GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Adriblastin® 50 mg Trockenstechampulle

Wirkstoff: Doxorubicin (als Doxorubicinhydrochlorid)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

ANl S e

1.

Was ist Adriblastin und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Adriblastin beachten?
Wie ist Adriblastin anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Adriblastin aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Adriblastin und wofiir wird es angewendet?

Adriblastin enthélt als Wirkstoff Doxorubicin, dieser gehort zu einer Gruppe von Anti-Tumormitteln
(Anti-Krebsmitteln), die man Anthracycline nennt. Doxorubicin hemmt die Vermehrung und das
Wachstum von Tumor (Krebs-)-Zellen bei bestimmten Tumorerkrankungen.

Adriblastin kann alleine oder in Kombination mit anderen Medikamenten verabreicht werden bei

Brustkrebs (Mammakarzinom)

Knochenkrebs (Osteosarkom), vor und nach einem operativen Eingriff

Krebs im Weichteilgewebe (fortgeschrittenes Weichteilsarkom bei Erwachsenen)

Ewing Sarkom (bestimmte Art von Knochenkrebs)

Lungenkrebs (kleinzelliges Lungenkarzinom)

Krebs des Lymphgewebes (Hodgkin- und Non-Hodgkin-Lymphom)

bestimmten Arten von Blutkrebs (akute lymphatische oder myeloblastische Leukémie)
Schilddriisenkrebs (fortgeschrittenes oder wiederkehrendes papilléres/follikuléres
Schilddriisenkarzinom, anaplastisches Schilddriisenkarzinom)

bestimmten Arten von Harnblasenkrebs (lokal fortgeschrittenes oder metastasiertes
Harnblasenkarzinom). Bei oberfldchlichem Harnblasenkarzinom kann Adriblastin zur Vorbeugung
eines Wiederauftretens nach operativer Entfernung direkt in die Harnblase verabreicht werden.
wieder auftretendem Eierstockkrebs (rezidivierendes Ovarialkarzinom)

einem bestimmten im Kindesalter auftretenden Nierenkrebs (Wilms-Tumor)

im Kindesalter auftretendem Krebs des Nervengewebes (fortgeschrittenes Neuroblastom)



2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Adriblastin beachten?
Adriblastin darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Doxorubicin, andere Arzneimittel, die zur selben Gruppe von
Arzneimitteln gehdren (sogenannte Anthracycline oder Anthracendione) oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile von Adriblastin sind

e wihrend der Schwangerschaft und in der Stillzeit

Abhéngig vom Verabreichungsweg darf Ihnen Adriblastin in den folgenden Situationen nicht
verabreicht werden:

Intravendse Verabreichung (in eine Vene):

wenn Sie an einer akuten Infektion leiden

wenn bei Thnen eine schwere Beeintriachtigung der Knochenmarksfunktion vorliegt

wenn Sie eine krankhaft gesteigerte Blutungsneigung haben

wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden oder gelitten haben (Angina pectoris, Herzmuskel-
schwéche, schwerwiegende Herzrhythmusstorungen und Leitungsstorungen, akute entziindliche
Herzerkrankungen, Herzinfarkt wiahrend der letzten 6 Monate, Erkrankung des Herzmuskels)

e wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden

e wenn bei [hnen eine schwere Lebererkrankung vorliegt

e wenn Sie bereits zuvor mit den hochsten Dosen von Adriblastin oder anderen Arzneimitteln der
gleichen Gruppe behandelt wurden

Intravesikale Verabreichung (in die Harnblase):

e wenn sich der Krebs in die Wand Ihrer Harnblase ausgebreitet hat
e wenn Sie an einer Entziindung der Harnwege und Harnblase leiden
e wenn Sie Blut im Harn haben

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal bevor Adriblastin
bei Ihnen angewendet wird.

Informieren Sie sofort Thren Arzt, wenn bei Ihnen Herzschiden, Herz-Kreislauf-Probleme, schwer
stillbare Blutungen, Fieber oder Infektionen vorliegen, denn es konnte sich unter Umstidnden ein
lebensbedrohlicher Zustand entwickeln.

Es ist moglich, dass sich wahrend der Therapie mit Adriblastin Ihre Harnsdurewerte erhéhen. Sollten
Sie Gelenkschmerzen oder Gichtbeschwerden bemerken, informieren Sie bitte Thren Arzt.

Suchen Sie Thren Arzt auf, sollten Herz- oder Atembeschwerden auftreten, auch wenn diese
Beschwerden Wochen oder Monate nach Beendigung der Therapie mit Adriblastin beginnen.

