Indlaegsseddel: Information til brugeren

Epraseno
2 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning

epirubicinhydrochlorid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette
lcegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e Spearg laegen, hvis der er mere, du vil vide.

e Kontakt laegen, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er

nzevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlcegsseddel pd& www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Epraseno
Sadan bliver du behandlet med Epraseno
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
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. Virkning og anvendelse

Epraseno er et leegemiddel mod kraeft. Behandling med et lseegemiddel mod kraeft
kaldes af og til cancer kemoterapi. Epraseno tilhgrer en laegemiddelgruppe, der
kaldes antracykliner. Antracykliner virker pa celler, som vokser aktivt, ved at
nedseette eller stoppe deres vaekst og @ge chancen for at cellerne dar.

Epraseno bruges til behandling af forskellige former for kreeft. Maden Epraseno
anvendes pa afhaenger af hvilken kreefttype, der behandles.

Nar Epraseno sprgjtes ind i blodet, bruges det til behandling af kreeft i brystet,
maven og lungerne samt fremskreden kreeft i seggestokkene.

Nar Epraseno sprgjtes ind i bleeren gennem en slange, bruges det til behandling af
kreeft pa blaerevaeggen. Epraseno kan ogsa bruges efter andre behandlingsformer,
for at forebygge at cellerne vokser igen.

2. Det skal du vide, fer du begynder at bruge Epraseno

Lzegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Fglg altid laeagens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Epraseno
- hvis du er allergisk over for epirubicinhydrochlorid, eller et af de @vrige
indholdsstoffer i Epraseno (angivet i pkt. 6).
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- hvis du er allergisk over for lignende medicin (som tilharer en gruppe af
leegemidler, der kaldes for antracykliner, som bl.a. omfatter doxorubicin og
daunorubicin)

- hvis du er allergisk over for medicin, der tilharer gruppen af antracenedioner
(herunder medicin, der bruges til behandling af kreeft)

- hvis du ammer

Epirubicin bgr ikke gives som indsprgijtning i en blodare (intravengs brug):

- hvis du ved, at dit blodtal er for lavt som fglge af tidligere behandling med
anden medicin mod tumorer eller af tidligere stralebehandlinger

- hvis du er blevet behandlet med anden kemoterapi i den hgjeste dosis, som fx
epirubicin og/eller andre antracykliner (fx doxorubicin eller daunorubicin) og
antracenedioner, som kan gge risikoen for bivirkninger

- hvis du har eller har haft hjerteproblemer

- hvis du har en akut, alvorlig infektion

- hvis du har alvorlige leverproblemer

Epraseno ma ikke sprgijtes ind i urinblaeren hvis:

- du har en urinvejsinfektion (herunder dine nyrer, din bleere og dit urinrer)
- du har en svulst, der er vokset gennem urinblaeren

- der er problemer med at anlaegge slangen i blaeren

- du har bleerebeteendelse

- du har blod i urinen (heematuri)

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen far du bruger Epraseno hvis:

- du har nyrer- eller leverproblemer.

- du for nylig har faet eller snart skal have en vaccination.

Forteel det til leegen far behandling da han/hun skal tage saerlige hensyn.

Lzegen vil desuden foretage regelmaessige undersggelser

- for at dit blodtal ikke bliver for lavt

- for at kontrollere maesngden af urinsyre og andre faktorer i blodet
- for at sikre, at dit hjerte og din lever fungerer normalt

- hvis du far eller har faet strdlebehandling omkring hjerteregionen.

Fortzel det til lzegen, hvis du oplever heevelse og smerter i munden eller slimhinden.
Urinen kan veere rgdlig én eller to dage efter du har faet epirubicin.

Born
Der mangler data om sikkerhed og virkning hos bgrn.

Brug af andre laegemidler sammen med Epraseno

Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre laegemidler,
for nyligt har taget andre laegemidler eller planlaegger at tage andre laegemidler,
iseer:

- Cimetidin (bruges til at nedseette meengden af mavesyre).

