Indlzegsseddel: Information til brugere

Epirubicin Accord 2 mg/ml, injektions og infusionsvaeske, oplesning
epirubicinhydrochlorid

Navnet péd dette legemiddel er ‘Epirubicin Accord 2 mg/ml, injektions og infusionsvaske,
oplesning’, men i resten af denne indleegsseddel vil det blive omtalt som ‘Epirubicin Accord’.

Laes hele denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette legemiddel, da den

indeholder viktige oplysninger.

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

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

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

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at & Epirubicin Accord
3. Sadan fér du Epirubicin Accord

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hvad Epirubicin Accord er

Epirubicin Accord er et anti-cancer-legemiddel. Behandling med anti-cancer-leegemidler
kaldes nogle gange cancer-kemoterapi. Epirubicin Accord tilherer en gruppe legemidler
kaldet antracykliner. Disse pévirker celler, der vokser aktivt, og forsinker eller stopper
cellernes vakst og eger chancen for, at cellerne dor.

Hvad Epirubicin Accord bruges til

Epirubicin Accord bruges til behandling af en raekke kreftformer, enten alene eller i
kombination med andre leegemidler. Den méde, det bruges pa, athanger af, hvilken type kreeft
der behandles.

Epirubicin Accord bruges til behandling af brystkraft og mavekreaeft.
Nér Epirubicin Accord sprgjtes ind i bleren gennem et ror, bruges det til behandling af
abnormale celler eller kreeft i bleerevaeggen. Det kan ogsé bruges efter andre behandlinger til

at forebygge, at sddanne celler vokser igen.

Du skal tale med en leege, hvis du ikke far det bedre, eller hvis du marker forvarring.




2. Det skal du vide, for du begynder at fi Epirubicin Accord

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Brug ikke Epirubicin Accord

e hvis du er allergisk (overfelsom) over for epirubicin eller et af de ovrige indholdsstoffer 1
Epirubicin Accord (angivet i punkt 6) eller lignende kemoterapeutiske legemidler
(antracykliner eller antracener).

e hvis du er gravid eller ammer

e hvis du har nedsat evne til at producere blodlegemer, hvilket medferer lavere antal
blodlegemer, da det kan senke dem yderligere

e hvis du har alvorlig leversygdom

e hvis du har haft et nyligt hjertetilfelde, har lidt af darlig funktion af hjertemusklen,
alvorlig uregelmaessig hjerterytme, pludselige smerter i brystet, ikke-inflammatorisk
sygdom 1 hjertemusklen eller andre alvorlige hjerteproblemer, eller i gjeblikket modtager
behandling for dette.

e hvis du tidligere er blevet behandlet med Epirubicin Accord eller lignende

kemoterapeutiske legemidler, da tidligere behandling med disse leegemidler kan oge

risikoen for bivirkninger

har infektioner, der pavirker flere organer

hvis du har en urininfektion

hvis du har blaerebetaendelse

hvis du har invasive tumorer, der gennemtraenger bleren

hvis du har kateriseringsproblemer (l&gen har problemer med at indsztte et kateter (rer) i

din blare)

e hvis du har blod 1 urinen

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger Epirubicin Accord:
. hvis din lever eller dine nyrer ikke fungerer korrekt
o hvis du er blevet vaccineret eller skal vaccineres
. hvis du 1 gjeblikket lider af akut toksicitet sdsom
0 akut beteendelse i munden
0 lavt antal hvide blodlegemer
0 lavt trombocyttal eller
0 infektioner i almindelighed

Dette kan hjelpe leegen med at afgere, om denne medicin er egnet til dig.

Brug af anden medicin sammen med Epirubicin Accord

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort
det for nylig. Dette galder ogsa medicin, som ikke er kebt pd recept, iser folgende:

. Cimetidin (et legemiddel, der anvendes til at mavesar og mod halsbrand). Cimetidin
kan forstaerke virkningen af Epirubicin Accord.

Sékaldte kalciumkanalblokkere (hjertemedicin).

Interferon alfa-2b (bruges til at behandle en raekke cancerformer).

Kinin (malariamedicin).

Antibiotika sdsom sulfonamid og kloramfenikol.

