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Indlzegsseddel: Information til brugeren
Farmorubicin 10 mg, 20 mg og 50 mg, pulver til injektionsvaske, oplesning
epirubicinhydrochlorid
Lezes denne indlaegsseddel grundigt, inden du bliver behandlet med dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
o Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
o Kontakt lgen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa: www.indlaegsseddel.dk
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1.  Virkning og anvendelse

Farmorubicin er et middel mod kreeft (cytostatikum).

Farmorubicin hemmer vaksten af svulster.

Du kan fa Farmorubicin til behandling af forskellige former for kreft som f.eks. brystkreeft, kraeft i
eggestokkene, kraeft i maven og smacellet lungekreaeft.

Laegen kan give dig Farmorubicin for noget andet. Sperg legen.

2. Det skal du vide om Farmorubicin

Du méi ikke fa Farmorubicin hvis du

o er allergisk over for epirubicin eller et af de avrige indholdsstoffer (n&vnt 1 punkt 6).

o har darligt fungerende knoglemarv.

o har meget darlig lever.

o har meget darligt hjerte.

for nylig har haft en blodprop 1 hjertet.

har alvorlig hjertesygdom med uregelmaessig puls (arytmi).

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

o har en infektion f.eks. halsbetendelse eller lungebetaendelse.

o har hjertekramper pga. forkalkning i hjertets kranspulsarer (ustabil angina pectoris).

o har kardiomyopati, som er en sygdom i hjertemusklen.

. ammer.



Advarsler og forsigtighedsregler
Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling med Farmorubicin. Det
kan have betydning for preveresultaterne.

Sa leenge du fir Farmorubicin, skal du have undersegt blodet regelmeessigt.

Dit hjerte vil blive undersegt for og under hele behandlingen.

Tal med lagen inden du far Farmorubicin, hvis du:

tidligere er blevet behandlet med kraftmedicin (antracyclinderivater og/eller trastuzumab).
tidligere har faet stralebehandling af brystkassen.

tidligere har faet anden kreeftbehandling og stadig har alvorlige bivirkninger.

tidligere har haft eller har en hjertesygdom.

tager hjertemedicin.

har nedsat nyre- eller leverfunktion.

Kontakt straks laege eller sundhedspersonale, hvis du far:

smerter omkring indstiksstedet, det kan skyldes at vavet er beskadiget pga. af udsivning af
leegemiddel eller drebetendelse.

andened, hoste, smerter eller ubehag 1 brystet, evt. h&vede ben eller ankler.

meget uregelmaessig, hurtig eller langsom puls.

nedsat vandladning (mindre urin).

vaske 1 bughulen.

feber, infektion, traethed, bleghed og bledning fra hud og slimhinder.

hej feber, kulderystelser, almen slgjhed, evt. kolde arme og ben pga. blodforgiftning.
brendende fornemmelse i munden, evt. sar, synkesmerter, smerter i maven, opkastning og
diaré, evt. blodige, pga. betendelse eller sér i spiseror, mavesak eller tarm, desuden sér eller
betendelse i skeden (opstér ofte 5-10 dage efter behandlingen).

almen slgjhed, kvalme, opkastninger og aftagende evt. ophert urindannelse, da hurtigt henfald
af kreftveev kan give akut nyresvigt.

Hjertepavirkning med andened, hoste, smerter eller ubehag i brystet, meget langsom eller hurtig,
evt. uregelmassig puls, haevede ben eller ankler kan optraede op til 2-3 méneder eller lengere efter
behandlingen med Farmorubicin. Kontakt laegen eller sundhedspersonalet.

Ver opmarksom pa felgende:

Farmorubicin kan have skadelige virkninger pa ag- og sedceller.

Bade mand og kvinder skal anvende sikker praevention under behandlingen.

Farmorubicin kan nedsette seedkvaliteten hos mand samt pavirke evnen til at {4 bern. Hvis
det er relevant, kan du tale med laegen om nedfrysning af sad for behandlingen.

Hvis du ensker, at f& barn efter afsluttet behandling, ber du sege genetisk radgivning.

