Indlaegsseddel: Information til brugeren
Doxorubicin Ebewe, 2 mg/ml injektionsveeske, oplgsning
doxorubicinhydrochlorid

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
neaevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at fa Doxorubicin Ebewe
Sadan bliver du behandlet med Doxorubicin Ebewe
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

SuhkwnE

1. Virkning og anvendelse

Doxorubicin Ebewe tilhagrer en gruppe leegemidler, der kaldes antracykliner. Disse leegemidler omtales
ogsa som cancerlaegemidler, kemoterapi eller “kemo”. Doxorubicin Ebewe bruges til behandling af
forskellige typer af kraeft.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at fa Doxorubicin Ebewe

Du ma ikke fa Doxorubicin Ebewe, hvis du:

- erallergisk over for doxorubicinhydrochlorid, andre antracykliner eller antracenedioner eller et af
de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6)

- ergravid, iser i de farste 3 maneder af graviditeten

- ammer

Du ma ikke fa Doxorubicin Ebewe i en blodare, hvis du:

- har darligt fungerende knoglemarv

har alvorlige leverproblemer

har hjerteproblemer herunder alvorlige uregelmaessigheder i hjerterytmen (arytmi)

for nylig har haft en blodprop i hjertet

tidligere er blevet behandlet med hgje doser af doxorubicin eller visse andre laegemidler mod
kreeft, herunder epirubicin, idarubicin og daunorubicin, der tilhgrer samme gruppe af leegemidler
som doxorubicin (kaldet antracykliner) og leegemidler tilhgrende gruppen antracenedioner.

Doxorubicin Ebewe ma ikke bruges til behandling af kraft i bleeren, hvis du:
- har urinvejsinfektion

- har bleerebetaendelse eller blod i urinen

- har en forsnavring af urinraret, sa der ikke kan fares et kateter ind


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler
Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Doxorubicin Ebewe.
Det kan have betydning for prgveresultaterne.

Doxorubicin Ebewe kan farve urinen rgd. Dette er ikke farligt.

Sé lenge du er i behandling med Doxorubicin Ebewe, skal du have undersggt blodet regelmaessigt.
Dit hjerte vil ogsa blive undersggt far og under hele behandlingen.

Tal med laegen, inden du far Doxorubicin Ebewe, hvis du:

- tidligere er blevet behandlet med lzegemidler mod kraeft (antracycliner, antracenedioner,
cyclophosphamid)

- tidligere har faet stralebehandling af brystkassen

- tidligere har faet legemidler mod kreaft og stadig har alvorlige bivirkninger

- har eller tidligere har haft hjertesygdom

- erovervegtig

- har (eller far) en breendende fornemmelse i kinden, der kan udvikle sig til sar i munden

- har en leversygdom

- erover70ar

- tager leegemidler til hjertet

- er blevet behandlet med leegemidler mod brystkreft (trasuzumab) indenfor de sidste 27 uger.

Kontakt straks laegen eller sundhedspersonalet, hvis du far:

- smerter omkring indstiksstedet

- andengd, hoste, smerter eller ubehag i brystet, haevede ben eller ankler

- problemer med hjertet

- meget hurtig, meget langsom og/eller meget uregelmaessig puls

- smerter eller haevelser i ben eller arme pga. arebetaendelse med dannelse af blodprop

- nedsat vandladning (mindre urin)

- braendende fornemmelse i munden, evt. sar, synkesmerter, smerter i maven, opkastning og diaré,
evt. blodige pga. beteendelse eller sar i spiserar, mavesak eller tarm, desuden sar eller beteendelse
i skeden

- treethed, bleghed, blgdning fra hud og slimhinder samt infektioner og feber pga. forandringer i
blodet

- hgj feber, kulderystelser, almen slgjhed, evt. kolde arme og ben pga. blodforgiftning

- almen slgjhed, kvalme, opkastninger og nedsat vandladning (mindre urin). Hurtig nedbrydning af
kraeftvaev kan give akut nyresvigt.

Pavirkning af hjertet kan komme 2-3 maneder eller leengere efter behandlingen med Doxorubicin
Ebewe. Det kan vise sig ved andengd, hoste, smerter eller ubehag i brystet, meget langsom eller
hurtig, evt. uregelmassig puls, havede ben og ankler.

Hvis du skal vaccineres, skal du forteelle laegen, at du er i behandling med Doxorubicin Ebewe, da du
normalt ikke vil blive vaccineret med visse typer vacciner.

Doxorubicin Ebewe er ikke egnet til behandling, hvis kraften har spredt sig ind i urinbleerens veeg.

Bade maend og kvinder skal bruge sikker praevention, sa leenge de far Doxorubicin Ebewe og i mindst
6 maneder efter behandlingen.

