Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Adrimedac 2 mg/ml Infusionslésung

Doxorubicinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten,
denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

AN

1.

Was ist Adrimedac und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor Sie Adrimedac erhalten?
Wie ist Adrimedac anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Adrimedac aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Adrimedac und wofiir wird es angewendet?

Doxorubicin gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Anthrazykline bezeichnet werden. Es
wirkt dadurch, dass es Tumor- und Blutkrebszellen abtotet. Ihr Arzt kann IThnen erldutern, wie IThnen
Doxorubicin bei lhrer speziellen Erkrankung helfen kann.

Dieses Arzneimittel wird eingesetzt zur Behandlung von:

2.

Brustkrebs

Eierstockkrebs

Gebidrmutterkrebs

Harnblasenkrebs

Lungenkrebs

Schilddriisenkrebs

Weichteil- und Knochenkrebs (Sarkom)

Neuroblastom (Nervenzellenkrebs)

Wilms-Tumor

bosartigen Lymphdriisenkrebserkrankungen (Morbus Hodgkin und Non-Hodgkin-Lymphome)
verschiedenen Arten der Leukidmie (Blutkrebs; Entartung der weiflen Blutkorperchen)

einer Krebserkrankung mit unkontrollierter Vermehrung bestimmter weifler Blutkdrperchen im
Knochenmark (multiples Myelom)

Was sollten Sie beachten, bevor Sie Adrimedac erhalten?

Sie diirfen Adrimedac nicht erhalten,

wenn Sie allergisch gegen Doxorubicin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels oder gegen andere Anthrazykline sind.

wenn Thnen mitgeteilt wurde, dass Ihr Blut zu diinn ist (eine Stérung der Knochenmarkfunktion
vorliegt).
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° wenn Sie derzeit Probleme mit dem Herzen haben oder dies frither einmal bei IThnen der Fall

war.

o wenn Sie bereits zuvor Doxorubicin, andere Anthrazykline, andere Krebsmittel oder das
Immunsystem unterdriickende Arzneimittel (Immunsuppressiva) erhalten haben.

o wenn Sie an einer erhohten Blutungsneigung leiden.

. wenn Sie an einer Infektion leiden.

. wenn Sie an Geschwiiren der Mundschleimhaut leiden.

. wenn die Funktion Ihrer Leber eingeschriinkt ist.

° wenn Sie an einer Infektion der Harnblase leiden oder wenn Sie Blut im Urin haben (fiir den

Fall, dass Ihnen das Arzneimittel in die Harnblase verabreicht werden soll).
° wenn Sie stillen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Adrimedac ist erforderlich und Sie miissen Ihren
Arzt informieren,

. wenn Sie zuvor bereits einmal bestrahlt wurden.

° wenn Sie schwanger sind, schwanger werden mochten, wahrscheinlich spéter einmal schwanger
werden bzw. ein Kind zeugen mochten.

° wenn Sie eine Diidt mit kontrollierter Natriumzufuhr einhalten miissen.

Wenn es bei Ihnen im Infusionsbereich zu einem brennenden Gefiihl kommt, kann dies ein Anzeichen
fiir einen Injektionsfehler sein. Die Infusion muss in diesem Fall sofort abgebrochen werden.

Unter der Behandlung mit Adrimedac sollten Sie den Kontakt mit Personen, die vor kurzem gegen
Kinderlihmung (Polio) geimpft wurden, moglichst vermeiden.

Anwendung von Adrimedac zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Folgende Arzneimittel konnen mit Adrimedac in Wechselwirkung treten:

o Andere Zytostatika (Mittel gegen Krebs), z. B. Anthrazykline (Daunorubicin, Epirubicin,
Idarubicin), Cisplatin, Cyclophosphamid, Ciclosporin, Cytarabin, Dacarbazin, Dactinomycin,
Fluorouracil, Mitomycin C, Taxane (z. B. Paclitaxel), Mercaptopurin, Methotrexat, Streptozocin

