Indleegsseddel: Information til patienten

Doxorubicin Teva 2 mg/ml koncentrat til infusionsvaske, oplgsning
doxorubicinhydrochlorid

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

- Gem indlegssedlen. Du kan fé brug for at leese den igen.

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

- Laegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vare med at give
medicinen til andre. Det kan veare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at f4 Doxorubicin Teva
3. Sadan vil du fa Doxorubicin Teva

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i medicinen er doxorubicinhydrochlorid. Doxorubicin tilhegrer en gruppe af antitumor
medicin (medicin mod kraft), der kaldes antracykliner. Doxorubicin beskadiger tumorcellerne
(kreeftcellerne) og sikrer, at de ikke leengere kan vokse.

Doxorubicin anvendes til behandling af:

- brystkreft.

- knoglekreft for operation og efter operation.

- kreeft i blede vev hos voksne.

- lungekreft.

- Hodgkins og non-Hodgkins lymfom.

- nogle former for blodkraeft.

- kreeft i knoglemarven.

- kreft i livmoderens slimhinde.

- kreft i skjoldbruskkirtlen.

- nogle former for blerekraft. Det anvendes ogsa i bleeren ved tidlig bleerekraeft for at forebygge, at
bleerekreften vender tilbage efter operation.

- tilbagevendende kreeft i a2ggestokkene.

- en bestemt form for nyrekraft hos bern.

- kreeft i nervevavet hos bern.

Doxorubicin anvendes ogsé i kombination med anden medicin mod kreeft.

Da Doxorubicin Teva er en medicin mod kreeft, bliver den indgivet pa en specialafdeling under tilsyn
af en l&zge med erfaring i anvendelse af medicin mod kreft. Afdelingens personale vil forteelle dig,
hvad du skal tage serligt hensyn til under og efter behandlingen. Denne indleegsseddel kan hjzlpe dig
med at huske det.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pé doseringsetiketten.
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2. Det skal du vide, far du begynder at f& Doxorubicin Teva

Du vil IKKE fa Doxorubicin Teva:

- hvis du er allergisk over for doxorubicinhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Doxorubicin Teva (angivet i punkt 6) eller anden medicin, som tilherer samme gruppe (sékaldte
antracykliner eller antracenedioner).

- hvis du ammer.

Afhaengigt af indgivelsesmaden vil du IKKE fa Doxorubicin Teva i fglgende situationer:

Intravengs (i en vene):

- hvis du har nedsat produktion af blodceller, nedsat knoglemarvsfunktion eller beteendelse i
munden, som skyldes tidligere behandling med kraeftmidler og/eller straling.

- hvis du har en infektion.

- hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion.

- hvis du har hjerteproblemer ( alvorlige hjerterytmeforstyrrelser, nedsat hjertefunktion, (tidligere)
hjerteanfald, beteendelse i hjertet). Dette kan veare problemer, som opstar hurtigt, som har en kort,
men alvorlig virkning.

- hvis du tidligere er blevet behandlet med lignende medicin mod kreeft (andre antracykliner) og har
faet maksimum dosis af disse.

Intravesikalt (i bleeren):

- hvis du har kraeft, som har spredt sig til bleerevaggen

- hvis du har en urinvejsinfektion

- hvis du har en infektion i blaeren

- hvis du har problemer med at anvende et kateter (en slange, som sattes ind i bleeren for at draene
urin)

- hvis du har blod i urinen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du bliver behandlet med Doxorubicin Teva.
Ver sarligt forsigtig med Doxorubicin Teva og fortal det til din leege for behandling:
- hvis du er ®ldre

- hvis du tidlige har haft en hjertesygdom

- hvis du tidligere har haft beskadiget din knoglemarv

- hvis du er blevet behandlet med straling i brysthulen

- hvis du er blevet behandlet med lignede medicin mod kraeft (andre antracykliner).