Antiretrovirale legemidler (legemidler til behandling af infektion ved HIV).
Phenytoin (et legemiddel til behandling af epilepsi).



. Smertestillende legemidler sasom amidopyrinderivatier.

. Dexverapamil (bruges til behandling af nogle hjertesygdomme).

o Trastuzumab (bruges til behandling af kreeft). Nar det er muligt, ber laeger undgd and
bruge Epirubicin Accord i op til 24 uger efter opher med trastuzumab. Hvis Epirubicin
Accord bruges for dette tidspunkt, skal hjertefunktionen overvéges noje.

o Dexrazoxan (bruges for at forhindre kronisk kumulativ hjertetoksicitet pga. epirubicin).

o Vaccination med en levende vaccine ber undgas hos patienter, der fir epirubicin.

. Paclitaxel eller docetaxel (legemidler til behandling af kreeft). Nar paclitaxel gives for
epirubicin, kan det oge koncentrationen af epirubicin 1 blodet. Men nér paclitaxel og
docetaxel gives samtidgt og efter epirubicin, si pavirkede de ikke koncentrationen af
epirubicin

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sperge din laege til rds, for du bruger dette legemiddel. Undgé graviditet,
mens du eller din partner er 1 behandling med dette legemiddel. Hvis du er seksuelt aktiv,
anbefales det at bruge effektiv pravention til at forhindre graviditet under behandlingen,
uanset om du er mand eller kvinde. Det kan forarsage fosterskader, sa det er vigtigt at fortelle
det til leegen, hvis du tror du er gravid.

Amning
Du skal ophere med amning for pabegyndelse af behandling med dette laegemiddel, da noget
af legemidlet kan passere over i din malk og muligvis kan skade dit barn.

Fertilitet
Mand: Der er risiko for sterilitet ved behandling med epirubicin, og mandlige patienter ber
overveje nedfrysning af saed for behandling.

Kvinder: Epirubicin kan forarsage manglende menstruationer eller for tidlig overgangsalder
hos kvinder, der ikke har niet overgangsalderen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ingen sarlige forholdsregler, sa laenge du er kommet dig helt efter
hospitalsbehandlingen og du har droftet dette med din lege.

Epirubicin Accord indeholder natrium (salt)
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) per ml, hvilket i praksis
svarer til ‘natrium-fri’.

3. S4dan far du Epirubicin Accord

Hvis du fér ordineret Epirubicin Accord, vil det kun blive givet til dig af laeger eller
sygeplejersker med erfaring i at give kemoterapi.

Denne medicin vil normalt blive givet til dig af en leege eller en sygeplejerske via et drop
(infusion) i en vene. Lagen vil bestemme den dosis, der skal gives og antallet af
behandlingsdage athangigt af din tilstand.



Dosis bestemmes under hensyntagen til hvilken type kraeft du har, din hejde og vaegt. Laegen
vil beregne din legemsoverflade ud fra din hgjde og vagt, og det er netop dette, som din dosis
beregnes ud fra.

Epirubicin Accord kan ogsé fores direkte ind i bleren til behandling af blaerekraeft, eller for at
forhindre, at det vender tilbage. Dosis afthanger af, hvilken type blarekraeft du har. Nar
medicinen indsprgjtes direkte 1 bleeren, vil du fa at vide, at du ikke drikke vaske nogen form
for veeske 1 12 timer for behandlingen, for at undgé at din urin fortynder l&egemidlet 1 bleren.

Selv om et behandlingsforleb sommetider kan vere nok, vil din laege oftere anbefale
yderligere forleb efter tre eller fire uger. Det kan tage adskillige forleb, for din sygdom er
under kontrol, og du foler dig bedre tilpas.

Regelmeaessig kontrol hos lzegen under behandling med Epirubicin Accord
Under behandlingen vil din lege foretage regelmaessig kontrol af:

e Dit blod — for at kontrollere, om blodcelletallet er for lavt, hvilket kan nedvendiggere
behandling.

e Din hjertefunktion — hjertet kan blive beskadiget ved brug af heje doser af Epirubicin
Accord. Der kan gi adskillige uger, inden dette viser sig, s& regelmassige prover kan vaere
pakravet i en periode.

e Din lever — ved hj®lp af blodprever kontrolleres det, at legemidlet ikke skader din
leverfunktion.

