din ldkare bestimmer hur linge behandlingen med Doxorubicin medac ska paga. Om behandlingen
avslutas i fortid kan effekterna av behandlingen med doxorubicin minska.

Radfraga likare om du vill avbryta behandlingen.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa
dem.

Kontakta omedelbart liikare om du fir nigon av féljande allvarliga biverkningar.

De har rangordnats efter fallande allvarlighetsgrad.

o Du kan fa nisselutslag, feber, frossbrytningar, allvarliga 6verkiinslighetsreaktioner. Dessa
allergiska reaktioner kan vara livshotande.

o Hjértproblem — du kan till exempel mérka att ditt hjéirta sliar snabbare dn vanligt och att
pulsfrekvensen okar. Vid hjirtproblem &r det vanligt med 6vervakning med EKG. Om du har



haft hjartproblem (dven om det var linge sedan) fore behandlingen med Doxorubicin medac, ar
det viktigt att du talar om det for likaren.

o Foréndringar 1 blodet: minskat antal av vissa vita blodceller (din mottaglighet for infektioner
kan 0ka), minskat antal trombocyter (du kan fa ovanliga blodningar) och du kan marka
symtom pa anemi (svaghet, trétthet, tung andning och oroskénsla).

Din urin kan bl rodfargad, sérskilt forsta gdngen du urinerar efter varje injektion av Doxorubicin
medac. Detta &r helt ofarligt och urinen atergar snart till sin normala farg.

Information om biverkningarnas frekvens anges nedan.
De potentiella biverkningarna klassificeras enligt foljande:

Mycket vanliga: kan paverka fler &n 1 av 10 patienter

Vanliga:kan paverka upp till 1 av 10 patienter

Mindre vanliga: kan paverka upp till 1 till 10 av 1 000 patienter
Séllsynta:kan paverka upp till 1 till 10 av 10 000 patienter

Mycket sdllsynta: kan paverka féarre dn 1 av 10 000 patienter

Inga kdnda: frekvensen kan inte uppskattas utifran tillgéngliga data

Mycket vanliga (kan paverka merin 1 av 10 personer)

o infektioner

o minskad aktivitet 1 benmérgen (myelosuppression), brist pa vita blodkroppar (leukopeni),
minskat antal av vissa vita blodkroppar och trombocyter (neutropeni och trombocytopeni),

minskat antal roda blodkroppar (anemi), minskad syrenivé i vivnader (vivnadshypoxi) eller
dodsfall

minskat antal av vissa vita blodkroppar atfoljt av feber (febril neutropeni)

inflammation av en ven som leder till blodpropp (tromboflebit)

illamaende och/eller krikning

inflammation islemhinnorna i matstrupen, borjar med en brannande kénsla i mun eller svalg
(mukosit)

inflammation i munslemhinnan (stomatit)

diarré — kan leda till uttorkning

hand-fotsyndrom (smértsam rodnad med svullnad av handflatorna och fotsulorna)
avskiljning av nagelplattorna

héravfall (alopeci)

lokal hudskada, hudrodnad

huden blir kénsligare for solljus

hudutslag

frossbrytningar, feber, kraftloshet (asteni)

onormala resultat vid hjartundersokningar (asymtomatisk minskning av vénstra kammarens
ejektionsfraktion [LVEF]), onormalt elektrokardiogram [EKG], onormala levervirden
(transaminaser)

o viktdkning.

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer):

o hjértsjukdom, till exempel hjirtmuskelsjukdom (kardiomyopati), hog hjartfrekvens (takykardi),
hjértrytmsjukdom med hog hjartfrekvens (takyarytmi), ldg hjirtfrekvens (bradykardi),
hjartsvikt, svagt hjirta

o atstorning (anorexi)

° blasinflammation, ibland med smérta vid urinering, behov att urinera oftare eller under natten
eller blod i urinen och kramp i urinblasan (efter administrering direkt i bldsan)

o allvarlig infektion i hela kroppen (sepsis)

o bakterieinfektion i blodet (septikemi)

o huden och naglarna kan se morkare ut dn vanligt



hudklada

ndsselfeber

lokal overkénslighetsreaktion i stralbehandlingsomrédet
konjunktivit (orsakar vanligtvis roda, rinnande 6gon)
veninflammation (flebit)

blodning

inflammation i1 matstrupen, buksmértor eller brannande kénsla.