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie mit Trastuzumab (einem Arzneimittel zur Behandlung
verschiedener Krebsarten) behandelt werden oder kiirzlich behandelt wurden. Trastazumab kann bis
zu 7 Monate nach Absetzen im Korper verbleiben. Da Trastazumab das Herz schiadigen kann, sollten
Sie Adriblastin bis zu 7 Monate nach Absetzen von Trastazumab nicht anwenden. Falls Adriblastin
vor dieser Zeit angewendet wird, sollte Ihre Herzfunktion sorgfiltig tiberwacht werden.

Wie die meisten sogenannten ,,Chemotherapien* kann auch Adriblastin Ihr Erbgut schidigen, Miss-
bildungen im Falle einer Schwangerschaft wahrend der Therapie mit Adriblastin verursachen, bzw.
selbst krebserregend wirken. Sowohl Méanner als auch Frauen miissen wahrend und fiir einen Zeitraum
nach ihrer Behandlung mit Adriblastin zuverldssige MaBnahmen zur Empféngnisverhiitung anwenden
(siche Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebérfahigkeit*). Wenn Sie nach einer
Behandlung mit Adriblastin Kinder haben mochten, sollten Sie vor Beginn der Behandlung mit Threm



Arzt iiber genetische Beratung und Moglichkeiten zur Erhaltung der Fruchtbarkeit sprechen (siehe
Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebérfahigkeit®).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie sich einer Ganzkdrperbestrahlung, einer Strahlentherapie oder
Knochenmarkstransplantation unterzogen haben, wenn Sie bereits einmal mit Arzneimitteln aus der
Gruppe von Doxorubicin behandelt wurden oder wenn Sie gleichzeitig andere Behandlungen
verwenden.

Teilen Sie Ihrem Arzt auch mit, falls Sie bereits einmal Leukdmie hatten, unter einer
Schleimhautentziindung (vor allem im Mundbereich) leiden, eine akute Magen-Darm-Krankheit haben
oder in der Vergangenheit hatten oder wenn Sie Arzneimittel verwenden, die Magen-Darm-
Krankheiten verursachen konnen.

Eine unbeabsichtigte Verabreichung aulerhalb der Vene (Extravasation) kann schwere
Nebenwirkungen verursachen, einschlieSlich Gewebstod (Nekrose) und Entziindung der Vene mit
Bildung eines Blutgerinnsels. Ein brennendes Gefiihl in der Region des Verabreichungsortes der
Infusion kann dafiir ein Anzeichen sein, und Sie miissen Thren Arzt sofort darauf aufmerksam machen,
wenn Sie den Verdacht haben, dass dies passiert ist.

Die Anwendung des Arzneimittels Adriblastin kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fiihren.

Anwendung von Adriblastin zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei Anwendung zweier oder mehrerer Arzneimittel kann eine gegenseitige Beeinflussung im Sinne
einer Verstarkung oder Abschwéchung von Wirkung oder Nebenwirkung auftreten.

Teilen Sie daher Threm behandelnden Arzt mit, welche anderen Arzneimittel Sie sonst noch
verwenden. Er kann dann entscheiden, ob ein Arzneimittel nicht angewendet werden darf, oder ob die
Dosierung des einen oder anderen Arzneimittels verdndert werden muss.

Adriblastin ist ein sehr starker Hemmer des Knochenmarks, und eine kombinierte Behandlung mit
Arzneimitteln dhnlicher Wirkung verstarkt diese Nebenwirkungen (z. B. Infektanfélligkeit, verstarkte
Blutungsneigung, Magen- Darmbeschwerden).

Bei Anwendung von Adriblastin gemeinsam mit Arzneimitteln gegen Epilepsie (Carbamazepin,
Phenytoin, Valproat) ist die Aufnahme von Doxorubicin (Wirkstoff in Adriblastin) vermindert.

Doxorubicin ist eine fiir Strahlen empfindlich machende Substanz, und die durch Doxorubicin
bedingten Hautschidigungen in Bereichen, die zuvor mit Strahlentherapie behandelt worden waren,
konnen lebensbedrohlich sein. Jede vorhergehende, gleichzeitige oder nachfolgende Strahlentherapie
kann auch die herz- oder leberschidigende Wirkung von Doxorubicin verstérken.

Melden Sie Ihrem Arzt, wenn Sie Medikamente, die Nebenwirkungen am Herzen verursachen kdnnen,
einnehmen.

Auch bei gleichzeitiger Anwendung bestimmter Blutdruckmedikamente, sogenannter Kalziumanta-
gonisten, wird Ihr Arzt die Behandlung besonders sorgfiltig tiberwachen.

Vor der Verabreichung von Impfstoffen informieren Sie Ihren Arzt. Er entscheidet, ob geimpft wird.

Wihrend der Behandlung mit Adriblastin sollten die Patienten auch den Kontakt mit kiirzlich gegen
Kinderldhmung (Poliomyelitis) geimpften Personen vermeiden.



Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Adriblastin darf wéhrend einer Schwangerschaft nicht angewendet werden.
Uber den Eintritt einer Schwangerschaft ist der behandelnde Arzt zu informieren.

Verhiitung bei Frauen im gebdrfihigen Alter

Sie sollten wahrend der Therapie mit Adriblastin und fiir mindestens 6,5 Monate nach der letzten
Dosis immer eine zuverldssige Verhiitungsmethode anwenden, da eine Schadigung des Kindes nicht
ausgeschlossen werden kann. Sprechen Sie mit Threm Arzt iiber die fiir Sie und lhren Partner passende
Verhiitungsmethode.

Verhiitung bei Mdnnern
Mainner sollten wihrend der Behandlung mit Adriblastin und fiir mindestens 3,5 Monate nach der

letzten Dosis immer verhiitende Malinahmen ergreifen, da das Erbgut geschadigt werden kann.

Stillzeit

Sie diirfen wihrend der Therapie mit Adriblastin und fiir mindestens 10 Tage nach der letzten Dosis
nicht stillen, da Doxorubicin in die Muttermilch tibergeht und einem gestillten Kind schaden kann.

Fortpflanzungsfihigkeit

Sowohl Minner als auch Frauen sollten vor einer Therapie eine Beratung zur Erhaltung der
Fertilitdt/Zeugungsfahigkeit einholen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit beeintrachtigen.
Adriblastin enthilt Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218).

Dies kann allergische Reaktionen, auch Spiitreaktionen hervorrufen, sowie in seltenen Fiillen
eine Verkrampfung der Atemwege (Bronchospasmus).

3. Wie ist Adriblastin anzuwenden?

Art der Anwendung

Zur intravenodsen oder intravesikalen Anwendung

Adriblastin wird Thnen von medizinischem Fachpersonal in der Regel als Infusion verabreicht. Falls
Sie an Harnblasenkrebs leiden, kann Adriblastin auch in die Harnblase verabreicht werden.

Dosierung
Die Hohe der Dosierung wird vom Arzt entsprechend dem Krankheitsbild und IThrem Allgemeinzustand
angepasst. Ihr Arzt kann vor Behandlungsbeginn bei Ihnen einige Tests wie Bluttests, EKG etc.

durchfiihren, um tiber die Dosis von Adriblastin zu entscheiden, die Thnen verabreicht werden muss.

Wie héufig Sie Adriblastin erhalten, héngt von der Krebsart ab, gegen die Sie behandelt werden.



Patienten mit Leber- und/oder Nierenfunktionsstorungen
Informieren Sie Thren Arzt, falls Sie an Leber- und/oder Nierenfunktionsstorungen leiden. Er wird
gegebenenfalls eine Dosisreduktion veranlassen oder das Medikament absetzen.

Wenn Thnen eine groflere Menge von Adriblastin verabreicht wurde, als Sie erhalten sollten

Bei Uberdosierung von Adriblastin kann es verstirkt zu einer Schidigung des Knochenmarks oder des
Herzmuskels sowie zu Beschwerden im Magen-Darmtrakt kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Informationen zur Haufigkeit dieser Reaktionen finden Sie nachfolgend.

Die moglichen Nebenwirkungen werden folgendermafien eingeteilt:

Sehr hdufig: bei mehr als 1 von 10 Behandelten

Hdufig: bei 1 bis 10 von 100 Behandelten

Gelegentlich: bei 1 bis 10 von 1.000 Behandelten

Selten: bei 1 bis 10 von 10.000 Behandelten

Sehr selten: bei weniger als 1 von 10.000 Behandelten

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Sehr hiufige Nebenwirkungen

¢ Infektionen
Verminderung der Zahl bestimmter weifler Blutzellen begleitet von Fieber

e Schidigung des Knochenmarks, Mangel an wei3en Blutzellen, Verminderung der Zahl bestimmter
weiler Blutzellen und der Blutpléttchen, Blutarmut, Sauerstoffmangel im Gewebe oder Tod

e Appetitlosigkeit

e Venenverschluss mit Entziindung der GeféaBwand

e Ubelkeit/Erbrechen, Entziindung der Mundschleimhaut oder anderer Schleimhéute (Mukositis),
Durchfall

o Ortlich begrenzte Schiadigungen der Haut, Ablosung der Nagelplatte vom Nagelbett, Hautausschlag,
entziindliche Hautr6tung, Lichtempfindlichkeit, Hand-Fu3-Syndrom (schmerzhafte R6tung mit
Schwellung an Handfldchen und FuB3sohlen), Haarausfall

e Fieber, Schwichegefiihl (Asthenie), Schiittelfrost

e abnormes Ergebnis bei Herzuntersuchungen (asymptomatische Verringerung der LVEF),
abnormales Elektrokardiogramm (EKG), abnormale Leberwerte (Transaminasen),
Gewichtszunahme

