Indlaegsseddel: Information til brugeren

Adriamycin 2 mg/ml injektionsveeske, oplgsning
doxorubicinhydrochlorid

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

vigtige oplysninger.

° Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

° Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

° Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide om Adriamycin

Sadan bliver du behandlet med Adriamycin
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ogkrwhdE

1. Virkning og anvendelse

Adriamycin er et middel mod kraft (kemoterapi).

Adriamycin heemmer vaksten af kreeftceller.

Du kan fa Adriamycin til behandling af visse former for kreeft.

2. Det skal du vide om Adriamycin

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

Du ma ikke fa Adriamycin, hvis du

. er allergisk over for doxorubicin, andre antracykliner eller antracenedioner eller et af de gvrige
indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

har darligt fungerende knoglemarv.

har meget darlig lever.

har meget darligt hjerte.

for nylig har haft en blodprop i hjertet.

har alvorlig hjertesygdom med uregelmaessig puls (arytmi).

tidligere er blevet behandlet med meget store doser kreeftmedicin (f.eks antracyclin og lignende,
doxorubicin, daunorubicin, epirubicin, idarubicin).

o er gravid — iser i de forste 3 maneder af graviditeten.

o ammer.

Adriamycin ma ikke bruges til behandling af kreft i bleeren, hvis:

. Du har urinvejsinfektion.

° Du har blzrebetzndelse eller blod i urinen.

° Du har en forsnaevring af urinrgret, sa der ikke kan fares et kateter ind.



Advarsler og forsigtighedsregler

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

Sa leenge du er i behandling med Adriamycin, skal du have undersggt blodet regelmassigt.

Dit hjerte vil ogsa blive undersggt far og under hele behandlingen.

Tal med legen, inden du far Adriamycin, hvis du:

tidligere er blevet behandlet med kraftmedicin (antracyclinpraeparater).

tidligere har féaet stralebehandling af brystkassen.

tidligere har faet anden medicin mod kraeft og stadig har alvorlige bivirkninger.

har eller tidligere har haft en hjertesygdom.

er overvegtig.

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

er over 70 ar.

tager hjertemedicin.

er blevet behandlet med medicin mod brystkraft (trasuzumab) indenfor de sidste 27 uger.

Kontakt straks laege eller sundhedspersonale, hvis du far:

smerter omkring indstiksstedet.

andengd, hoste, smerter eller ubehag i brystet, heevede ben eller ankler.

problemer med hjertet.

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

smerter eller havelse i ben eller arme pga. arebeteendelse med dannelse af blodprop.

nedsat vandladning (mindre urin).

veaeske i bughulen.

breendende 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 betendelse i skeden

(opstar ofte 5-10 dage efter behandlingen).

o 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.

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

Pavirkning af hjertet kan komme 2-3 maneder eller lngere efter behandlingen med Adriamycin.
Det kan vise sig ved andengd, hoste, smerter eller ubehag i brystet, meget langsom eller hurtig, evt.
uregelmaessig puls, haevede ben og ankler.

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

Du skal vaere opmaerksom pa, at urinen kan blive rgd efter behandling med Adriamycin.
Adriamycin er ikke egnet til behandling, hvis kreeften har spredt sig ind i urinbleerens veeg.

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

Brug af anden medicin sammen med Adriamycin
Forteel altid til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturlgemidler og vitaminer og mineraler.



Tal med din lzege, hvis du tager medicin:

mod kreeft (paclitaxel, docetaxel, fluoruracil, cyclophosphamid, trastuzumab).
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 legen. Det kan veere ngdvendigt at &endre dosis.

Forteel det til laegen, hvis du far eller har faet stralebehandling.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Adriamycin og Adriamycin kan pavirke virkningen af anden
medicin. Dette er normalt uden praktisk betydning. Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du gnsker
flere oplysninger herom.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din laege til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Graviditet

Du ma ikke fa Adriamycin i de farste 3 maneder af graviditeten. Tal med lagen.

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

Du skal undga at blive gravid. Bade mend og kvinder skal bruge sikker praevention under behandlingen og i
mindst 6 maneder efter behandlingen.
Kontakt straks laegen, hvis du bliver gravid, mens du far Adriamycin.

Kvinder:
Under behandling med Adriamycin kan din a&glasning og menstruation ophgre. Almindeligvis vender
&glasning og menstruation tilbage efter behandlingen. Du kan komme i tidlig overgangsalder.

Meend:
Adriamycin kan pavirke sedkvaliteten, sa der enten er fa eller ingen sedceller. Seedkvaliteten kan
normaliseres adskillige ar efter endt behandling.

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

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

Adriamycin indeholder natrium
Indeholder 0,15 mmol (3,5 mg) natrium pr. ml. Hvis du er pa natrium- eller saltfattig dizet, skal du tage hensyn
hertil. Tal med laegen.



3. Sadan bliver du behandlet med Adriamycin
Leagen kan fortelle dig, hvilken dosis du far, og hvor tit du skal have den. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
sundhedspersonalet. Det er kun laegen, der kan &ndre dosis.