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 personer):

uttorkning

forhardnad av och styvhet i venviggen (fleboskleros)

inflammation i tjocktarmen (kolit)

inflammation ikolon (dveni allvarlig form ibland med allvarliga infektioner) i kombination
med doxorubicin och cytarabin (likemedel mot cancer)

inflammation i magsdcken med eventuell blodning (erosiv gastrit)

blodning 1 magséck eller tarm

sarbildning och nekros (cell-/vdvnadsdod) i matsmaltningskanalen

blodférgiftning med nedsatta organfunktioner och lagt blodtryck (septisk chock)
blodcancer som uppstar vid kombinerad behandling med en sérskild typ av andra likemedel mot
cancer) (sekundir leukemi, t. ex. akut lymfatisk leukemi)

proppbildning 1 ett blodkérl (tromboemboli)

Sillsynta (kan paverka upp till 1 av 1 000 personer):

snabb nedbrytning av cancerceller som orsakar metaboliska obalanser (tumdrlyssyndrom)
vavnadsdod (vavnadsnekros)

akuta och potentiellt livshotande allmidnna allergiska reaktioner inklusive hudutslag, klada,
feber, frossa, smértsam svullnad av 6gonlock och andningssvarigheter (anafylaktiska reaktioner)
allergisk, smértsam svullnad av 6gonlock och tunga med andningssvarigheter (angioddem)
hudutslagsliknande symtom (erytemdsa reaktioner) lings venen som anvénds for injektionen
yrsel

lunginflammation efter stralning

andningsstorningar, svullnad av nisslemhinnan, snabb andhdmtning och andningssvarigheter
oOkat tarflode

Mycket séllsynta (kan paverka upp till 1 av 10 000 personer):

hog niva avurinsyra i blodet (hyperurikemi)

viss hjartrytmsjukdom (atrioventrikuldrt block)

lagt blodtryck och dalig blodcirculation (chock)

skador pa mag-tarmkanalens slemhinna (erosioner), missfirgningar inuti munnen
allmidn muskelsvaghet

utebliven menstruation

lagt spermavolym eller avsaknad av spermier

allmin sjukdomskénsla

Inga kiinda (kan inte beriknas fran tillgiingliga data):

varmevaliningar

allvarlig hjértsvikt (forlust av hjartfunktion)
oregelbundna hjirtslag

hosta eller andningssvérigheter (bronkialspasm)
leversjukdom

rodfargad urin 1-2 dagar efter administrering
forlust av njurfunktion kanleda till njursvikt
infertilitet hos mén

inflammerad hornhinna (keratit)



. ledsmérta
° stickande eller brinnande kénsla vid infusionsstéllet

Sveda, rodnad och svullnad pa administreringsstéllet kan forekomma. Om detta intraffar under en
infusion ska du tala om det for ldkaren eller sjukskoterskan, eftersom injektionen dé maste stoppas
omedelbart och startas igen pé ett annat stélle.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns 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 sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for
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5. Hur Doxorubicin medac ska forvaras

Forvaras detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatumet som anges pé etiketten och kartongen. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Forvara odppnade injektionsflaskor i kylskap (2 °C—8 °C). Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.
Ljuskénsligt.

Produkten ska anvdndas omedelbart efter att injektionsflaskan Oppnats.

Endast avsedd for engangsdos. Eventuell oanvidnd l6sning ska kasseras omedelbart efter
anvéindningen.

Anvind inte Doxorubicin medac om du mérker att I[6sningen inte &r klar, rod och fri fran partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte
langre anvinds. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

Likemedelsrester liksom material som anvénts for spddning och administrering maste destrueras
enligt sjukhusets rutiner for cytotoxiska medel med vederborlig hdnsyn till gillande lagar for
destruktion av farligt avfall.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration
1 ml nnehaller 2 mg doxorubicinhydroklorid.