. Herzwirksame Arzneimittel (Mittel gegen Herzerkrankungen), z. B. Calciumantagonisten,
Verapamil, Digoxin

. Cytochrom-P-450-Inhibitoren (Arzneimittel, welche die Funktion der Substanz Cytochrom

P-450 hemmen, die fiir die Entgiftung des Korpers wichtig ist; z. B. Cimetidin)

Die Bildung von Cytochrom P-450 anregende Arzneimittel (z. B. Rifampicin, Barbiturate)

Antiepileptika (z. B. Carbamazepin, Phenytoin, Valproinsédure)

Heparin (Mittel zur Verhinderung von Blutgerinnseln)

Amidopyrin-Derivate (Schmerzmittel)

Antiretrovirale Arzneimittel (Mittel gegen bestimmte Formen von Viren, z. B. Ritonavir gegen

AIDS)

Chloramphenicol

Sulfonamide (Mittel gegen Bakterien)

Progesteron (z. B. bei drohender Fehlgeburt)

Amphotericin B (Mittel gegen Pilzerkrankungen)

Lebendimpfstoffe (z. B. gegen Poliomyelitis, Malaria)

Trastuzumab (wird in der Behandlung des Brustkrebses eingesetzt). Es kann bis zu 7 Monate

dauern, bis Trastuzumab vollstindig aus dem Korper ausgeschieden ist. Da sich Trastuzumab

auf die Herzfunktion auswirken kann, sollten Sie Doxorubicin bis zu 7 Monate nach dem Ende
der Einnahme von Trastuzumab nicht anwenden. Wenn Doxorubicin vor dieser Zeit verabreicht
wird, sollte Thre Herzfunktion sorgfiltig tiberwacht werden.

o Clozapin (Mittel gegen Psychosen)
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. Mittel, die einen erhohten Harnsédurespiegel absenken sollen; bei diesen ist gegebenenfalls eine
Dosisanpassung vorzunehmen.

Bitte beachten Sie, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem und zu einem spéteren Zeitpunkt
angewandte Arzneimittel gelten konnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfahigkeit
Als Frau sollten Sie wihrend der Behandlung mit Doxorubicin und bis zu 6 Monate danach nicht
schwanger werden.

Als Mann sollten Sie durch entsprechende Verhiitungsmethoden gewihrleisten, dass Thre Partnerin
wihrend Threr Behandlung mit Doxorubicin und bis zu 6 Monate danach nicht schwanger wird. Wenn
nach der Behandlung eventuell ein Kinderwunsch besteht, besprechen Sie dies bitte mit [hrem Arzt.
Doxorubicin kann zu dauerhafter Unfruchtbarkeit fithren. Daher wird Thnen empfohlen, sich vor
Behandlungsbeginn von Threm Arzt iiber die Moglichkeit, Sperma einfrieren zu lassen
(Kryokonservierung), beraten zu lassen.

Von einer Behandlung mit Doxorubicin wihrend der Schwangerschaft wird abgeraten.

Fiir die Dauer der Behandlung mit Adrimedac muss abgestillt werden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln IThren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Sie sollten sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine Maschinen bedienen, weil es
hiufig zu Benommenheit, Ubelkeit und Erbrechen kommit.

Adrimedac enthélt Natrium

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine kochsalzarme Diit einhalten miissen. Er/sie wird

beriicksichtigen, dass dieses Arzneimittel 0,154 mmol (3,54 mg) Natrium pro ml Infusionslosung
enthilt. Die verschiedenen Packungsgrofien von Adrimedac enthalten die folgenden Natriummengen:

5-ml-Durchstechflasche: Diese Packungsgrofie enthilt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium,
d. h. sie ist nahezu ,,natriumfrei®.
10-ml-Durchstechflasche: Diese PackungsgroBe enthilt 35,42 mg Natrium (Hauptbestandteil

von Kochsalz/Speisesalz). Dies entspricht 1,77 % der fiir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen tidglichen Natriumaufnahme
mit der Nahrung.