Brug af andre lzegemidler sammen med Doxorubicin Ebewe
Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Tal med din laege, hvis du tager leegemidler:
- mod kreft (paclitaxel, docetaxel, fluoruracil, cyclophosphamid, trastuzumab, sorafenib)



- mod mavesar eller for meget mavesyre (cimetidin, ranitidin)

- mod betaendelse (infektion) f.eks. tuberkulose (rifampicin)

- efter transplantation (ciclosporin)

- for hjertet eller blodtrykket (calciumantagonister f.eks. verapamil)
- mod epilepsi (barbiturater, phenytoin)

- samt naturleegemidler der indeholder perikon.

Kontakt leegen. Det kan vaere ngdvendigt at eendre dosis.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal
du sparge din laege til rads, for du far dette legemiddel.

Graviditet

Du ma ikke fa Doxorubicin Ebewe i de farste 3 maneder af graviditeten. Tal med leegen.

Du vil normalt ikke blive behandlet med Doxorubicin Ebewe i de sidste 6 maneder af graviditeten.
Laegen vil vurdere det for hver enkelt.

Du skal undga at blive gravid. Bade mand og kvinder skal bruge sikker praevention under
behandlingen og i mindst 6 maneder efter behandlingen.
Kontakt straks leegen, hvis du er gravid, mens du far Doxorubicin Ebewe.

Amning
Du ma ikke amme, hvis du far Doxorubicin Ebewe, da det kan skade barnet. Tal med laegen.

Fertilitet

Kvinder: Under behandlingen med Doxorubicin Ebewe kan din &glgsning og menstruation ophere.
Almindeligvis vender &glgsning og menstruation tilbage efter behandlingen. Du kan komme i tidlig
overgangsalder.

Mznd: Doxorubicin Ebewe kan pavirke sedkvaliteten, sa der enten er fa eller ingen sadceller.
Sadkvaliteten kan normalisere sig adskillige ar efter endt behandling.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Doxorubicin Ebewe kan give bivirkninger, der kan pavirke din evne til at fare motorkaretgj og betjene
maskiner i mindre eller moderat grad.

Doxorubicin Ebewe indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder 3,54 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. ml.
Heetteglas:

Med 5 ml indeholder 17,7 mg natrium.

Med 10 ml indeholder 35,4 mg natrium.

Med 25 ml indeholder 88,5 mg natrium.

Med 100 ml indeholder 354 mg natrium.

Dette svarer til 0,89% for 5 ml, 1,77% for 10 ml, 4,43% for 25 ml og 17,7% for 100 ml af den
anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan bliver du behandlet med Doxorubicin Ebewe

Indgivelsesmade
Doxorubicin Ebewe ma kun gives under tilsyn af en leege, der har erfaring med kreeftbehandling.

Du vil fa indsprgjtet Doxorubicin Ebewe i en blodare. Det vil normalt veere en leege eller
sygeplejerske, der giver indsprgjtningen. Indsprgjtningen tager mellem 3 og 10 minutter.

Doxorubicin Ebewe anvendes til blaereskylning ved behandling eller forebyggelse af kreft i blaeren,
efter operation. Du ma ikke indtage veaeske de sidste 12 timer far skylningen. Nar blzeren skal skylles,
fares et kateter gennem urinrgret og ind i bleeren. Doxorubicin Ebewe skal vere i bleren i 1-2 timer.



Du skal jeevnligt aendre stilling, sa oplgsningen af Doxorubicin Ebewe kan komme i kontakt med hele
slimhinden i blaeren. Behandlingen afsluttes med tamning af blaeren.

Dosering
Din leege vil beslutte, hvilken dosis du skal have. Dosis er afhangig af din sygdom.

Laegen kan fortelle dig, hvilken dosis du far, og hvor tit du skal have den. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller sundhedspersonalet. Det er kun lzegen, der kan andre dosis.

Hvis du har faet for meget Doxorubicin Ebewe

Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du har faet for meget Doxorubicin Ebewe.

Symptomer pa overdosering svarer til nogle af symptomerne beskrevet under afsnit 4,

men i sveerere grad f.eks.

- Trathed, bladning fra hud og slimhinder samt infektioner og feber pga. forandringer i blodet.

- Brandende fornemmelse i munden, evt. sar, synkesmerter, smerter i maven, opkastning og diaré,
evt. blodige, pga. beteendelse eller sar i spisergr, mavesek eller tarm, desuden sar eller betendelse
i skeden.

- Andengd, hoste, hurtig puls, trykken i brystet, havede ben pga. problemer med hjertet.