Hvis du far Farmorubicin, kan der vere risiko for, at du udvikler leukeemi pga. behandlingen.
I forbindelse med behandling med Farmorubicin (og andre cytostatika) er der set tilfelde af
blodpropper bl.a. blodprop 1 lungen, hjertesvigt og i nogle tilfelde ded. Kontakt straks leege
eller skadestue eller ring evt. 112 ved pludselige smerter i brystet, smerter ved vejrtrakning,
hoste og d&ndened eller smerter 1 brystet med udstréling til arme eller hals, voldsomme



mavesmerter, lammelser, foleforstyrrelser, talebesvar, smertende og evt. havede arme eller
ben.
o Aldre har hgjere risiko for at udvikle hjerteproblemer.
¢ Din urin kan blive red efter behandling med Farmorubicin.
e [ forbindelse med nedbrydning af kraeftsvulster kan der dannes usadvanligt heje mengder
nedbrydningsprodukter i kroppen, som kan fere til nyresvigt (tumorlysesyndrom).
e Huvis du skal vaccineres, skal du fortelle leegen, at du er i behandling med Farmorubicin.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til legen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig. Dette geelder ogséd medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt 1 udlandet,
naturlegemidler, sterke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med lagen, hvis du tager medicin

o mod kraeft (trastuzumab, fluorouracil, cyclophosphamid, cisplatin, taxaner, paclitaxel,
docetaxel).

mod mavesar eller for meget mavesyre (cimetidin).

for hjertet eller blodtrykket (calciumantagonister).

mod malaria (kinin).

der indeholder interferon-alfa.

der pavirker knoglemarven f.eks. sulfonamider, kloramfenikol, midler mod virus.
Kontakt leegen, det kan vare nedvendigt at @ndre dosis.

Anden medicin kan pévirke virkningen af Farmorubicin og Farmorubicin kan pavirke virkningen af
anden medicin. Dette er normalt uden praktisk betydning. Sperg legen eller sundhedspersonalet,
hvis du ensker flere oplysninger herom.

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Graviditet
Du vil normalt ikke blive behandlet med Farmorubicin, hvis du er gravid. Lagen vil vurdere det for
hver enkelt.

Du skal undga at blive gravid. Bdde maend og kvinder skal bruge sikker pravention under
behandlingen. Kontakt straks laegen, hvis du bliver gravid, mens du fir Farmorubicin.

Kvinder:

Under behandling med Farmorubicin kan din @glesning og menstruation ophere. Almindeligvis
vender @glosning og menstruation tilbage efter behandlingen. Du kan ogsd komme 1 tidlig
overgangsalder.

Maend:

Farmorubicin kan skade kromosomerne i1 sedcellerne. Mand skal bruge sikker praevention under
behandlingen. Hvis du i fremtiden ensker at blive far, ber du tale med din lege om muligheden for
nedfrysning af sed inden behandlingen.

Amning



Du skal stoppe med at amme, hvis behandling med Farmorubicin er nedvendig. Tal med legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ukendt, om Farmorubicin pavirker arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i
trafikken.

Farmorubicin indeholder methylparahydroxybenzoat.
Kan give allergiske reaktioner (kan optraede efter behandlingen). Tal med laegen.

3.  Sadan bliver due behandlet med Farmorubicin
Laegen kan fortzlle dig, hvilken dosis du fér, og hvor tit du skal have den. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller sundhedspersonalet. Det er kun leegen, der kan @ndre dosis.

Den szdvanlige dosis er
Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient og er athengig af din sygdom.

Du vil fd indsprejtet Farmorubicin i en blodare. Det vil normalt vere en lege eller sygeplejerske,
der giver dig indsprejtningen.
Indsprejtningen tager mellem 3 og 20 minutter.

Bern
Born ma normalt ikke f4 Farmorubicin. Lagen vil vurdere det for hver enkelt.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Du skal maske have en anden dosis. Sperg legen.

Hvis du har fiet for meget Farmorubicin
Kontakt legen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du har faet for meget Farmorubicin.