25-ml-Durchstechflasche: Diese PackungsgroBe enthilt 88,55 mg Natrium (Hauptbestandteil
von Kochsalz/Speisesalz). Dies entspricht 4,43 % der fiir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen tidglichen Natriumaufnahme
mit der Nahrung.

75-ml-Durchstechflasche: Diese Packungsgrofie enthilt 265,65 mg Natrium (Hauptbestandteil
von Kochsalz/Speisesalz). Dies entspricht 13,28 % der fiir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen tiglichen Natriumaufnahme
mit der Nahrung.

100-ml-Durchstechflasche: Diese Packungsgrofe enthilt 354,20 mg Natrium (Hauptbestandteil
von Kochsalz/Speisesalz). Diese entspricht 17,71 % der fiir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen tiglichen Natriumaufnahme
mit der Nahrung.

3. Wie ist Adrimedac anzuwenden?

Hinweise zur und Arten der Anwendung
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Sie diirfen sich das Arzneimittel auf keinen Fall selbst verabreichen. IThnen wird das Arzneimittel unter
der Aufsicht von Fachirzten im Rahmen einer intravendsen Infusion in ein Blutgefdl3 verabreicht.
Sowohl wihrend als auch nach der Behandlung werden Sie regelmifig iiberwacht.

Wenn Sie an oberfldchlichem Blasenkrebs leiden, ist es moglich, dass Sie das Arzneimittel direkt in
die Harnblase (intravesikal) erhalten.

Dosierung

Die Dosierung wird in der Regel anhand der Korperoberfliche berechnet. Bei alleiniger Anwendung
kann auf dieser Grundlage alle drei Wochen eine Dosis von 60 — 75 mg pro Quadratmeter
Korperoberfliche gegeben werden. Bei Kombination mit anderen Krebsmitteln muss die Dosierung
eventuell auf 30 — 40 mg pro Quadratmeter Korperoberfliche verringert werden. Die Dosierung kann
alle drei Wochen entweder als Einzeldosis oder verteilt iiber drei aufeinander folgende Tage (tdglich
20 — 25 mg pro Quadratmeter Korperoberfliche) gegeben werden. Bei wochentlicher Gabe betrigt die
empfohlene Dosis 20 mg pro Quadratmeter Korperoberflache.

Ihr Arzt wird Thnen mitteilen, welche Dosierung Sie benotigen.

Patienten mit eingeschrinkter Leber- oder Nierenfunktion
Wenn Thre Leber- oder Nierenfunktion eingeschrinkt ist, muss die Dosierung vermindert werden. Thr
Arzt wird Thnen mitteilen, welche Dosierung Sie benétigen.

Kinder/stark iibergewichtige Patienten/iltere Menschen/vorbestrahlte Patienten

Bei Kindern, stark iibergewichtigen Patienten und élteren Patienten oder wenn Sie bereits eine
Strahlentherapie erhalten haben, muss die Dosierung eventuell vermindert werden. Thr Arzt wird Thnen
mitteilen, welche Dosierung Sie benétigen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Adrimedac erhalten haben, als Sie sollten

Wihrend und nach der Behandlung werden Sie vom Arzt bzw. Pflegepersonal sorgfiltig tiberwacht.
Bei einer Uberdosierung treten die moglichen Nebenwirkungen von Doxorubicin, insbesondere die
Blutbildverdnderungen und Herzprobleme, verstérkt in Erscheinung. Storungen der Herzfunktion
konnen selbst noch sechs Monate nach der Uberdosierung auftreten.

Bei einer Uberdosierung ergreift Ihr Arzt entsprechende MaBnahmen, wie z. B. eine Bluttransfusion
und/oder eine Behandlung mit Antibiotika.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn eines der Symptome auftritt.

Wenn Sie die Behandlung mit Adrimedac abbrechen

Uber die Dauer der Behandlung mit Adrimedac entscheidet Thr Arzt. Wenn die Behandlung vor
Abschluss des empfohlenen Behandlungszyklus abgebrochen wird, kann es zu einer Abschwéchung
der Wirkungen der Doxorubicin-Therapie kommen.