Vigtig information om Doxorubicin Teva

e Doxorubicin kan forarsage nedsat fertilitet, som kan vare varig, hos bdde mand og kvinder (se
ogsa “Graviditet, amning og fertilitet”).

e Huvis du har en stikkende eller brendende fornemmelse pa det sted, hvor doxorubicin er blevet
indgivet, kan det skyldes, at doxorubicin leber uden for venen. Hvis dette forekommer, skal du
fortzelle det til laegen. Laegen vil starte behandlingen i en anden vene og observere det berorte
omrade ngje.

e Huvis du tidligere er blevet behandlet med doxorubicin (ogsé selvom det er 20 &r siden), og bliver
gravid, vil legen overvége dit hjerte, ogsa selvom du ikke tidligere har haft hjerteproblemer.

e Din urin kan blive redlig under behandlingen med Doxorubicin Teva.

e Under behandlingen med Doxorubicin Teva kan du fa alvorlig kvalme, opkastning og betaendelse i
slimhinden i munden eller naesen. Hvis du far nogle af disse symptomer, skal du fortzelle det til
leegen omgéende. Lagen vil give dig den nedvendige behandling.

e Det frarades at blive vaccineret under behandlingen med Doxorubicin Teva. Du ber ogsé undga at
have teet kontakt med personer, som er blevet vaccineret mod polio for nylig.

For og under behandlingen med Doxorubicin Teva vil l&egen:




undersogge dit blodtal for hver behandlingscyklus, da behandling med doxorubicin sandsynligvis
vil skade din knoglemarv, hvilket medferer fald i antallet af hvide blodlegemer og ger dig mere
modtagelig over for infektioner og bledning. Hvis der er alvorlig skade pa din knoglemarv, kan
leegen nedsette, stoppe eller udskyde behandlingen.

undersgge dine lunger og brystkasse for at sikre, at dine lunger fungerer ordentligt under
behandlingen.

Da doxorubicin sandsynligvis kan medfere betendelse i hjertemusklen, vil du fé foretaget et
elektrokardiogram (EKG), som viser hjertets aktivitet for og under behandlingen med
doxorubicin. Betendelse i hjertemusklen kan iser forekomme, hvis du tidligere har haft en
hjertesygdom, er over 70 ar eller under 15 é&r, tidligere er blevet behandlet med doxorubicin (eller
andre lignende antracykliner) eller har faet straling i brysthulen. En samlet dosis pa 450-550
mg/m’ ber ikke overstiges, da risikoen for udvikling af hjertesvigt, isaer hos bern og patienter med
tidligere hjertesygdom, stiger markant ved hejere doser. Hos bern anses den samlede maksimale
dosis normalt som vaerende 300 mg/m* (under 12 4r) til 450 mg/m? (over 12 4r). Til spaedbern kan
den samlede maksimale dosis vaere endnu lavere. Leegen kan ogsa foretage andre undersogelser
for at kontrollere din hjertefunktion.

kontrollere indholdet af urinsyre i blodet og sikre, du fér tilstreekkeligt med vaeske, da doxorubicin
kan gge indholdet af urinsyre i blodet.

undersgge din mund og hals regelmassigt under behandlingen, da doxorubicin kan forarsage
@ndringer i slimhinden i munden eller halsen.

kontrollere din nyrefunktion. Det kan vare ngdvendigt at nedsette dosis.

kontrollere din leverfunktion (ved at tage blodprever). Det kan vare nedvendigt at nedszaette dosis,
hvis din leverfunktion er nedsat.

undersgge din generelle helbredstilstand, da doxorubicin ikke ber anvendes, hvis du har
betaendelse, sar eller diarré. Lagen vil behandle eventuelle infektioner, for du far behandling med
Doxorubicin Teva.

Brug af anden medicin sammen med Doxorubicin Teva
Fortal det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for

nylig.

Fortal det til leegen, hvis du:

har faet behandling med andre antracykliner eller andre leegemidler, som kan skade dit hjerte,
sasom S-fluoruracil, cyclophosphamid eller paclitaxel (medicin mod kreft) eller andre leegemidler,
som kan pavirke hjertefunktionen (som calciumantagonister).

har faet eller skal have behandling med trastuzumab (medicin mod kreaft), da laegen skal overvige
din hjertefunktion.

har faet behandling med 6-mercaptopurin (medicin mod kraeft). Risikoen for bivirkninger relateret
til leveren er gget.

har faet behandling med leegemidler, som pavirker knoglemarvsfunktionen, sdsom cytostatika
(f.eks. cytarabin, cisplatin eller cyclophosphamid), sulfoamider, (mod infektioner),
chloramphenicol (mod infektioner), phenytoin (mod epilepsi), amidopyrin-derivater (mod smerter
og betendelse), antiretrovirale leegemidler (mod AIDS). Disse legemidler kan forérsage skader pa
knoglemarven, hvilket medferer et fald i antallet af blodceller.