- Trastuzumab (bruges til behandling af kreeft)

- Paclitaxel og docetaxel (bruges ved nogle kreeftformer).
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- Interferon alfa-2b (bruges ved nogle kreeftformer og lymfesvulster og nogle
tilfeelde af gul feber).

- Quinin (bruges til behandling af malaria og kramper i benene).

- Dexverapamil (bruges til behandling af nogle hjertelidelser).

- Leegemidler, som kan pavirke dit hjerte, fx 5-fluorouracil, cyclofosfamid, cisplatin,
taxaner (bruges til behandling af kreeft) eller kalciumkanalblokkere (bruges til
behandling af for hgjt blodtryk eller visse hjertelidelser).

- Leegemidler, som kan pavirke din lever.

- Levende vacciner.

- Andre laegemidler, som kan pavirke knoglemarven (fx andre lzegemidler mod
kreeft, sulfonamid og chloramfenikol (antibakterielle laegemidler),
diphenylhydantoin (mod epilepsi), amidopyrinderivater (laegemidler til behandling
af fx smerter og feber) og nogle lzegemidler til behandling af virus.

- Dexrazoxan (bruges til at forebygge en kronisk og ophobet hjertetoksicitet, der
er forarsaget af epirubicin.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at
blive gravid, skal du spgrge din laege til rads, far du burger dette laegemiddel.

Graviditet

Epraseno kan medfgre fgdselsskader, hvis det bruges under graviditeten. Det er
derfor vigtigt at du forteeller det til laegen, hvis du er gravid eller bliver gravid under
behandlingen. Du ma ikke bruge Epraseno under graviditeten medmindre leegen
klart har sagt det.

Hvis du eller din partner behandles med Epraseno, anbefales det at bruge effektiv
preaevention . Hvis der opstar graviditet under behandling, eller hvis du gnsker at fa
bern efter behandlingens afslutning, anbefales genetisk radgivning.

Amning
Epraseno kan skade bgrn, der ammes. Derfor skal kvinder stoppe med at amme, far
behandling med Epraseno pabegyndes.

Frugtbarhed
Der er risiko for sterilitet som fglge af behandling med epirubicin. Mandlige patienter

ber overveje opbevaring af seed for behandling. Epraseno kan forarsage udeblivelse
af menstruation eller for tidlig overgangsalder hos kvinder far overgangsalderen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Epraseno kan give bivirkninger, kvalme og opkastning, der i starre eller mindre grad
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Epraseno indeholder natrium

Dette l;egemiddel indeholder 18 mg natrium (hovedkomponent af
madlavnings/bordsalt) i hvert 5 ml haetteglas. Dette svarer til 0,9 % af den
anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

Dette lzegemiddel indeholder 35 mg natrium (hovedkomponent af
madlavnings/bordsalt) i hvert 10 ml haetteglas. Dette svarer til 1,8 % af den
anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen.
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Dette l;egemiddel indeholder 89 mg natrium (hovedkomponent af
madlavnings/bordsalt) i hvert 25 ml haetteglas. Dette svarer til 4,4 % af den
anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

Dette leegemiddel indeholder 177 mg natrium (hovedkomponent af
madlavnings/bordsalt) i hvert 50 ml haetteglas. Dette svarer til 8,9 % af den
anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

Dette l;egemiddel indeholder 354 mg natrium (hovedkomponent af
madlavnings/bordsalt) i hvert 100 ml haetteglas. Dette svarer til 17,7 % af den
anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan bliver du behandlet med Epraseno

Du vil fa Epraseno af en leege eller sygeplejerske, enten i en blodare eller direkte i
din urinbleere. Laegen vil fastsaette den rigtige dosis og hvor mange dage,
behandlingen skal vare. Dosis vil afhaenge af, hvilken type kreeft du har, dit helbred,
din hgjde, vaegt, hvor godt din lever fungerer, eventuel anden anden behandling du
far.

Injektion eller infusion i en blodare

Epraseno kan gives som injektion i en blodare over 3-5 minutter. Det kan ogsa
fortyndes far det langsomt infunderes, normalt via et drop i en blodare over 30
minutter.