Fragen Sie Thren Arzt um Rat, wenn Sie die Behandlung abbrechen mochten.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Verstiindigen Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden
Nebenwirkungen bemerken:
Sie sind in der Reihenfolge ihrer méglichen Schwere aufgefiihrt.

o Es kann bei Thnen zu Nesselausschlag, Fieber, Schiittelfrost, schwerer Uberempfindlichkeit
kommen. Diese Form einer allergischen Reaktion kann lebensbedrohlich verlaufen.
. Herzprobleme — beispielsweise konnen Sie bemerken, dass Ihr Herz ungewohnlich schnell

schligt, es also zu einem Anstieg der Pulsfrequenz kommt. Bei Herzproblemen werden héufig
EKG-Kontrollen routinemifig durchgefiihrt. Wenn bei Ihnen vor der Behandlung mit
Adrimedac Herzprobleme bekannt sind (selbst wenn diese lange Zeit zuriickliegen), miissen Sie
Ihren Arzt unbedingt dariiber informieren.
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Blutbildveridnderungen — Riickgang bestimmter weiller Blutkorperchen (Ihre Anfélligkeit fiir
Infektionen kann zunehmen), Riickgang der Blutplittchen (es kann bei Ihnen zu
ungewohnlichen Blutungen kommen) und Sie konnen Anzeichen einer Blutarmut
(Schwiche, Miidigkeit, erschwerte Atmung mit einem Gefiihl der Beklommenheit) bemerken.

Ihr Urin kann rot verférbt sein, und zwar insbesondere der beim ersten Wasserlassen nach jeder
Injektion von Adrimedac ausgeschiedene. Dies ist kein Grund zur Beunruhigung und Ihr Urin hat bald
wieder seine normale Farbe.

Bei den Hiufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hiufig mehr als 1 Behandelter von 10
Hiufig 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelte betreffen)

Infektionen

Hiufig (kann 1 bis 10 Behandelte von 100 betreffen):

Riickgang der Knochenmark-Aktivitdt mit Verminderung der Zahl der Blutzellen
Kardiomyopathie (Herzerkrankung mit Beeintrichtigung der Funktion des Herzmuskels)
EKG-Verinderungen (einschlieBlich Herzrhythmusstérungen)

Abnahme der Zahl bestimmter Blutzellen mit der Folge einer erhohten Infektanfilligkeit
Ubelkeit und/oder Erbrechen

Mukositis (Schleimhautentziindung im Verdauungstrakt, beginnt mit einem brennenden Gefiihl
in Mund und Rachen)

Appetitverlust

Durchfille — diese konnen zur Austrocknung fithren

Blasenentziindung, die manchmal mit Schmerzen beim Wasserlassen, hdufigem oder
nichtlichem Wasserlassen oder Blut im Urin einhergehen kann (nach Verabreichung des
Arzneimittels in die Harnblase)

Alopezie (Haarverlust)

Sepsis (schwerwiegende Infektion des gesamten Korpers)

Septikdmie (bakterielle Blutvergiftung)

Hautausschldge

Die Haut kann dunkler erscheinen als gewohnlich

Gelegentlich (kann 1 bis 10 Behandelte von 1.000 betreffen):

Austrocknung (Dehydratation)

Venenentziindung (Phlebitis)

Lokale Uberempfindlichkeitsreaktion im Bestrahlungsfeld

Magen- oder Darmblutung

Bauchschmerzen

Geschwiirbildung und Absterben von Gewebe (Nekrose) im Verdauungstrakt
Kehlkopf- und Rachenentziindung

Selten (kann 1 bis 10 Behandelte von 10.000 betreffen):

Sekundire Leukédmie (infolge der Behandlung mit einer Kombination bestimmter Krebsmittel
entstandener Blutkrebs)

Tumorlyse-Syndrom (Komplikationen der Chemotherapie)

Schwere allergische Reaktionen einschlieBlich Hautausschlag, Juckreiz, Fieber, Schiittelfrost
und Atembeschwerden
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Bei gleichzeitiger Behandlung mit anderen Krebsmitteln krankhafter Riickgang der Zahl der
weillen Blutkorperchen