tager ciclosporin (for at undertrykke den naturlige immunitet) eller cimetidin (mod mavesar),
meangden af doxorubicin i blodet kan foreges. Lagen kan overveje at nedsatte dosis.

tager phenobarbital (mod epilepsi) eller rifampicin (antibiotikum), mangden af doxorubicin i
blodet kan nedsettes, hvilket kan resultere i en nedsat virkning af Doxorubicin Teva.

fér eller har fiet strdlebehandling, da bivirkningerne kan forages.

har taget cyclophosphamid (medicin mod kraeft), risikoen for bivirkninger pa blaren (en infektion
i bleeren, som kan medfere blod i urinen) foreges.

er eller har veeret i behandling med paclitaxel (medicin mod kreft), virkningen eller
bivirkningerne af doxorubicin kan forages.

tager medicin for at mindske urinsyre. Det kan vaere nedvendigt at justere dosis af denne medicin,
da doxorubicin kan forérsage oget indhold at urinsyre i blodet.

tager digoxin (for hjertet). Virkningen af digoxin kan nedszttes.



- tager medicin, som anvendes til at kontrollere epilepsi, sdsom phenytoin, carbamazepin, valproat.
Virkningen af disse l&egemidler kan nedszttes.

- ogsa far behandling med heparin (anvendes til forebyggelse af blodpropper) eller 5-fluoruracil
(medicin mod kreeft). Hvis det indgives via den samme infusion, kan doxorubicin bindes sig til
disse leegemidler, og de kan miste virkningen.

Graviditet, amning og fertilitet

Hyvis du er kvinde, ber du ikke blive gravid under behandlingen med doxorubicin eller i 6 méneder
efter opher med behandlingen.

Brug af doxorubicin anbefales ikke under graviditet.

Hvis du er mand, ber du tage tilstreekkelige forholdsregler for at sikre, at din partner ikke bliver gravid
under din behandling med doxorubicin samt i 6 méneder efter endt behandlingen. Hvis du overvejer at
blive foralder efter behandlingen, skal du tale med leegen.

Da doxorubicin kan forarsage varig nedsat fertilitet, anbefales det at tale med laegen om nedfrysning af
s&d for behandlingsstart.

Amning skal stoppes under behandlingen med Doxorubicin Teva.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kor ikke bil og betjen ikke varktej eller maskiner, hvis du feler dig utilpas med kvalme, opkastning
eller svimmelhed.

3. Sadan vil du f& Doxorubicin Teva

Du vil fa Doxorubicin Teva af en laeege. Laegen vil udfere nogle undersegelser, sdsom blodprever,
EKG osv., for du starter behandlingen eller under behandlingen, for at afgare hvilken dosis
Doxorubicin Teva, der skal gives.

Doxorubicin bliver indgivet enten i en vene som intravengs infusion eller i1 bleeren.
Forberedelse og indgift af medicinen ma kun foretages af uddannet sundhedspersonale pa hospitalet.

Dosis vil athange af din alder (dosis kan vare nedsat hos bern og aldre patienter), storrelse og
generelle sundhedstilstand. Dosis vil ogsé atheenge af, hvilken anden kraeftbehandling du far. Laegen
vil beregne din krops overfladeareal i kvadratmeter (m”). Medicinen vil blive indgivet hver 3. uge i 6
til 12 méaneder. Ved indgift i bleeren kan dosis gentages i intervaller pa 1 uge til 1 maned. Den pracise
vedligeholdelsesbehandling vil athaenge af din sygdom.

Patienter med nyre- eller leverproblemer
Hvis du har alvorlige problemer med din nyre- eller leverfunktion, kan det veere nedvendigt at
nedsatte dosis.

Hvis du far for meget Doxorubicin Teva

Da det er en lege, som vil give dig din medicin, er det ikke sandsynligt, at du far en overdosis. Hvis
du er bekymret, skal du omgaende fortalle det til leegen eller sundhedspersonalet.