Hiufige Nebenwirkungen

Blutvergiftung, Blutvergiftung mit infektioser Entziindung

¢ Bindehautentziindung
Schadigung des Herzens wie z. B. Erkrankung des Herzmuskels, schneller Herzschlag,
Herzrhythmusstérung mit schnellem Herzschlag, verlangsamter Herzschlag, Herzversagen,
Herzschwéche

Venenentziindung, Blutung
e Entziindung der Speiserohre, Bauchschmerzen oder Gefiihl des Brennens



e Juckreiz, Uberempfindlichkeit von bestrahlter Haut (,,recall syndrom*), Uberpigmentierung von
Haut und Négeln, Nesselsucht

e Nach Verabreichung in die Harnblase: Harnblasenentziindung, erschwerte oder schmerzhafte
Blasenentleerung, hdufige Entleerung kleiner Harnmengen, Blut im Urin, erhdhte
Harnausscheidung, nichtlicher Harndrang, Harnblasenkrdampfe, Absterben von Gewebe (Nekrose)

e Reaktionen an der Infusionsstelle

Gelegentliche Nebenwirkungen

Blutvergiftung mit Schockzustinden

bestimmte Arten von Blutkrebs (akute lymphatische Leukdmie, akute myeloische Leukdmie)
Blutkrebs als Folge einer anderen Erkrankung (sekundére Leukéamie)

Fliissigkeitsmangel des Korpers

GefaBverschluss

Blutungen im Magen-/Darmtrakt, Dickdarmentziindung (auch in schwerer Form mit manchmal
folgenschweren Infektionen bei Kombination von Doxorubicin und Cytarabin (Anti-Krebs-
Mittel)), Magenentziindung mit mdglichen Blutungen (erosive Gastritis)

Seltene Nebenwirkungen

o allergische schmerzhafte Schwellung der Augenlider und Zunge mit Atembeschwerden
o Atemstorungen, Schwellung der Nasenschleimhaut, erh6hte Atemfrequenz und erschwerte
Atmung, Lungenentziindung bedingt durch Strahlentherapie

Sehr seltene Nebenwirkungen

akute und moglicherweise lebensbedrohliche allergische Allgemeinreaktion (Anaphylaxie)

erhohter Harnsdurespiegel im Blut (Hyperurikédmie)

bestimmte Herzrhythmusstorungen (atrioventrikulérer Block, Schenkelblock)

Schock

Schleimhautverédnderungen des Magen-Darm-Traktes (Erosionen), Verfiarbung der

Mundschleimhaut

schmerzhafte Rotungen der Hand- und FuBiteller (akrales Erythem)

allgemeine Muskelschwiche

e Ausbleiben der Monatsblutung, verminderte Anzahl von Spermien in der Samenfliissigkeit,
volliges Fehlen von Samenzellen in der Samenfliissigkeit

e allgemeines Unwohlsein/Kraftlosigkeit

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Hiufigkeit

e allergische Reaktionen (anaphylaktische Reaktionen)

Stoffwechselentgleisungen in der Folge eines raschen Zerfalls von Tumorzellen (Tumorlyse-
syndrom)

Hornhautentziindung, vermehrter Trianenfluss

Hitzewallungen

Gelenkschmerzen

Rotférbung des Harns 1 - 2 Tage nach der Verabreichung, Nierenversagen

Verhirtung oder Versteifung der Venenwand

Die beschriebenen Nebenwirkungen sind meist heilbar.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.



Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Osterreich

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
5. Wie ist Adriblastin aufzubewahren?

Nicht tiber 25 °C lagem. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,Verwendbar/Verw.
bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nur zur einmaligen Entnahme. Nur klare Losungen verwenden. Die Losung soll moglichst frisch,
jedoch nicht mehr als 24 Stunden vor der Verabreichung, zubereitet und zwischen 2 und 8 °C gelagert

werden.

Die fiir Zytostatika vorgesehenen Entsorgungsvorschriften sind einzuhalten.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Adriblastin enthélt

Der Wirkstoff ist Doxorubicin (als Doxorubicinhydrochlorid.
1 Durchstechflasche enthélt 50 mg Doxorubicinhydrochlorid (entsprechend 46,86 mg Doxorubicin).

Die sonstigen Bestandteile sind Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218) und Lactose [.2H2O].
Wie Adriblastin aussieht und Inhalt der Packung

Pordses, rotes, gefriergetrocknetes Pulver

Die Packung enthélt 1 Durchstechflasche mit Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer: Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H., Wien
Hersteller: Corden Pharma Latina S.p.A., Sermoneta, Italien

Z.Nr.: 16.751

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2022.