Bindehautentziindung (verursacht in der Regel gerdtete, trinende Augen)

Nesselausschlag

Erythematose Reaktionen (ausschlagihnliche Erscheinungen) entlang der fiir die Injektion
verwendeten Vene

Mogliche Dunkelfarbung der Haut und Nigel

Ablosung der Nagelplatten

Schiittelfrost

Fieber

Schwindel

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar):

Starker Abfall der Zahl der Blutplittchen oder roten Blutkdrperchen mit der Gefahr spontaner
Blutungen oder Blutarmut

Kreislaufschock (niedriger Blutdruck und geringe Durchblutung)
Innere Blutungen

Hitzewallungen

Schwere Herzmuskelschwiche (Herzinsuffizienz)
Venenentziindung

Bildung eines Blutgerinnsels in einem Blutgefil3
Herzrhythmusstérungen

Bronchospasmus (Husten oder Atemprobleme)
Lungenentziindung nach Bestrahlung

Anstieg von Leberwerten

Hand-FuB3-Syndrom

Lokaler Zelluntergang von Geweben

Verfiarbung im Mund

Erhohte Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonnenlicht
Juckreiz der Haut

Riickgang der Nierenfunktion mit moglichem Nierenversagen
Erhohte Harnséurespiegel im Blut

Ausbleiben der Regelblutung

Unfruchtbarkeit bei Médnnern, verminderte Anzahl oder volliges Fehlen von reifen Samenzellen
in der Samenfliissigkeit

Hornhautentziindung

An der Applikationsstelle kann es zu Brennen, Rétung und Schwellung kommen. Wenn dies wéhrend
einer Infusion der Fall ist, miissen Sie den Arzt oder das Pflegepersonal informieren, da die Injektion
dann sofort abgebrochen werden muss und an einer anderen Stelle neu begonnen werden soll.

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Adrimedac aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Ungeoffnete Durchstechflaschen im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Die Durchstechflasche im
Umkarton aufbewahren, um den Inhaltﬂvor Licht zu schiitzen.
Das Arzneimittel ist unmittelbar nach Offnen der Durchstechflasche zu verwenden.

Nur zur einmaligen Anwendung. Alle Losungsreste sind unmittelbar nach der Erstanwendung zu
entsorgen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: die Losung ist nicht
klar, rot und frei von Partikeln.

Reste des Arzneimittels sowie samtliche zur Verdiinnung und Verabreichung verwendeten Materialien
miissen unter Beachtung der geltenden gesetzlichen Vorschriften zur Entsorgung gefihrlicher Abfille
nach den fiir Zytostatika geltenden Standardverfahren der Klinik vernichtet werden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Adrimedac enthilt
1 ml enthilt 2 mg Doxorubicinhydrochlorid.

Jede Durchstechflasche mit 5 ml enthélt insgesamt 10 mg Doxorubicinhydrochlorid.
Jede Durchstechflasche mit 10 ml enthilt insgesamt 20 mg Doxorubicinhydrochlorid.
Jede Durchstechflasche mit 25 ml enthilt insgesamt 50 mg Doxorubicinhydrochlorid.
Jede Durchstechflasche mit 75 ml enthilt insgesamt 150 mg Doxorubicinhydrochlorid.
Jede Durchstechflasche mit 100 ml enthélt insgesamt 200 mg Doxorubicinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid, Salzsidure 36 % (zur Einstellung des pH-Werts) und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Adrimedac aussieht und Inhalt der Packung
Bei Adrimedac handelt es sich um eine klare, rote, praktisch partikelfreie Losung.

Packungsgrofen:

Die Losung ist verfiigbar in Packungen mit 1 oder 5 Durchstechflasche(n) zu 5/10/25/75 oder 100 ml
Losung.