¢ Indholdet af urinsyre i dit blod — Epirubicin Accord kan forege urinsyreniveauet i blodet,
hvilket kan forérsage gigt. Maske skal du anvende et andet legemiddel, hvis dit
urinsyreniveau er for hojt.

Hvis du har taget for meget Epirubicin Accord:

Hoje doser kan forvaerre bivirkninger sdsom sér 1 munden eller fore til et fald 1 antallet af
hvide blodceller (der bekemper infektioner) og blodplader (der hjelper blodet med at
storkne). Hvis disse bivirkninger forekommer, skal du maske have antibiotika eller

blodtransfusioner. Sar i munden kan behandles, hvilket kan nedsette generne ved dem, mens
de heler.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorligste bivirkninger

Hvis du far en eller flere af felgende bivirkninger, skal du straks fortaelle det til laegen, da du
madske har brug for gjeblikkelig behandling eller indlaeggelse pa hospital:

Meget almindelige: (kan pivirke mere end 1 ud af 10 personer)

e Antallet af hvide blodceller (der bekaemper infektioner) kan falde, hvilket kan ege risikoen
for infektioner og feber (leukopeni)

e Nedsat antal blodplader (celler, der hjelper blodet med at sterkne), der kan medfore, at
man nemmere far bla merker eller blader.

o Nedsattelse 1 antallet af visse typer af hvide blodlegemer - granulocytter og neutrofiler
(granulocytopeni og neutropenti)

e En nedsettelse i visse typer af hvide blodlegemer ledsaget af feber (febril neutropeni)

e Betendelse 1 den gennemsigtige del af gjet, kaldet hornhinden



e Hoj feber

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)
¢ Bladning
e Rodme pé injektionsstedet

Ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)

o Visse former for kraeft i blodet (akut lymfatisk leukemi, akut myeloid leukaemi)
Lungebetendelse

Blokering i et blodkar

Havelse og smerte i ben eller arme pga. betendelse i et blodkar, muligvis med blodprop
Blodpropper i lungerne, som forarsager brystsmerter og stakdndethed

Sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer)

e Pludselig livstruende allergisk reaktion. Symptomer omfatter pludselig tegn pa allergi
sdsom udslat, klge eller neldefeber pa huden, havelse af ansigt, leber, tunge eller andre
dele af kroppen, stakandethed, hvaesen eller vejrtraekningsbesveer

e Skader pa hjertet (kardiotoksicitet)

Ikke kendt: (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgzengelige data)
e Livstruende tilstand, der opstar, nar blodtrykket er for lavt pga. blodforgiftning (septisk
chok)

Andre bivirkninger:

Meget almindelige: (kan pivirke mere end 1 ud af 10 personer)
Infektioner

Ojenbetendelse med rade gjne og tareflod

Blodmangel (lavt antal rade blodlegemer/anami)

Hedeture

Arebetandelse

Kvalme

Opkastning

Betendelse 1 slimhinden 1 munden

Diarré

Hartab

Hudlesion

Redfarvet urin i 1 til 2 dage efter du har faet epirubicin
Udeblevet menstruation

Smertefuld betendelse og sardannelse i spiserarets slimhinder
Generel utilpashed

Zndringer i niveauer af visse leverenzymer

Efter en direkte indsprejtning af epirubicicn i blaeren, kan der forekomme blarebetendelse

Almindelige: (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
e Nedsat appetit/appetitlashed

Dehydrering (tab af kropsvaeske)

Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser (ventrikuler arytmi)
Forstyrrelser 1 hjertets ledningssystem

Visse former for hjerterytmeforstyrrelser (AV-blok, grenblok)



e Langsom hjerterytme (bradykardi)

o Utilstreekkelig effekt af hjertets pumpefunktion, hvilket kan resultere i stakandethed,
ophobning af veeske og unormal hjerterytme.

e Roadme i huden

Smerter bag brystbenet, fordejelsesbesvaer og synkebesvaer pad grund af betandelse i

spiseroret

Smerte eller braendende fornemmelse 1 mave-tarm-kanalen

Betandelse 1 mave-tarm-kanalens slimhinde

Sar i mave-tarm-kanalen

Udslat, klee

Unormal misfarvning af negle

Andringer i huden

Unormal misfarvning af huden

Hyppig vandladning

Kuldegysninger

Lokale reaktioner sisom brendende fornemmelse

Nedsat hjertefunktion

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

e Hgj feber, kulderystelser, almen utilpashed, muligvis kelige arme eller ben pga.
blodforgiftning