Indsprajtning i urinbleeren

Hvis indsprgjtningen gives i urinbleeren, skal du ikke drikke veeske i 12 timer fgr
behandling, sa din urin ikke fortynder laegemidlet for meget. Oplgsningen skal
holdes i bleeren i 1-2 timer. Du skal med jeevne mellemrum vendes for at sikre at alle
omrader af bleeren kommer i kontakt med laegemidlet.

Der skal udvises forsigtighed, nar bleeren skal tammes, for at sikre at indholdet ikke
kommer i kontakt med huden. Hvis der forekommer hudkontakt, skal det bergrte
omrade vaskes omhyggeligt med saebe, men uden at skrubbe.

Leegen vil regelmeessigt undersgge dit blod for ugnskede virkninger. For at opdage
mulig skade pa hjertet vil leegen ligeledes undersgge hjertet i flere uger efter
behandlingen.

Hvis du har brugt for meget Epraseno

Det kan pavirke dit hjerte, nedsaette dit blodtal og medfare toksiske bivirkninger i
mave og tarm (mucositis). Du kan fa sar i munden, men da laegemidlet bliver givet til
dig, mens du er pa hospitalet, er det usandsynligt, at du vil fa for lidt eller for meget.
Fortzel det til lzegen hvis du er i tvivl.

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Hvis nogle af fglgende bivirkninger opstar, nar epirubicin gives som infusion i en

blodare, skal du straks forteelle det til leegen, da dette er alvorlige bivirkninger. Du
kan have behov for gjeblikkelig leegehjeelp:
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- rgdme, smerter eller haevelse pa injektionsstedet. Der kan opsta vaevsskade,
efter injektion uden for blodaren

- symptomer pa hjerteproblemer eller blodprop i lungerne, fx smerter i brystet,
andengd, haevede ankler (denne virkning kan forekomme op til flere uger efter
afsluttet behandling med epirubicin)

- alvorlig allergisk reaktion med symptomer som besvimelse, hududsleet, haevelse
af ansigtet og besvaer med at treekke vejret eller hvaesende vejrtraekning. | nogle
tilfaelde kan der forekomme kollaps.

- Feber med meget hgj temperaturstigning til over 41°C (hyperpyreksi)

Hvis du oplever en eller flere af fglgende bivirkninger skal du forteelle det til leegen
hurtigst muligt:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
Knoglemarvsdepression (som medfarer lavt blodtal), hartab (kommer normailt igen),
nedsat skaegveekst, radlig urin i 1 til 2 dage efter du har faet medicinen.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):

Alvorlig appetitlashed som medfarer veegttab (anoreksi), veesketab fra kroppen
(dehydrering), kvalme, opkastning, diarré (som kan medfgre veeskemangel),
appetitleshed, mavesmerter, beteendelse i spisergret (gsofagitis), @get pigmentering
i munden, haevelse og smerter i munden, sar pa laeber og/eller tunge og/eller under
tungen, hedeture, feber eller infektioner, radmen, smerte eller haevelse pa
injektionsstedet. Der kan opsta vaevsskader efter forkert injektion uden for en
blodare. Allergiske reaktioner eller betaendelse i blaeren (nogle gange med blgdning)
efter indsprgjtningen af medicinen i bleeren.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):

Lavt niveau af blodplader (trombocytopeni) som kan give usaedvanlige bla meerker
eller bladninger, hovedpine, gget pigmentering i hud og negle, radme af huden,
huden er fglsom over for lys (ved stralebehandling), arebeteendelse, herunder
blodpropper (tromboflebitis).

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede):

Leukeemi (kreeft i blodet), alvorlig allergisk reaktion over hele kroppen (anafylaktisk
reaktion), naeldefeber (urtikaria), forhgjet indhold af urinsyre i blodet (hyperurikaemi)
som kan fare til urinsyregigt, feber og/eller kuldegysninger, svimmelhed, manglende
menstruation (amenoré), mangel pa saed, urinsur gigt, eendringer i hjerte- eller
leverfunktion, generel utilpashed, sveekkelse.