Symptomerne pa en overdosis af Doxorubicin Teva omfatter: beteendelse i maven eller tarmene (iser
slimhinden), hjerteproblemer eller alvorlig skade pa knoglemarven. Dette kan ledsages af en oget
bladningsrisiko eller oget tendens til at fa bla marker samt en gget infektionsrisiko.

Behandlingen vil forega pa hospitalet og besta af indgift af antibiotika, blodtransfusioner og
behandling af eventuelle bivirkninger. Det er muligt, at du vil blive overflyttet til et sterilt rum. Hvis
du far hjerteproblemer, ber du underseges af en hjertespecialist.

Indgift uden for venen ved en fejl kan forarsage alvorlige bivirkninger, herunder veevsded og
beteendelse i venen, hvilket kan forarsage dannelse af en blodprop. En breendende fornemmelse i



omradet omkring indstikningsstedet kan vare tegn pa dette, advar omgaende legen, hvis du har en
mistanke om, at dette er sket.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis falgende forekommer, skal du omgaende fortzlle det til l&egen. Du kan have behov for
gjeblikkelig legehjaelp:

e en allergisk reaktion, som forarsager haevelse af leber, ansigt eller hals, hvilket forer til alvorligt
vejrtreekningsbesveer; udslat eller neldefeber, anafylaktisk chok (alvorligt blodtryksfald, bleghed,
uro, svag puls, nedsat bevidsthedsniveau) (sjaelden bivirkning: kan forekomme hos op til 1 ud af
1.000 personer).

e alvorlig kvalme, opkastning eller beteendelse i slimhinden i munden eller nasen (sjelden
bivirkning: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer).

e feber, infektioner, blodforgiftning, chok (alvorligt blodtryksfald; bleghed; rastleshed; en svag,
hurtig puls; klam hud; sleret bevidsthed) som folge af blodforgiftning (septisk chok), bledning,
iltmangel i vaevene og vavsded. Dette kan vaere syptomer pa skade pa knoglemarven (sjelden
bivirkning: kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 personer).

o fejlagtig indgift uden for venen kan fore til alvorlig betandelse i huden, blister, beteendelse i
venen, hvilket omfatter dannelse af en blodprop, betaendelse i kirtlerne, hvilket omfatter
smertefulde, rede streger under hudoverfladen og lokal celleded, hvilket kan kraeve operation
(herunder hudtransplantation) (sjelden bivirkning: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000
personer).

Andre bivirkninger

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

kvalme, opkastning, mavesmerter, fordgjelsesproblemer, diarré.

hartab (reversibel).

redfarvning af urinen.

skader pa knoglemarven, herunder et fald i antallet af hvide blodlegemer og blodplader,

hvilket foreger infektionsrisikoen og @ger risikoen for bledning eller bla merker.

e anemi (fald i antallet af rade blodlegemer, hvilket kan gere huden bleg og medfere svaghed
eller &ndenad).

e skader pa hjertemusklen. Risikoen er foreget, hvis patienten fér stralebehandling eller anden
medicin, som er giftig for hjertet, hvis patienten er aldre (over 60 ar), eller hvis patienten har
forhgjet blodtryk. Pavirkningerne kan ses kort efter behandlingen eller flere ar efter
behandlingen er afsluttet.

e Dbetendelse 1 slimhinden 1 nesen, munden eller skeden.

e Dbetendelse eller sér 1 slimhinden 1 munden, nasen eller hals f.eks. sar 1 munden eller

forkelelsessér.
e foglsomhed i huden over for kunstigt eller naturligt lys (fotosensitivitet), redmen af huden
o feber.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

e hjerterytmesygdomme (uregelmaessig hjerterytme, gget hjerterytme, nedsat hjerterytme),
sammentrakning af hjertekamrene, reduktion i den mangde blod som pumpes ud i kroppen af
hjertet, svaekkelse af hjertemuskelfunktionen, hvilket kan vere livstruende

e bladningsproblemer

e appetitloshed

e allergiske reaktioner pa omrader, hvor du har faet stradlebehandling



e Kklge.