Symptomer pa overdosering svarer til nogle af symptomerne beskrevet under afsnittet Bivirkninger,

men i svaerere grad f.eks.

o Traethed, bledning fra hud og slimhinder samt infektioner og feber pga. forandringer i blodet.

o Brendende fornemmelse i munden, evt. sar, synkesmerter, smerter i maven, opkastning og
diaré, evt. blodige, pga. betendelse eller sér i spiseror, mavesak eller tarm, desuden sér eller
betaendelse 1 skeden.

o Andened, hoste, hurtig puls, haevede ben pga. problemer med hjertet.

Ved mistanke om overdosering vil du blive indlagt pa hospitalet.

Hyvis en dosis er glemt
Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du ikke mener, at du har fdet Farmorubicin som aftalt.

Hyvis behandlingen bliver stoppet
Kontakt laegen, hvis du ensker at afbryde eller stoppe behandlingen med Farmorubicin.

4.  Bivirkninger
Farmorubicin kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger, som du eller dine parerende ojeblikkeligt skal reagere pa



Hvis du fér alvorlige bivirkninger, skal du straks kontakte leegen eller sundhedspersonalet.
Hvis du fér alvorlige bivirkninger, efter du er udskrevet, skal du straks kontakte leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos flere end 1 ud af 10 patienter):

o Bledning fra hud og slimhinder og bld maerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Kontakt leege eller skadestue.

o Almen slgjhed, tendens til betendelse (infektioner) iser halsbetendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt leege eller skadestue.

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

o Vedvarende alvorligt darligt hjerte (andened, veskeansamlinger, forsterret lever, vaske i
bughulen, trykken for brystet, ekstra hjerteslag). Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt.
112.

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

o Radme, havelse og smerter, evt. vaevsded pa indgiftsstedet pga. udsivning af Farmorubicin i
vavet.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

o Akut leukeemi. Kan vise sig ved udtalt trethed, tendens til bledning og infektion. Kan opsta
flere ar efter behandlingen.

o Bledning i mave-tarmkanalen, kan vise sig ved sort eller blodig affering, eller blodige
opkastninger.

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

o Hevelse og smerter i ben eller arme pga. arebetendelse evt. med dannelse af blodprop.
Kontakt leege eller skadestue.

e  Bet®ndelse i gjets bindehinde eller hornhinde, der viser sig som smerte i gjet, lysfolsomhed
og sloret eller nedsat syn.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

o Meget langsom puls. Tendens til besvimelse. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt.
112.

o Alvorlig hjerterytmeforstyrrelse (ventrikuler arytmi).

o Hjertepavirkning f.eks. sygdom 1 hjertemusklen eller @ndringer i hjertekurven (EKG-
endring).

° Pludselige overfolsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks. hududsleet,
andedretsbesver og besvimelse (anafylaksi). Det kan vere livsfarligt. Ring 112.

Meget sjeeldne bivirkninger (det sker hos ferre end 1 ud af 10.000 patienter):
o Besvimelse pga. shock.

Hyppigheden er ikke kendt

° Andened, smerter i brystet med udstraling til arme eller hals, voldsomme smerter i maven,
lammelser, foleforstyrrelser, talebesver, smertende og evt. haevede arme eller ben pga.
blodprop.



Blodprop i lungerne med pludselig smerter 1 brystet, smerter ved vejrtrekning, hoste og
andenad.

Hoj feber, kulderystelser, almen slgjhed, evt. kolde arme og ben pga. blodforgiftning. Kontakt
straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Lungebetaendelse. Kontakt laegen.

Bladning og iltmangel 1 veevet pga. nedsat knoglemarvsfunktion.

Alvorlig cellulitis.

Ikke alvorlige bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (det sker hos flere end 1 ud af 10 patienter):

Almindelig slgjhed, tendens til betendelse (infektioner) isaer halsbeteendelse og feber pga.
forandringer 1 blodet (for f4 hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du fér feber, skal
du straks kontakte leegen.

Blodmangel med bleghed, treethed og svimmelhed.

Mundbetandelse med hvide belegninger.

Mundbetandelse.

Opkastning, diaré¢ og kvalme.

Forbigéende hartab og manglende skegvekst.

Appetitlgshed.

Infektion (betendelse).

Radfarvning af urinen 1 1-2 dage efter behandlingen.

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

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

Smerte eller brendende fornemmelse 1 mave-tarmkanalen.

Svien bag brystbenet, sure opsted, synkebesvar pga. betendelse i spiseraret. Utilpashed,
kraftesloshed, feber.