Varje injektionsflaska om 5 ml innehdller totalt 10 mg doxorubicinhydroklorid.
Varje injektionsflaska om 10 ml innehéller totalt 20 mg doxorubicinhydroklorid.
Varje injektionsflaska om 25 ml innehéller totalt 50 mg doxorubicinhydroklorid.
Varje injektionsflaska om 75 ml innehaller totalt 150 mg doxorubicinhydroklorid.
Varje injektionsflaska om 100 ml innehéller totalt 200 mg doxorubicinhydroklorid.

Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid, saltsyra (for pH-reglering) och vatten for injektion.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Doxorubicin medac ar en klar, rod [6sning som é&r sa gott som fti frén partiklar.
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Forpackningsstorlekar:

Losningen finns tillginglig 1 forpackningar om 1 eller 5 injektionsflaskor som innehaller 5, 10, 25, 75
eller 100 ml I6sning.

Detta motsvarar 10, 20, 50, 150 eller 200 mg av den aktiva substansen, doxorubicinhydroklorid, per
injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
medac

Gesellschaft fiir klinische

Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) unde r namnen:

Finland Doxorubicin medac 2 mg/ml infuusioneste, liuos
Island Doxorubicin medac 2 mg/ml innrennslislyf, lausn
Portugal Doxorrubicina medac

Slovakien Doxorubicin medac 2 mg/ml inflizny roztok
Tjeckien Doxorubicin medac 2 mg/ml infuzni roztok
Tyskland Adrimedac 2 mg/ml Infusionslosung

Forenade kungariket (Nordirland) Doxorubicin hydrochloride

Denna bipacksedel éindrades senast 29.03.2023.

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Inkompatibilite ter

Doxorubicin skall inte blandas med heparin eftersom det kan bildas en féllning och det skall inte
blandas med 5-fuorouracil eftersom det kan ske en nedbrytning. Langvarig kontakt med alkaliska
losningar skall undvikas, eftersom det orsakar hydrolys av likemedlet.

Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra ldkemedel.

Oppnade injektions flaskor
Produkten ska anvindas omedelbart efter att injektionsflaskan Oppnats.

Firdigberedda infusionslosningar
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvdndning och en koncentration pa 0,5 mg/ml har visats 1 0,9 %
natriumklorid och 5 % glukos i upp till 7 dagar vid 2—-8 °C eller rumstemperatur (20 °Ctill 25 °C) om
de beretts i PE-pasar i skydd mot ljus.

Av mikrobiologiska skil skall produkten anvdndas omedelbart. Om den inte anviands omedelbart, dr
forvaringstid och forvaringsforhdllanden fore anviindning anvéindarens ansvar och skall normalt inte
vara lingre dn 24 timmar vid 2 °Ctill 8 °C, sévida inte spddning har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhdllanden.

Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Endast for engangsanvindning.



Ej anvint likemedel eller avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

Folj riktlinjer for hantering av cytotoxiska likemedel.

Foljande skyddsrekommendationer ges pa grund av denna substans toxiska karaktér:

Personalen skall vara utbildad i god hanteringsteknik.

Gravid personal skall inte arbeta med detta likemedel.

Personal som hanterar doxorubicin skall bara skyddsklader: skyddsglasdgon, skyddsrockar,
engangshandskar och munskydd.

En speciell yta skall avsittas for beredning (helst med lamindrt luftflode). Arbetsytan skall
skyddas av absorberande engéngspapper med plastad baksida.

Alla foremal som anvénds for administrering eller rengdring, daribland handskar, skall liggas i
pasar for hogriskavfall for forbranning i hdg temperatur (700 °C).

Vid hudkontakt tvittas det kontaminerade hudomradet noggrant med tval och vatten eller
bikarbonatlésning. Skrubba dock inte huden med en skurborste.

Vid kontakt med 6ga/6gon halls 6gonlocket ned och det drabbade 6gat spolas med rikliga
mangder vatten i minst 15 minuter. Uppsok darefter lakare for medicinsk beddmning.

Spill eller lickage skall behandlas med utspddd natriumhypokloritlosning (1 % tillgéngligt
klor), helst blotliggas Gver natten och dérefter skoljas med vatten.

Allt rengdringsmaterial skall kasseras sa som tidigare angivits.

Tvitta alltid hdnderna efter att handskarna har tagits av.