Efter indgift i bleeren kan folgende bivirkning forekomme:
e vandladningsbesver, smerter eller breendende fornemmelse ved vandladning
nedsat urinmangde
gget vandladningshyppighed
kramper i blaeren
blaerebetaendelse, hvilket kan medfere blod i urinen
lokale bivirkninger ved indgift i bleeren, sdsom blarebetendelse.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

e doxorubicin i kombination med anden medicin mod kreeft kan forarsage nogle former for
blodkraeft. Disse kraeftformer ses inden for 1-7 ar

e blodforgiftning

e bledning i maven eller tarmene, mavesmerter, sér eller veevsded med bledning og infektioner,
iser i tyktarmen. Dette kan forekomme, nar doxorubicin anvendes sammen med cytarabin
(medicin mod kreeft)

e vaskemangel (dehydrering).

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 uf af 1.000 personer):
e udslat, neldefeber
e misfarvning af huden eller neglene, losning af neglene
e skelven, svimmelhed
e reaktioner pa injektionsstedet, herunder klge, udslaet og smerte, betaendelse i venen, fortykning
eller haerdning af veeggene i venen
e alvorlig allergisk reaktion, som medferer vejrtrekningsbesver eller svimmelhed.

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):

e hjerterytmesygdomme (uspecificerede EKG-forandringer)

e enkeltstdende tilfzelde af livstruende uregelmaessig hjerterytme, venstreside hjertesvigt,
betendelse i slimhinden, som omgiver hjertet, hvilket forarsager brystsmerter og ophobning af
vaeske omkring hjertet, betaendelse i hjertemusklen og hjertesackken, tab af nerveimpulser 1
hjertet

e tilstopning af et blodkar forarsaget af en blodprop

e sdrislimhinden i munden, sveelget, spisereret, maven eller tarmene, misfarvning af
mundslimhinden

e havelse og folelseslashed i heenderne og fodderne, blister

e veavsskade, iser af heenderne og fadderne, hvilket medferer redme, havelse, blistre,
prikkende eller braendende fornemmelse, som skyldes en lekage af medicin ud i vaevene

e tilstand, hvor nyrerne holder op med at virke, som de skal (akut nyresvigt)

e unormalt hejt indhold af urinsyre i blodet, hvilket kan forarsage gigt, nyresten eller nyreskade
grundet hurtig tumor nedbrydning

e udebleven menstruation

o fertilitetsproblemer hos mand (nedsat maengde af eller manglende aktiv sad)

e ansigtsredme.

Ikke kendt (frekvensen kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data):

e 4ndened pga. krampe i musklerne i luftvejene
midlertidig eget leverenzymniveau
alvorlig leverskade, hvilket kan udvikle sig til permanent skade af normalt levervaev
betaendelse i overfladen af gjenlagene, det ydre lag i gjet eller hornhinde, aget tdreproduktion
alvorlig smerte eller haevelse i leddene
straleskade (af huden, lungerne, halsen, spisereret, slimhinden i maven og tarmene, hjertet),
som allerede er helet, kan dukke op igen ved behandling med doxorubicin
o fortykkede, skallende eller skorpebelagte omrader pa huden.
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Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pérerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen pd www.meldenbivirkning.dk eller ved at
kontakte Laegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan
du hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.
Brug ikke Doxorubicin Teva efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevaringsbetingelser
For abning: opbevares i keleskab (2-8 °C). M4 ikke fryses.
Efter abning: Produktet skal anvendes umiddelbart efter 4bning af haetteglasset.

Efter fortynding:

Kemisk og fysisk holdbarhed efter fortynding til en koncentration pa 0,5 mg/ml (i 9 mg/ml
natriumchloridoplesning til infusion eller 50 mg/ml glukoseoplesning til infusion) er pavist i 7 dage,
nar det opbevares beskyttet for lys ved stuetemperatur (15-25 °C) og ved 2-8 °C.

Efter fortynding til koncentrationen pa 0,05 mg/ml skal den fortyndede oplesning anvendes straks.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt ber produktet anvendes straks. Hvis det ikke anvendes straks, er
opbevaringstider og -forhold for anvendelsen brugerens ansvar og vil normalt ikke vaere mere end 24
timer ved 2-8 °C, medmindre fortyndingen er sket under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Doxorubicin Teva indeholder:

e Aktivt stof: doxorubicinhydrochlorid. Hver ml koncentrat til infusionsvaeske, oplasning
indeholder 2 mg doxorubicinhydrochlorid.
Hvert hatteglas med 5 ml indeholder 10 mg doxorubicinhydrochlorid.
Hvert heatteglas med 10 ml indeholder 20 mg doxorubicinhydrochlorid.
Hvert heaetteglas med 25 ml indeholder 50 mg doxorubicinhydrochlorid.
Hvert heatteglas med 100 ml indeholder 200 mg doxorubicinhydrochlorid.

e (vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, saltsyre (E507), natriumhydroxid (E524) og vand til
injektionsvasker.