Ikke kendt (kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data)

Infektion i lungerne (lungebeteendelse), infektion i blodet (sepsis), septisk chok
(alvorlig felgevirkning af sepsis), bladning og iltmangel i kropsvaevet, readmen og
haevelse af gjnene, chok, tilstopning af blodkar i form af en blodprop (fx i lungerne),
hududsleet, klge, aendringer i huden, redmen (radlig hud), alvorlig cellulitis,
mundsmerter, breendende fornemmelse i munden.

Hvis epirubicinhydrochlorid sprgjtes direkte ind i urinbleeren, kan du fa ondt eller

vanskeligheder, nar du skal lade vandet eller fa hyppig vandladningstrang. Der kan
ogsa forekomme blod i urinen.
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Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lsege, sygeplejerske eller apoteket.
Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel.
Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk eller via Leegemiddelstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan du
hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lseegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for barn.

Opbevares i kgleskab (2°C - 8 °C).
Opbevar haetteglasset i original yderpakning for at beskytte mod lys.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato der star pa etiketten og pakningen efter
Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Brug ikke lzegemidlet, hvis der er synlige tegn pa nedbrydning.

Spearg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget
ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Epraseno 2 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning indeholder

- Aktivt stof: epirubicinhydrochlorid. Hver ml injektionsvaeske, oplgsning indeholder
2 mg epirubicinhydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, saltsyre (til pH justering) og vand til
injektionsveaesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Udseende
Epraseno 2 mg/ml injektionsvaeske, opl@sning er en klar, rad oplasning.

Pakningsstorrelser

1x5 ml haetteglas (10 mg/5 ml)

1x10 ml haetteglas (20 mg/10 ml)
1x25 ml haetteglas (50 mg/25 ml)
1x50 ml haetteglas (100 mg/50 ml)
1x100 ml haetteglas (200 mg/100 ml)

Et haetteglas med 5 ml Epraseno 2 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning indeholder 10
mg epirubicinhydrochlorid svarende til 9,35 mg epirubicin.

Et haetteglas med 10 ml Epraseno 2 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning indeholder
20 mg epirubicinhydrochlorid svarende til 18,7 mg epirubicin.

Et haetteglas med 25 ml Epraseno 2 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning indeholder
50 mg epirubicinhydrochlorid svarende til 46,75 mg epirubicin.
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Et haetteglas med 50 ml Epraseno 2 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning indeholder
100 mg epirubicinhydrochlorid svarende til 93,5 mg epirubicin.

Et haetteglas med 100 ml Epraseno 2 mg/ml injektionsveeske, oplasning indeholder
200 mg epirubicinhydrochlorid svarende til 187 mg epirubicin.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Rivopharm Ltd., 17 Corrig Road, Dublin 18 Sandyford, Irland.

Repraesentant
SanoSwiss UAB, Aukstaiciu str. 26A, LT-44169 Kaunas, Litauen, +370 700 01320,
info@sanoswiss.com

Fremstiller
S.C. Sindan Pharma S,R.L., 11 lon Mihalache Blvd., 011171 Bucharest, Rumaesnien

Actavis Italy S.p.A., Nerviano Plant, Viale Pasteur 10, 20014 Nerviano , Italien

Dette l2gemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:

Danmark Epraseno

Finland Epirubicin SanoSwiss

Island Epirubicin Actavis

Portugal Epirubicina Aurovitas

Italien Epirubicina cloridrato Actavis

Spanien Epirubicina Aurovitas 2 mg/ml solucién inyectable EFG
Dstrig Epirubicin Actavis 2 mg/ml Injektionslésung

Tyskland Epirubicin Aurobindo 2 mg/ml Injektionslosung

Belgien Epirubicin AB 2 mg/ml oplossing voor injectie

Irland Epirubicin 2 mg/ml solution for injection

Storbritannien Epirubicin 2 mg/ml solution for injection

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 04/2021.