Den szedvanlige dosis er
Dosis er afhangig af din sygdom.

Du vil fa indsprgjtet Adriamycin i en blodare. Det vil normalt vaere en lege eller sygeplejerske, der giver
indsprgjtningen. Indsprgjtningen tager mellem 3 og 10 minutter.

Adriamycin anvendes til blaereskylning ved behandling eller forebyggelse af kraeft i blaeren efter operation.
Du ma ikke indtage veeske de sidste 12 timer far skylningen. Nar blaren skal skylles, fares et kateter gennem
urinrgret og ind i bleeren. Adriamycin skal veere i bleeren i 1-2 timer. Du skal jeevnligt endre stilling, sa
oplasningen af Adriamycin kan komme i kontakt med hele slimhinden i bleeren. Behandlingen afsluttes med
temning af bleeren.

Hvis du har faet for meget Adriamycin

Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du har faet for meget Adriamycin. Symptomer pa

overdosering svarer til nogle af symptomerne beskrevet under punkt 4 Bivirkninger, men i sveerere grad

f.eks.

. Treethed, blgdning 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. betendelse eller sar i spisergr, mavesak eller tarm, desuden sar eller beteendelse i skeden.

. Andengd, hoste, hurtig puls, trykken i brystet, haevede 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 Adriamycin som aftalt.

Hvis du gnsker at stoppe behandlingen med Adriamycin
Kontakt laegen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med Adriamycin.

4. Bivirkninger
Dette laegemiddel kan som al anden medicin 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 lzegen eller sundhedspersonalet.

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

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
o Blgdning fra hud og slimhinder og bla meerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
. Smerter og havelse i ben eller arme pga. arebeteendelse med dannelse af blodprop.

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

o Hgaj feber, kulderystelser, almen slgjhed, evt. kolde arme og ben pga. blodforgiftning.

. Nedsattelse af hjertets funktion, der opdages ved de regelmaessige undersggelser af dit hjerte.
Vedvarende alvorligt darligt hjerte (andengd, veeskeansamlinger, forstarret lever, vaeske i bughulen,
trykken for brystet, ekstra hjerteslag).

. Redme, haevelse og smerter, evt. veevsded pa indgiftsstedet pga. udsivning af Adriamycin i veevet.



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

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

Andengd, smerter i brystet med udstréling til arme eller hals, voldsomme smerter i maven, lammelser,
faleforstyrrelser, talebesveer, smertende og evt. haevede arme eller ben pga. blodprop.

Diaré, slim og blgdning fra endetarmen pga. tyktarmsbetendelse. Blgdning i mave-tarmkanalen med
sort eller blodig affering eller blodige opkastninger.

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

Betaendelse i gjets bindehinde eller hornhinde, der viser sig som smerte i gjet, lysfalsomhed og slaret
eller nedsat syn.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

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

Meget langsom puls. Tendens til besvimelse.

Besvimelse pga. shock.

Bladning i mave-tarmkanalen, kan vise sig ved sort eller blodig affering, eller blodige opkastninger.
Kvalme, opkastninger, evt. blodige, irritation, smerter eller ubehag fra den gvre del af maven pga. sar i
mavesakken.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

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

Nedsattelse af hjertets funktion, der opdages ved de regelmaessige undersggelser af dit hjerte.

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 1 ud af 10 patienter):

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

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

Infektion (betaendelse).

Udsleet, lokal irritation i veev og pa hud.

Kvalme, opkastning og diaré.

Hartab.

Appetitlgshed.

Heevelse og smerter i arme eller ben pga. arebeteendelse.

Mundbeteendelse.

Mundbeteendelse med hvide belaegninger.

Hedeture.

Feber, krafteslgshed.

Kulderystelser.

Udeblivelse af menstruation.

Nedsattelse af seedens kvalitet med fa eller ingen saedceller.



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

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

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

Uregelmaessig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.
@jenbetendelse med rade gjne og tareflad.

Klge.

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

Smerte eller brendende fornemmelse i mave-tarmkanalen.
Smerter i maven.

Neldefeber.

Farvning af hud og negle.

Bladning ved indstiksstedet.

Overfglsomhed for stralebehandling.

| forbindelse med brug af Adriamycindirekte i urinblzaren:
. Blod i urinen. Kontakt lzegen.

. Irritation 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 patienter):

. Vaskemangel og udterring: Terst, almen svaghed, hurtig puls, svimmelhed, besvimelse. Udtalt
vaeskemangel er en alvorlig bivirkning. Kontakt lzege.

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

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
o @get tareflod.
. Redmen i ansigtet (ved for hurtig indsprgjtning).

Sjeeldne til meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
. Neglene lasner sig fra neglelejet.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
. Farvning af mundslimhinden.

. Hudrgdme pa haender og fedder.