Udseende og pakningsstarrelser

Doxorubicin Teva 2 mg/ml koncentrat til infusionsvaske, oplgsning er en klar, red oplasning.
Oplesningen er leveret i farvelgse heatteglas lukket med en chlorobutyl gummiprop med
aluminiumsegl, daeekket af en farvet skive. Doxorubicin Teva 2 mg/ml fas i haetteglas pa 5 ml, 10 ml,
25 ml og 100 ml. Hver pakning indeholder 1 injektionsflaske.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Teva B.V.




Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Seborg

TIf.: 4498 55 11
E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Dette lzegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under falgende navne:

Dstrig
Belgien
Tjekkiet
Danmark
Estland
Tyskland

Grakenland

Irland
Italien
Litauen
Luxembourg
Letland
Polen
Portugal
Spanien
Rumenien
Slovakiet
Slovenien

Doxorubicin Teva 2mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Doxorubicine Teva 2mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Doxorubicin Teva 2 mg/ml, koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku
Doxorubicin Teva

Doxorubicin Teva

Doxorubicinhydrochlorid Teva 2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Doxorubicin Hydrochloride Teva 2 mg/ml mokvo SidAvpa yio Tapaokent] SIaAVILOTOS
TPOG £yYVoN

Doxorubicin Teva 2mg/ml concentrate for solution for infusion
Doxorubicina Teva 2mg/ml concentrato per soluzione per infusione
Doxorubicin Teva 2 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Doxorubicine Teva 2mg/ml solution a diluer pour perfusion

Doxorubicin Teva 2 mg/ml koncentrats infiiziju Skiduma pagatavoSanai
Doxorubicin Teva

Doxorrubicina Teva

Doxorubicina Teva 2mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG
Doxorubicind Teva 2 mg/ml, concentrat pentru solutie perfuzabila
Doxorubicin Teva 0,2%

Doksorubicin Teva 2 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Denne indlegsseddel blev senest eendret i 06/2017.



Nedenstaende oplysninger er til le2ger og sundhedspersonale:

Uforligeligheder

Doxorubicin er uforligelig med heparin, aminophyllin, cephalotin, dexamethason, floururacil og
hydrocortison.

Doxorubicin ma kun fortyndes med 9 mg/ml (0,9%) natriumchloridoplesning til infusion eller 50
mg/ml (5%) glukoseoplesning til infusion.

Handtering og forholdsregler ved bortskaffelse

Der skal udvises forsigtighed ved handtering af Doxorubicin Teva-oplesningen. Al kontakt med
oplesning ber undgas. Under tilberedningen ber der anvendes en strengt aseptisk arbejdsteknik;
beskyttende forholdsregler omfatter brug af handsker, maske, sikkerhedsbriller og
beskyttelsesbekledning. Anvendelse af LAF-baenk med vertikal luftstrom anbefales.

Personalet ber oplaeres i god teknik for h&ndtering af cytostatika. Gravide medarbejdere skal undgé at
arbejde med dette laegemiddel. Personale, der handterer dette og alle andre cytostatika, skal bare
beskyttelsestaj: beskyttelsesbriller, kitler og engangshandsker og -masker.

Hvis Doxorubicin Teva kommer i1 kontakt med hud eller slimhinder, skal det udsatte omrade vaskes
grundigt med sabe og vand. Hvis stoffet kommer i gjnene skylles med vand eller sterilt fysiologisk
saltvand, hvorefter gjenlege kontaktes.

Flasker og injektionsmateriale, herunder handsker, ber efter anvendelsen destrueres i henhold til
galdende regler for cytostatika.
Rester af legemidlet eller affald ber bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler.

Inaktivering af spildt eller leekket l&egemiddel kan opnas med 1 % natriumhypochloritoplesning eller
simpelthen med fosfatbuffer (pH>8), indtil oplesningen er ufarvet. Alle rengeringsartikler ber kasseres
som beskrevet ovenfor.

