Gl-002-09/15

Gebrauchsinformation: Information flir den Anwender

OO RN~

Doxorubicin Aurobindo 10 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektionslésung

Wirkstoff: Doxorubicinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben

Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Doxorubicin Aurobindo und woflr wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Anwendung von Doxorubicin Aurobindo beachten?
Wie ist Doxorubicin Aurobindo anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Wie ist Doxorubicin Aurobindo aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS IST DOXORUBICIN AUROBINDO UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Doxorubicin Aurobindo ist ein Arzneimittel zur Behandlung von
Krebserkrankungen.

Doxorubicin Aurobindo wird zur Behandlung folgender Krebsarten angewendet:

kleinzelligem Bronchialkarzinom (SCLC)

Krebs, welcher sich im Magen entwickelt

Harnblasenkrebs

Knochenkrebs

Brustkrebs

Blutkrebs (Leukamie)

Krebs im Lymphsystem (Hodgkin- und Non-Hodgkin-Lymphom)
Knochenmarkskrebs

Schilddriisenkrebs

Krebs im Weichteilgewebe (im Erwachsenenalter)
Fortgeschrittener Krebs der Eierstdcke oder der Gebarmutterschleimhaut
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- Weichteilsarkom (im Erwachsenenalter)
- einem bestimmten, im Kindesalter auftretenden Nierenkrebs (Wilms Tumor)
- Fortgeschrittener Krebs des Nervengewebes im Kindesalter (Neuroblastom)

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON DOXORUBICIN
AUROBINDO BEACHTEN?

Doxorubicin Aurobindo darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Doxorubicinhydrochlorid oder einen
der sonstigen Bestandteile von Doxorubicin Aurobindo sind;

- wenn Sie Uberempfindlich gegen ein anderes zur gleichen Klasse gehdrenden
Arzneimittel (so genannte Anthrazykline oder Anthracendione) sind;

- falls Sie schwanger sind oder stillen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie
zutrifft.

Doxorubicin Aurobindo darf nicht intravenés (in eine Vene) angewendet
werden,

- wenn Sie nach einer friiheren Krebstherapie dartiber informiert wurden, dass Sie
eine verminderte Blutzellproduktion haben (Ihr Knochenmark nicht richtig
arbeitet);

- wenn Sie nach einer friiheren Krebstherapie schwere Entziindungen oder
Geschwire der Mundschleimhaut bekommen hatten;

- wenn Sie Herzbeschwerden haben;

- wenn Sie leicht bluten;

- wenn Sie an irgendeiner Art von Infektionen leiden;

- wenn lhre Leber nicht richtig arbeitet;

- wenn Sie friher bereits mit Doxorubicin oder anderen Anthrazyklinen behandelt
wurden und deren Hochstdosis erhalten haben.

Sprechen Sie mit Inhrem Arzt, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie
zutrifft.

Doxorubicin Aurobindo darf nicht intravesikal (in die Blase) angewendet
werden,

- wenn Sie eine Harnwegsinfektion haben;

- wenn Sie eine Blasenentziindung haben;

- wenn Sie Blut im Urin (Hamaturie) haben;

- wenn die Anwendung eines Katheters (ein Schlauch, der zum Ablassen des
Urins in die Blase eingefiihrt wird) problematisch ist.

Sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie
zutrifft.
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Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Doxorubicin Aurobindo ist
erforderlich,

wenn Sie vorher mit einer Strahlentherapie behandelt wurden;

wenn Sie schwanger sind, schwanger werden wollen, es wahrscheinlich ist, dass
Sie in der Zukunft schwanger werden méchten oder Vater werden wollen;

wenn Sie Nierenprobleme haben;

wenn Sie Herzprobleme haben oder jemals hatten.

Doxorubicin flhrt zu einer starken Verringerung der Blutzellenproduktion im
Knochenmark. Dies macht Sie anfélliger fir Infektionen oder Blutungen. Falls Sie
Fieber, andere Anzeichen einer Infektion oder Blutungen bemerken, sagen Sie
dies lhrem Arzt.

Unter der Behandlung mit Doxorubicin Aurobindo sind Impfungen mit
abgeschwachten Lebendimpfstoffen nicht empfohlen. Sie sollten den Kontakt mit
Personen, die vor Kurzem gegen Kinderlahmung (Polio) geimpft wurden, méglichst
vermeiden.