Lokal irritation i veev og pa hud, udslet, kloe.

Udeblivelse af menstruation.

Hedeture.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

jenbetendelse med rede gjne og tareflad.

Farvning af mundslimhinden.

Hudandringer.

Radme af huden og redmen.

Farvning af hud og negle.

Overfolsomhed for lys.

Forandringer i huden, hvor du tidligere har faet stralebehandling.

Sjzeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte laege eller skadestue. Ring evt. 112.
Uregelmaessig puls pé grund af ekstraslag. Tal med leegen.



Nealdefeber.
Kulderystelser.
Mangel pa sedceller.
Svimmelhed.

Hyppigheden er ikke kendt
o Klge.
e Fortykkelse af blodaren og smerte, hvor indsprgjtningen gives.

Farmorubicin kan herudover give bivirkninger som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig
om @ndringer i visse laboratorieprover, f.eks. blodprever (forhgjede levertal, aget maengde urinsyre 1
blodet).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget 1 denne indlaegsseddel. Du eller dine péarerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

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

Opbevar Farmorubicin utilgengeligt for bern.
For abning: Opbevar Farmorubicin ved almindelig temperatur.

Lagen eller sundhedspersonalet ved, hvordan den faerdigblandede oplesning skal fremstilles og
opbevares.

Brug ikke Farmorubicin efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlebsdatoen er den
sidste dag 1 den na@vnte méned.

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

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger
Farmorubicin 10 mg, 20 mg og 50 mg pulver til injektionsvaeske, oplesning:

Aktivt stof: Epirubicinhydrochlorid.
Ovrige indholdsstoffer: Lactose, methylparahydroxybenzoat (E218).


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

Farmorubicins udseende og pakningsterrelse
Udseende
Farmorubicin pulver til infusionsvaeske er et radt, porest og fryseterret stof.

Pakningsterrelser
Hetteglas af farvelost glas med gummiprop pésat snap-cap.
1x10 mg i 10 ml heetteglas, 1x20 mg i 25 ml hatteglas, 1x50 mg i 30 ml hatteglas.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Indehavereren af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehavereren af markedsferingstilladelsen
Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup.

Fremstiller
Actavis Italy S.p.A., 10 Viale Pasteur, 20014 Nerviano (MI), Italien.

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret april 2016

Folgende oplysninger er kun til leger og sundhedspersonale:

Instruktioner til personalet vedrerende sikker hindtering
Arbejdstilsynets regler om héndtering af cytostatika ber folges.

Forberedelser og forsigtighedsregler:

o Farmorubicin mé kun handteres af personer, som er treenet 1 handtering af cytostatika.

Farmorubicin ber ikke hindteres af gravide.

Farmorubicin ber tilberedes i en LAF-bank (med vertikal luftstrom).

Bordet beskyttes med et plastbehandlet, absorberende papir til engangsbrug.

Beskyttelseshandsker og overtrekstej ber anvendes. Safremt LAF-baenk ikke findes,

suppleres med nasemundbind, ansigtsskeerm og beskyttelsesbriller.

o Eventuel luft og overskudsvaske 1 sprajten kan forsigtigt sprojtes ud 1 et sterilt kompres inden
injektion.

e  Ved stenk og lekage skylles med 1 % natriumhypochloritoplesning eller med en fosfatbuffer
(pH >8) for at affarve oplesningen. Alle rengeringsmaterialer, som har varet i kontakt med
injektionsvasken, skal handteres som risikoaffald (se Destruktion).

o Kommer injektionsvasken i kontakt med huden, vaskes grundigt med sabe og vand.
Farmorubicin er staerkt vaevstoksisk og kan give skader pa ubeskyttet hud.

. Kommer oplesningen i gjnene, skylles med vand eller steril natriumchloridoplesning,
hvorefter gjenlaege kontaktes.

o Vask altid haender nar beskyttelseshandskerne er taget af.

Destruktion:
Alt udstyr, som har varet 1 kontakt med injektionsvaesken (beskyttelseshandsker, ampuller og
lignende), handteres som risikoaffald og skal bortskaffes efter geeldende praksis for cytostatika.