Dosering og administration
Hatteglasset ber have stuetemperatur, for kanylen stikkes i.

Behandlingen med doxorubicin ber startes af - eller efter en konsultation med - en leege med stor
erfaring med cytostatikabehandling.

Doxorubicin ma IKKE gives intramuskuleert, subkutant, oralt eller intratekalt.

Intravenes (i.v.) administration af doxorubicin skal gives med stor forsigtighed, og det anbefales at
give legemidlet via en slange med rigelig i.v. saltvand eller 5 % glukoseoplesning over 3-5 minutter.
Denne fremgangsméade mindsker risikoen for dannelse af tromboser samt administration uden for
venen, som kan resultere i alvorlig cellulitis, bleeredannelse og vavsnekrose. Doxorubicin kan gives
intravenest som en bolus over minutter, som en kort infusion over op til en time eller som kontinuerlig
infusion over op til 96 timer. Direkte intravenes injektion anbefales ikke grundet risikoen for
ekstravasation, som kan forekomme, selv om en passende blodmaengde aspireres.

Doxorubicin kan fortyndes i koncentrationsomradet fra 0,05 mg/ml til 0,5 mg/ml i 9 mg/ml (0,9%)
natriumchloridoplesning til infusion eller 50 mg/ml (5%) glukoseoplesning til infusion ved brug af non-
PVC infusionsposer.

Intravengs administration:

Dosis beregnes normalt pa baggrund af kroppens overfladeareal (mg/m?). Doseringsplanen for
administration af doxorubicin kan variere i forhold til indikation (faste tumorer eller akut leukeemi) og
1 forhold til anvendelsen i det enkelte behandlingsregime (som enkeltstof eller i kombination med
andre cytostatika eller som en del af tvaerfaglige procedurer, som omfatter en kombination af
kemoterapi, kirurgi, stralebehandling og hormonbehandling).
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Monoterapi:

Den anbefalede dosis er 60-75 mg/m* legemsoverflade i.v., der gives som intravenes enkeltdosis eller i
delte doser 2-3 dage i trek og med 21 dages interval. Doseringsplan og dosering kan justeres i henhold
til protokollen. Der henvises til de geldende protokoller for nejagtig information om dosering.

Kombinationsbehandling:
Nar Doxorubicin Teva gives i kombination med andre cytostatika, skal dosis nedsattes til 30-60
mg/m” hver 3. til 4. uge.

Maksimal kumulativ dosis:

For at undga kardiomyopati anbefales det, at den kumulative totale livstidsdosis af doxorubicin
(herunder brug af beslagtede stoffer, sisom daunorubicin) ikke overstiger 450-550 mg/m*
legemsoverfladeareal. Der skal udvises stor forsigtighed, i tilfaelde med tidligere straling af
mediastinum, tidligere eller samtidig behandling med potentielle kardiotoksiske leegemidler eller hos
patienter i hgjrisikogruppen (f.eks. patienter med arteriel hypertension i 5 ér eller mere; patienter med
tidligere koronar, valvular eller myokardiel skade; patienter over 70 r), nar dosis pa 400 mg/m”
overskrides. Hjertefunktionen hos disse patienter ber overvages.

Serlige populationsgrupper:

Immunsupprimerede patienter: Doseringen skal nedsattes ved immunosuppression, alternativ dosering
er 15-20 mg/m” kropsoverflade pr. uge.

Patienter med nedsat leverfunktion: Ved nedsat leverfunktion, skal doseringen nedsattes i henhold til
nedenstdende tabel:

Serumbilirubin Anbefalet dosis
20-50 umol/L Y2 normaldosis

> 50-85 umol/L Y4 normaldosis

> 85 umol/L Stop behandlingen

Patienter med nedsat nyrefunktion:
Hos patienter med nedsat nyrefunktion (GFR mindre end 10 ml/min) ber der kun gives 75 % af den
beregnede dosis.

Patienter med risiko for nedsat hjertefunktion:

Behandling med en 24-timers kontinuerlig infusion som enkeltdosis bar overvejes ved behandling af
patienter med foreget risiko for kardiotoksicitet i stedet for en injektion. Tilfeelde af kardiotoksicitet
kan sédledes mindskes uden den terapeutiske virkning nedsattes. Hos disse patienter ber
uddrivningsfraktionen males for hver behandling.