. Utilpashed.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

. Udslat (neeldefeber) og haevelser. Kan vare alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er heevelse af ansigt,
leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

. Hudforandringer.

. @get felsomhed af huden for lys.

. Veagtstigning.



Adriamycin kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke merker noget til. Det drejer sig om
endringer i visse laboratoriepraver, f.eks. blodprever (aget meengde af stoffet urinsyre i blodet, leverpraver)
og forandringer i hjertekurven (EKG).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Adriamycin utilgeengeligt for bgrn.

Opbevar Adriamycin i kagleskab (2°C til 8°C).

Opbevaring i keleskab kan medfere geldannelse i produktet. Produktet bliver viskest til flydende igen ved
opbevaring ved stuetemperatur (15°C til 25°C) i maksimalt 2-4 timer.

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

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Adriamycin 2 mg/ml injektionsveeske, oplgsning indeholder:

- Aktivt stof: Doxorubicinhydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer: Natriumchlorid, saltsyre, vand til injektionsvaesker.

Adriamycins udseende og pakningstarrelse
Udseende
Adriamycin infusionsveeske er en klar, rad oplgsning.

Pakningstarrelser
Farvelgst polypropylen-hatteglas forsynet med en teflonbelagt halobutylprop, der er forseglet med
en aluminiumhatte med plastik flip-off top.

Heetteglas: 1x5 ml, 1x10 ml, 1x25 ml og 1x100 ml.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup.

Fremstiller
Pfizer Service Company bvba, Hoge Wei, 10, B-1930 Zaventem, Belgien.



Denne indlaegsseddel blev senest e&endret oktober 2019

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Instruktioner til personalet vedrgrende sikker handtering
Arbejdstilsynets regler om handtering af cytostatika ber falges.

Forberedelser og forsigtighedsregler:

° Adriamycin ma kun héandteres af personer, som er treenet i handtering af cytostatika.

Adriamycin bgr ikke handteres af gravide.

Adriamycin bgr tilberedes i en LAF-bank (med vertikal luftstram).

Bordet beskyttes med et plastbehandlet, absorberende papir til engangsbrug.

Beskyttelseshandsker og overtreekstaj bgr anvendes. Safremt LAF-bank ikke findes, suppleres med

naesemundbind, ansigtsskaerm og beskyttelsesbriller.

Et anbrudt haetteglas kan opbevares 24 timer ved 2°C til 8°C.

. Eventuel luft og overskudsveeske i sprgjten kan forsigtigt sprajtes ud i et sterilt kompres inden
injektion.

. Ved stenk og leekage skylles med 1 % natriumhypochloritoplgsning eller med en fosfatbuffer (pH >8)
for at affarve oplasningen. Alle renggringsmaterialer, som har veeret i kontakt med injektionsveesken,
skal handteres som risikoaffald (se Destruktion).

. Kommer injektionsvasken i kontakt med huden, vaskes grundigt med sabe og vand. Adriamycin er
steerkt veevstoksisk og kan give skader pa ubeskyttet hud.

. Kommer oplgsningen i gjnene, skylles med vand eller steril natriumchloridoplgsning, hvorefter
gjenlaege kontaktes.

Destruktion:
Alt udstyr, som har vaeret i kontakt med injektionsvaesken (beskyttelseshandsker, ampuller og
lignende), handteres som risikoaffald og skal bortskaffes efter geeldende praksis for cytostatika.

Intravengs administration

Adriamycin bgr indgives gennem slangen til en fritlabende intravengs infusion af 0,9 %
natriumchlorid- eller 5 % glucoseoplgsning. For at minimere risikoen for tromboser eller paravengs
ekstravasation er den normale infusionstid mellem 3-10 minutter. Direkte injektion anbefales ikke pa
grund af risiko for ekstravasation, som kan forekomme selv om en passende blodmaengde aspireres.

OBS!

Det er vigtigt at kontrollere, at der er frit gennemlgb i droppet, mens doxorubicin injiceres. Kanylen placeres
i en vene i underarmen. Undga at placere droppet i handryggen, nar led, sener eller kar- og nervebaner, da
skader pa grund af ekstravasal tilfarsel af cytostatika som regel er vanskeligere at behandle her. For at sikre
muligheden for igennem laengere tid at give intravengs cytostatikabehandling, kan der anlaeegges en
permanent adgang inden behandlingen pabegyndes.

Ekstravasal injektion:

Ekstravasation af doxorubicin ved injektion kan forarsage lokal smerte, alvorlig vaevsbeskadigelse
(vesikation, alvorlig cellulitis) og nekrose. Ved tegn eller symptomer pa ekstravasation under intravengs
administration af doxorubicin skal infusionen omgaende stoppes. Patientens smerter kan lindres ved at
nedkgle omradet og holde det nedkalet i 24 timer. Patienten bar falges ngje i den efterfglgende tid, da
nekroser kan optreaede flere uger senere. Ved paravengs injektion skal plastikkirurg tilkaldes med henblik pa
evt. excision.