Bledninger i mave-tarm-kanalen

Nealdefeber

Redmen 1 huden

Folelse af svaghed

Sjeeldne: (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
e Lavt indhold af urinsyre i blodet.

e Manglende s@dceller

e Svimmelhed

Ikke kendt: (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data)

e Forekomst af merke pletter inde i munden

e Ubehag i maven

e Rodmen eller andre reaktioner, der ligner skoldning, ved udsattelse for sollys eller
ultraviolette straler

e Forandringer i huden, hvor du tidligere har faet stralebehandling

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette gaelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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



5. Opbevaring
Opbevares 1 keleskab (2° C -8° C). Ma ikke nedfryses.

Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Opbevar altid Epirubicin Accord et sikkert sted. Opbevares utilgengeligt for bern.

Brug ikke Epirubicin Accord efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlebsdatoen (Exp)
er den sidste dag 1 den n@vnte maned.

Anvend ikke Epirubicin Accord, hvis der er synlige tegn pa forringelse af legemidlet.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Epirubicin Accord indeholder:

Det aktive stof 1 Epirubicin Accord er epirubicinhydrochlorid. 1 ml indeholder 2 mg
epirubicinhydrochlorid.

Andre indholdsstoffer er natriumchlorid, saltsyre og vand til injektionvaske.

Epirubicin Accord s udseende og pakningssterrelse:
Epirubicin Accord er en klar, radlig oplesning.

Pakningsstarrelser:

1 x 5 ml heetteglas (10 mg/5 ml)

1 x 10 ml haetteglas (20 mg/10 ml)

1 x 25 ml hatteglas (50 mg/25 ml)

1 x 50 ml hatteglas (100 mg/50 ml)

1 x 100 ml haetteglas (200 mg/100 ml)

5 og 10 ml hatteglas: rortrukket type I-hatteglas med 20 mm chlorobutyl-RTS-gummiprop
og hvid “flip-off’-aluminiumforsegling.

25 ml hetteglas: rortrukket type I-heetteglas med 20 mm chlorobutyl-RTS-gummiprop og
hvid/kongebla “flip-off’-aluminiumforsegling.

50 ml hetteglas: klart, stobt type I-hatteglas med 20 mm chlorobutyl-RTS-gummiprop og
kongeblé flip-off’-aluminiumforsegling.

100 ml hatteglas: klart, stabt type I-hatteglas med 20 mm chlorobutyl-RTS-gummiprop
hvid/kongebla “flip-off’-aluminiumforsegling.

Pakningssterrelse: 1 heetteglas.
Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200




3526 KV Utrecht
Holland

Fremstiller:

Laboratori FUNDACIO DAU,

C/ De la letra C, 12-14,

Poligono Industrial de la Zona Franca,
08040 Barcelona,

Spanien

eller

Accord Healthcare Limited,

Sage House,

319, Pinner Road,

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF,
Storbritannien

eller

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

eller
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holland

Denne indlzegsseddel blev senest zendret 03/2020.



Feolgende oplysninger er tiltzenkt leeger og sundhedspersonale:

Uforligeligheder

Laegemidlet ber ikke komme 1 kontakt med basiske oplesninger (inklusive
natriumbikarbonatoplesninger) over lengere tid: Dette vil resultere 1 hydrolyse (nedbrydelse)
af det aktive legemiddelstof. Dette legemiddel ma kun blandes med de fortyndingsvesker,
der er anfort under *Brugsvejledning’.

Hverken injektionsvasken eller den fortyndede oplesning mé blandes med andre legemidler.
Der er rapporteret fysisk inkompatibilitet med heparin.

Epirubicin Accord ber ikke blandes med andre laegemidler.