Patienter med begraenset knoglemarvsreserve, der ikke er relateret til sygdommens involvering af
knoglemarven: Doseringen kan nedsattes hos patienter, som tidligere er blevet behandlet med
myelosuppressive laegemidler. Deres knoglemarvsreserve kan vere insufficient.

Zldre:
De kan veere ngdvendigt at nedsatte dosis hos @ldre patienter.

Pediatrisk population:

I betragtning af den betydelige risiko for doxorubicin-induceret kardiotoksicitet i barndommen ber
bestemte maksimale kumulative doser afthengig af patienternes alder anvendes. Hos bern (under 12
ar) anses den maksimale kumulative dosis normalt som varende 300 mg/m*, mens den maksimale
kumulative dosis hos unge (over 12 r) er 450 mg/m’. Den maksimale kumulative dosis til spaedbern
er fortsat ikke fastlagt, men endnu lavere tolerabilitet formodes.
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Dosis skal nedsettes hos bern, da der er gget risiko for kardiotoksicitet, serligt sen. Myelotoksicitet
ber forventes med nadir 10 til 14 dage efter behandlingsstart. Der henvises til behandlingsprotokoller
og speciallitteratur.

Bemark: Doxorubicin Teva mé ikke erstattes med en liposomal formulering af
doxorubicinhydrochlorid.

Intravesikal administration:

Doxorubicin Teva kan gives som intravesikal instillation til behandling af superficiel bleerecancer og
til forebyggelse af residiv efter transuretral resektion (TUR). Den anbefalede dosis ved intravesikal
behandling af superficiel blaerecancer er 30-50 mg i 25-50 ml fysiologisk saltvand pr. instillation. Den
optimale koncentration er ca. 1 mg/ml. Oplesningen skal blive i bleeren i 1-2 timer. I denne periode
skal patienten drejes 90° hvert kvarter. For at undga uensket fortynding med urin ma patienten ikke
drikke noget i op til 12 timer for instillationen (derved skulle urinproduktionen blive reduceret til ca.
50 ml/time). Instillationen kan genoptages efter et interval pa 1 uge til 1 méned athaengigt af, om
behandlingen er terapeutisk eller profylaktisk.

Behandlingskontrol

For og under behandlingen med doxorubicin anbefales folgende undersegelser (hvor ofte disse

undersogelser skal foretages athaenger af patientens generelle tilstand, dosis og hvilke l&egemidler, der

anvendes samtidig):

- rontgen af lungerne og brystkassen samt EKG

- regelmeessig monitorering af hjertefunktionen (LVEF ved f.eks. EKG, UKG og MUGA
skanning)

- undersogelse af mundhule og sveelg for @ndringer i slimhinderne

- blodprever: haeematokrit, blodplader, blodtzelling med differentiering af hvide blodlegemer,
SGPT, SGOT, LDH, bilirubin, urinsyre, ASAT, ALAT, ALP.

Kontrol af funktionen af venstre ventrikel

Bestemmelse af venstre ventrikels uddrivningsfraktion (LVEF) ved ultralyd eller myokardieskintigrafi
ber udferes for at kunne optimere patientens hjertefunktion. Denne kontrol ber udferes for
behandlingsstart og efter hver dosisegning pa ca. 100 mg/m’.

Opbevaringsbetingelser efter fortynding

Kemisk og fysisk anvendelsesstabilitet efter fortynding til en koncentration pa 0,5 mg/ml i 9 mg/ml
(0,9 %) natriumchloridoplesning til infusion eller i 50 mg/ml (5 %) glukoseoplesning til infusion er
pavist i 7 dage, nar det opbevares beskyttet for lys ved stuetemperatur (15-25 °C)og ved 2-8 °C.
Efter fortynding til koncentrationen pé 0,05 mg/ml skal den fortyndede oplesning anvendes straks.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt ber produktet anvendes straks. Hvis det ikke anvendes straks, er
opbevaringstider og -forhold fer anvendelsen brugerens ansvar og vil normalt ikke vaere mere end 24

timer ved 2-8 °C, medmindre fortyndingen er sket under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

Bortskaffelse
Forholdsregler vedrarende destruktion skal tage hensyn til dette stofs cytostatiske karakter.
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