Folgende oplysninger er tiltaenkt laager og sundhedspersonale:
Epraseno 2 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning
Brugsanvisning
ANTINEOPLASTISK STOF
Uforligeligheder
Forleenget kontakt med enhver oplgsning med en alkalisk pH (inklusive oplgsninger,
der indeholder hydrogencarbonat) skal undgas, idet det medfgrer hydrolyse af

laegemidlet. Kun oplgsninger til fortynding, som er beskrevet i "Brugsanvisning” ma
anvendes.
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Hverken injektionsvaesken eller fortyndet oplesning ma blandes med andre
lzegemidler. Der er rapporteret om fysisk uforligelighed med heparin.

Epirubicin ma ikke blandes med andre lsegemidler.

Brugsanvisning

Intravengs indgift: Det anbefales at administrere Epraseno via slangen til en frit-
labende intravengs infusion (0,9 % natriumchlorid). For at minimere risikoen for
thrombose eller paravengs ekstravasation er den normale infusionstid normalt
mellem 3 og 20 minutter, afhaengig af dosis og infusionvaeskens volumen. Direkte
indgift i en vene frarades pa grund af risikoen for ekstravasation, som kan
forekomme selv i tilfeelde af passende blodtilbagelgb ved aspiration af kanylen.

Intravesikal indgift: Epraseno skal fortyndes med sterilt vand til injektionsvaesker
eller steril 0,9 % saltvandsoplasning inden indgift. Epirubicin skal indgives ved hjaelp
af et kateter, og skal forblive i urinblaeren i 1-2 timer. Mens oplgsningen er i
urinbleeren skal patienten vendes for at sikre at bleereslimhinden far den mest
intensive kontakt med oplagsningen. For at undga fortynding med urin, skal patienten
instrueres i ikke at drikke noget vaeske i 12 timer fgr indgiften. Patienten skal
instrueres i at tsmme blaeren, nar behandlingen er afsluttet.

Injektionsoplgsningen indeholder ikke konserveringsmidler og alt ubrugt leegemiddel
fra haetteglasset skal straks kasseres.

Retningslinjer for sikker handtering og bortskaffelse af cytostatika:

1. En infusionsoplgsning skal forberedes af uddannet personale under
aseptiske forhold.

2. Forberedelse af infusionsoplgsning skal udfgres i et dertil indrettet aseptisk
omrade.

3. Der skal beeres passende engangshandsker, briller, kittel og maske.

4, Der skal traeffes foranstaltninger for at undga, at laegemidlet kommer i
kontakt med gjnene. Ved kontakt med gjnene skylles med rigelige maengder
vand og/eller 0,9 % natriumkloridoplgsning. Seg lsegelig vurdering.

5. Ved kontakt med huden vaskes det bergrte omrade grundigt med vand og
seebe eller en natriumbikarbonatoplgsning. Undga at skrubbe pa huden med
en neglebgrste. Vask altid heenderne, nar handskerne tages af.

6. Spild eller laekage skal handteres med fortyndet natriumhypochloritopl@sning
(1 % klorin), fortrinsvis ved ibledsaetning, og derefter vand. Alle
renggringsmaterialer skal bortskaffes som anvist nedenfor.

7.  Gravide skal ikke stéa for forberedelsen af cytotoksika.
8. Passende forsigtighed skal udvises og foranstaltninger traeffes ved
bortskaffelse af emner (sprgjter, nale osv.), der er brugt ved rekonstitution

og/eller fortynding af cytotoksiske laegemidler. Eventuelt ubrugt praeparat
eller affald skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale krav.
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Opbevaring
Laeegemiddelpakninger til salg: Opbevar i kgleskab (2°C-8 °C). Opbevar
haetteglasset i original yderemballage for at beskytte mod lys.

Opbevaringstid efter abning af beholderen:

Fra et mikrobiologisk synspunkt, skal oplgsningen anvendes straks efter den farste
penetrering af gummimembranen. Hvis det ikke anvendes straks er opbevaringstid
og —betingelser brugerens ansvar.

Opbevaringstid efter fortynding af injektionsveeskeoplasningen:
Laegemidlet skal anvendes straks efter den farste penetrering af gummimembranen.
Hvis det ikke anvendes straks er opbevaringstid og —betingelser brugerens ansvar.

For yderligere oplysninger om Epraseno 2 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning
se venligst produktresuméet.
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