Brugsvejledning

Intravengs administration: Det anbefales at administrere Epirubicin Accord via en sonde med
fritlobende intravenes infusion (0,9 % natriumchlorid). For at minimere risikoen for trombose
eller perivenes ekstravasation er infusionstiden sadvanligvis mellem 3 og 20 minutter
athengig af infusionsoplesningens dosis og volume af infusionsoplesningen. En ‘direct
push’-injektion anbefales ikke pga. risikoen for ekstravasation, der kan forekomme selv ved
tilstedevaerelse af adaekvat blodreturnering efter naleaspiration.

Intravesikal administration: Epirubicin Accord ber fortyndes med sterilt vand til injektion
eller 0,9 % steril saltvandsoplesning for administration. Epirubicin ber instilleres ved brug af
et kateter og retineres intravesikalt i 1-2 timer. Under instillering ber patienten vendes for at
sikre, at den vesikale slimhinde 1 pelvis har lengst mulig kontakt med oplesningen. For at
undgéd unedig fortynding med urin skal patienten instrueres om ikke at indtage veeske i 12
timer for instilleringen. Patienten skal instrueres om at temme blaren efter endt instillering.

Injektionsvasken indeholder ingen konserveringsmidler, og ikke anvendt legemiddel i
haetteglasset skal omgaende bortskaffes.

Retningslinjer for sikker handtering og bortskaffelse af antineoplastiske stoffer:

1. Tilberedning af en infusionsoplesning skal udferes af uddannet personale under aseptiske
forhold.

2. Tilberedning af en infusionsoplesning skal ske pa et dertil indrettet aseptisk omrade.

3. Der skal bares egnet beskyttelsesudstyr i form af engangshandsker, briller, kittel og
maske.

4. Der skal treeffes foranstaltninger til at undgé, at laegemidlet kommer i kontakt med @jnene.
Hvis det alligevel sker, skal der skylles med store mengder vand og/eller 0,9 %
natriumchloridoplesning, hvorefter der skal seges legelig vurdering.

5. T tilfelde af hudkontakt vaskes det berorte omrade omhyggeligt med vand og sabe eller
natriumbikaronatoplesning. Huden ma dog ikke skrubbes med en berste. Vask altid
haender, nar handskerne tages af.

6. Spild eller lekage skal behandles med fortyndet natriumhypokloritoplesning (1 %
tilgeengeligt chlor), helst ved ibledsetning, og derefter vand. Alle rengeringsmaterialer
skal bortskaffes som beskrevet nedenfor.

7. Gravide medarbejdere mé ikke handtere cytostatika.

8. Der skal udvises tilstreekkelig forsigtighed og treffes passende foranstaltninger ved
bortskaffelse af genstande (sprojter, kanyler osv.), der er anvendt til rekonstitution og/eller



fortynding af cytostatika. Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i
henhold til lokale retningslinjer.

Opbevaring
Opbevar lzegemidlet i salgspakningen: Opbevares i kaleskab (2°C — 8°C). Ma ikke fryses.
Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Opbevaringstid for leegemidlet i salgspakningen:

Hetteglassene er udelukkende til engangsbrug, og ubrugt legemiddel skal bortskaffes efter
brug. Fra et mikrobiologisk synspunkt ber produktet bruges umiddelbart efter forste
penetreation af gummiproppen. Hvis det ikke anvendes umiddelbart, er opbevaringstid og
opbevaringsbetingelser for anvendelse brugerens ansvar.

Opbevaringstid efter fortynding af injektionsoplesningen:

Dette l&egemiddel kan fortyndes yderligere, under aseptiske forhold, ved brug af glucose 5 %
eller natriumchlorid 0,9 % og administreres som intravengs infusion. Af mikrobiologiske
hensyn skal produktet anvendes straks. Hvis preeparatet ikke anvendes straks, er
brugsopbevaringstider og -forhold fer anvendelse brugerens ansvar, og opbevaringstiden méa
ikke overstige 24 timer ved 2-8 °C, med mindre fortynding har fundet sted under
kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

Bortskaffelse

Medicinen ma ikke haldes 1 aflabet eller smides ud med husholdningsaffald. Alle materialer,
der er brugt til praeparation eller administration, eller som pa anden made har varet i kontakt
med epirubicin, skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale retningslinjer for handtering
af cytotoksiske stoffer.

Der henvises til produktresuméet for yderligere oplysninger om Epirubicin Accord 2
mg/ml, injektions og infusionsvaske, oplesning.