Ved mistanke om overdosering vil du blive indlagt pa hospitalet.

Hvis en dosis er glemt
Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du ikke mener, at du har faet Doxorucicin Ebewe som
aftalt.

Hvis du gnsker at stoppe behandlingen med Doxorubicin Ebewe

Din lage vil afgare, hvor lenge behandlingen med Doxorubicin Ebewe skal vare. Hvis behandlingen
stoppes far det planlagte tidspunkt, kan det nedsatte virkningen af behandlingen. Drgft det med din
leege, hvis du gnsker at stoppe behandlingen.

Spearg leegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger, som du eller dine pargrende gjeblikkeligt skal reagere pa

Hvis du far alvorlige bivirkninger, skal du straks kontakte leegen eller sundhedspersonalet.

Hvis du far alvorlige bivirkninger efter du er udskrevet, skal du straks kontakte laege eller skadestue.
Ring evt. 112.

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end | ud af 10 behandlede
- Bladninger fra hud og slimhinder og bla meerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
- Smerter og haevelse i ben eller arme pga. arebetendelse med dannelse af blodprop.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede

- Hgj feber, kulderystelser, almen slgjhed, evt. kolde arme og ben pga. blodforgiftning.

- Nedseattelse af hjertets funktion, der opdages ved de regelmassige undersggelser af dit hjerte.

- Vedvarende alvorligt darligt hjerte (andengd, veeskeansamlinger, forstarret lever, vaeske i
bughulen, trykken for brystet, ekstra hjerteslag).

- Redme, havelse og smerter, evt. veevsdad pa indgiftsstedet pga. udsivning af Doxorubicin Ebewe
i vaevet.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede



Akut leukaemi. Kan komme flere ar efter behandlingen. Kan vise sig ved udtalt treethed, tendens til
blgdning og infektion.

Andengd, smerter i brystet med udstraling til arme eller hals, voldsomme smerter i maven,
lammelser, faleforstyrrelser, talebesvaer, smertende og evt. haevede arme eller ben pga. blodprop.
Diaré, slim og blgdning fra endetarmen pga. tyktarmsbetendelse.

Blagdning i mavetarm-kanalen med sort eller blodig affering eller blodige opkastninger.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede

Beteendelse i gjets hornhinde, der viser sig som smerter i gjet, lysfaglsomhed og slaret eller nedsat
syn.

Meget sjeldne bivirkninger: Kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede

Pludselige overfglsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks. hududslet,
andedratsbesvar og besvimelse (anafylaksi). Det kan veere livsfarligt.

Meget langsom puls. Tendens til besvimelse.

Besvimelse pga. shock.

Kvalme, opkastninger, evt. blodige, irritation, smerter eller ubehag fra den gvre del af maven pga.
sar i mavesakken.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sjelden)

Betaendelse i hjertemusklen eller hjerteseekken med feber, smerter i brystet, andengd, hoste og
haevede ben.

Alvorlig leverskade ved samtidig stralebehandling, der kan vise sig ved slgjhed, kvalme og
gulsot. Den kan udvikle sig til skrumpelever.

Blod i urinen, smerter over skambenet, smerter ved vandladning pga. blodig bleerebetaendelse.
Barns veekst kan blive nedsat og der kan komme andre problemer med den normale
kropsudvikling. f.eks. pubertetsudvikling.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end | ud af 10 behandlede

Almindelig slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Hvis du far feber, skal du straks kontakte lzege.
Blodmangel med bleghed, treethed og svimmelhed.

Hand- og fodsygdom, prikkende fornemmelse i haender og fedder, udvikler sig til smerter og
opsvulmen i Igbet af nogle dage.

Infektion (betendelse).

Udslet, lokal irritation i veev og pa hud.

Kvalme, opkastning og diaré.

Hartab.

Appetitlgshed.

Heevelse og smerter i arme og ben pga. arebetendelse.

Braendende fornemmelse i munden, evt. sar, synkesmerter, smerter i maven, opkastning og diaré,
evt. blodige, pga. betaendelse eller sar i spiserar, mavesek eller tarm, desuden sar eller beteendelse
i skeden.

Hedeture.

Feber, krafteslgshed.

Kulderystelser.

Udeblivelse af menstruation.

Nedszttelse af seedens kvalitet med fa eller ingen szdceller.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede

Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls og bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig puls og bliver utilpas eller besvimer,
skal du kontakte lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

Uregelmaessig puls. Kan vare eller blive alvorligt. Tal med laegen.



- @jenbeteendelse med rgde gjne og tareflad.

- Klge.

- Forandringer i huden, hvor du tidligere har faet stralebehandling.

- Blagdning.