Dies entspricht 10/20/50/150 bzw. 200 mg Wirkstoff Doxorubicinhydrochlorid pro Durchstechflasche.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
medac

Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

CzZ Doxorubicin medac 2 mg/ml infuzni roztok
DE Adrimedac 2 mg/ml Infusionslosung
FI Doxorubicin medac 2 mg/ml infuusioneste, liuos
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PL Doxorubicin medac

PT Doxorrubicina medac

SK Doxorubicin medac 2 mg/ml infizny roztok
UK Doxorubicin hydrochloride

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2020.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Inkompatibilititen

Doxorubicin darf nicht mit Heparin gemischt werden, da es sonst zur Prizipitatbildung kommen kann,
und es darf nicht mit 5-Fluorouracil gemischt werden, da es sonst zum Abbau der Substanz kommen
kann. Jeder ldngere Kontakt mit einer Losung mit basischem pH-Wert ist zu vermeiden, da es sonst
zur Hydrolyse des Wirkstoffs kommt.

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

Geoffnete Durchstechflaschen )
Das Arzneimittel ist unmittelbar nach Offnen der Durchstechflasche zu verwenden.

Hergestellte Infusionslosungen

Bei einer Konzentration von 0,5 mg/ml wurde die chemische und physikalische In-use-Stabilitét der
mit 0,9%iger Kochsalzlosung bzw. S%iger Glucoselosung hergestellten gebrauchsfertigen
Infusionslésung bei 2 — 8 °C oder Raumtemperatur (20 °C bis 25 °C) fiir bis zu 7 Tage nachgewiesen,
sofern die Zubereitung in lichtgeschiitzten PE-Beuteln erfolgt.

Aus mikrobiologischer Sicht ist das Arzneimittel sofort zu verwenden. Falls es nicht sofort verwendet
wird, ist der Anwender fiir die Dauer und Bedingungen der Aufbewahrung bis zur Anwendung
verantwortlich, die normalerweise 24 Stunden bei 2 °C bis 8 °C nicht iiberschreiten sollte, es sei denn,
die Verdiinnung ist unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen erfolgt.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung
Nur zur einmaligen Anwendung.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu entsorgen.

Leitlinien zum Umgang mit Zytostatika beachten.

Aufgrund der toxischen Natur dieser Substanz werden folgende SchutzmafBnahmen empfohlen:

. Die Mitarbeiter sind im fachgerechten Umgang mit der Substanz zu schulen.

. Schwangere miissen vom Umgang mit diesem Arzneimittel ausgeschlossen werden.

o Beim Umgang mit Doxorubicin ist Schutzkleidung zu tragen: Schutzbrille, Schutzkittel,
Einmalhandschuhe und Schutzmaske.

. Fiir die Rekonstitution ist ein gesonderter Arbeitsbereich (vorzugsweise unter Laminar Flow)
auszuweisen. Die Arbeitsflidche ist mit saugfahigem Folienschutzpapier zu schiitzen.

o Alle zur Verabreichung oder Reinigung verwendeten Gegenstinde, einschlieflich der
Handschuhe, sind in Sondermiillbeuteln zu sammeln und der Hochtemperaturverbrennung
(700 °C) zuzufiihren.

o Bei Hautkontakt betroffenes Areal mit Wasser und Seife oder einer Natriumhydrogencarbonat-
Losung abwaschen. Dabei darf die Haut aber nicht mit einer Nagelbiirste (auf)gescheuert
werden.

. Bei Augenkontakt betroffene Augen bei gespreizten Lidern mindestens 15 Minuten mit

reichlich Wasser ausspiilen. AnschlieBend Arzt aufsuchen.
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. Bei verschiitteten oder ausgelaufenen Zytostatika sind die verunreinigten Fliachen/Gegensténde
mit verdiinnter Natriumhypochlorit-Losung (1 % verfiigbares Chlor) zu behandeln, wobei die
Losung vorzugsweise tiber Nacht einwirken sollte. Anschlieend ist sie mit Wasser abzuspiilen.

. Alle zur Reinigung verwendeten Materialien sind wie weiter oben angegeben zu entsorgen.

o Nach dem Ausziehen der Handschuhe stets die Hinde waschen.
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