- Svien bag brystbenet, sure opstad, synkebesver pga. betendelse i spiseraret. Tal med laegen.
- Smerter i maven.

- Neldefeber.

- Farvning af hud og negle.

- Overfglsomhed for stralebehandling.

| forbindelse med brug af Doxorubicin Ebewe direkte i urinbleeren:
- Blod i urinen. Kontakt leegen.

- lrritation i bleeren og urinrgret.

- Vandladningsbesveer.

- Stor vandladning.

Disse bivirkninger er normalt af kort varighed.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede

- Vaskemangel og udtarring. Tarst, almen svaghed, hurtig puls, svimmelhed, besvimelse. Udtalt
vaeskemangel er en alvorlig bivirkning. Kontakt leege.

- Urinen kan blive ragd i 1-2 dage efter behandlingen.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede
- Redmen i ansigtet (ved for hurtig indsprgjtning).

- Neglene lgsner sig ved neglelejet.

- @get tareflad.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos farre end 1 ud af 10.000 behandlede
- Farvning af mundslimhinden.

- Hudrgdme pa hander og fadder.

- Utilpashed.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (sandsynligvis sjeelden)

- Bladning.

- Udslat (neldefeber) og haevelser. Kan vaere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er haevelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

- Hudforandringer.

- @get fglsomhed af huden for lys.

- Vegtstigning.

Doxorubicin Ebewe kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til. Det
drejer sig om endringer i visse laboratorieprgver, f.eks. blodpraver (gget maengde af stoffet urinsyre i
blodet, levertal) og forandringer i hjertekurven (EKG).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgar
herunder.

Laegemidelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring
Opbevar lzegemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Opbevares i den ydre karton.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Doxorubicin Ebewe indeholder:
- Aktivt stof: Doxorubicinhydrochlorid.
- @vrige indholdsstoffer: Natriumchlorid, saltsyre, vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningsstarrelser

Brunt haetteglas med gra teflonovertrukket chlorbutyl gummiprop og
aluminiumskapsel, pakket i karton.

1 x5 ml heetteglas: 10 mg doxorubicinhydrochlorid

1 x 10 ml heetteglas: 20 mg doxorubicinhydrochlorid

1 x 25 ml hatteglas: 50 mg doxorubicinhydrochlorid

1 x 100 ml heetteglas: 200 mg doxorubicinhydrochlorid.

5 x5 ml hatteglas: 5 x 10 mg doxorubicinhydrochlorid
5 x10 ml heetteglas: 5 x 20 mg doxorubicinhydrochlorid
10 x 5 ml hatteglas: 10 x 10 mg doxorubicinhydrochlorid
10 x 10 ml heetteglas: 10 x 20 mg doxorubicinhydrochlorid
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG

Mondeestrasse 11

4866 Unterach

@strig

Reprasentant

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kgbenhavn S

Denne indlaegsseddel blev senest s&endret juni 2020

Folgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Uforligeligheder
Doxorubicin Ebewe er uforligelig med heparing og alkaliske oplgsninger. Generelt bgr Doxorubicin
Ebewe ikke blandes med andre oplgsninger.

Handtering

e Arbejdstilsynets regler om handtering af cytostatika bar falges.

e Som alle andre cytostatika skal Doxorubicin Ebewe handteres med serlig omhu. Handtering af
cystostatika bgr kun udfares af serligt uddannet personale.

e Handsker, ansigtsmaske og beskyttelsestgj ber baeres. Om muligt skal Doxorubicin Ebewe
handteres under beskyttelseshatte. Kontakt med hud og/eller slimhinder skal undgas.



Hospitalspersonale, der er gravide, ber ikke handtere Doxorubicin Ebewe.

Doxorubicin Ebewe kontaminerede objekter er cytotoksisk affald og skal handteres i henhold til
regelseet for dette. Destruktion af legemidlet samt kontaminerede objekter skal ske ved 700 °C.
Kommer injektionsvasken i kontakt med hud hhv. slimhinder: Vask grundigt med vand og se&be
eller natriumcarbonatoplagsning. Kommer injektionsveeske i gjnene, skal de skylles med
natriumchloridoplgsning. Sag leege.

Spild af Doxorubicin Ebewe skal behandles med en oplgsning af natriumhypochlorit — svarende til
1% frit tilgeengeligt chlorid — skal helst ligge i blgd natten over og skylles derefter med vand.
Alt renggringsmateriale skal destrueres som tidligere navnt.

Kun til éngangsbrug.

Anvend kun frisk tilberedte oplgsninger (ikke eldre end 24 timer).

| forbindelse med enhver form for handtering skal opmarksomheden henledes pa mikrobiel
kontaminering.
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