Doxorubicin Aurobindo sollte nur unter Aufsicht eines qualifizierten Mediziners, mit
Erfahrungen im Bereich der toxischen Therapie, durchgefiihrt werden. Zudem
missen die Patienten sorgféltig und haufig kontrolliert werden, z. B.: Blutwerte und
Funktionstests von Herz, Leber und Nieren.

Wenn an der Infusionsstelle ein stechendes oder brennendes Geflihl auftritt,
informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das Pflegepersonal. Diese Schmerzen
kdnnen von einem Austreten von Doxorubicin aus der Vene herriihren, welches
entsprechend behandelt werden muss.

Bei Anwendung von Doxorubicin Aurobindo mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Dies ist
besonders wichtig bei

Anderen Arzneimitteln zur Krebsbehandlung z.B. Anthrazykline (Daunorubicin,
Epirubicin, Idarubicin, Trastuzumab), Cyclophosphamide, Zytarabin, Cisplatin,
Fluorouracil, Taxane (z.B. Paclitaxel), Mercaptopurin, Methotrexat, Streptozosin;
Ciclosporin (wird bei Organ- und Gewebetransplantation eingesetzt);
Medikation bei Herzerkrankungen (Kardioaktive Arzneimittel), z.B. Calcium-
Kanalblocker, Digoxin;

Arzneimittel, die einen erhdhten Harnsaurespiegel absenken sollen;

Cimetidin (wird zur Behandlung von Sodbrennen und Magengeschwiren
eingesetzt);

Lebendimpfstoffe (z.B. Polio (Myelitis));

Phenobarbital und andere Barbiturate (zur Behandlung von Epilepsie);
Ampbhotericin B (Medikation fur Pilzinfektionen);

Trastuzumab (zur Behandlung von Brustkrebs);
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Ritonavir (zur Behandlung von HIV);
Clozapin (ein Antipsychotikum);

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Es ist bekannt, dass Doxorubicin die Plazenta passiert und in Tierversuchen
Ungeborene schadigt. Doxorubicin darf daher nicht wahrend der Schwangerschaft
angewendet werden. Informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt, wenn Sie schwanger
sind oder glauben schwanger zu sein.

Frauen durfen wahrend der Behandlung mit Doxorubicin Aurobindo und bis zu 6
Monate nach Ende der Behandlung nicht schwanger werden. Manner missen
geeignete VorsichtsmaBnahmen ergreifen, um sicherzustellen, dass eine
Schwangerschaft der Partnerin wahrend und bis zu 6 Monate nach der
Behandlung mit Doxorubicin vermieden wird. Sexuell aktive Manner und Frauen
mussen daher, wahrend und bis zu 6 Monate nach der Behandlung, effektive
VerhitungsmaBnahmen benutzen.

Mannern wird empfohlen, mit dem Arzt die Méglichkeit des Einfrierens von Sperma
vor Behandlungsbeginn (Kryopraservation oder Kryokonservierung) zu
besprechen, da Doxorubicin zu einer dauerhaften Unfruchtbarkeit fihren kann.
Reden Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie nach Behandlungsende ein Kind planen.

Der Wirkstoff geht in die Muttermilch Gber. Wahrend der Behandlung mit
Doxorubicin Aurobindo darf nicht gestillt werden.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Aufgrund des haufigen Auftretens von Ubelkeit und Erbrechen, sollten Sie nicht
Auto fahren oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von
Doxorubicin Aurobindo

Doxorubicin Aurobindo enthalt Methyl-4-hydroxybenzoat, was allergische
Reaktionen (mdglicherweise verspéatet) und in Ausnahmefallen Spasmen der
Atemwege hervorrufen kann.

WIE IST DOXORUBICIN AUROBINDO ANZUWENDEN?

Doxorubicin Aurobindo darf nur unter Aufsicht eines Arztes verabreicht werden, der
Erfahrung in der Krebstherapie hat.

Art der Anwendung

Sie erhalten das Arzneimittel als intravendse Infusion in die BlutgefaBe und unter
der Anleitung von Spezialisten. Sie dirfen sich das Arzneimittel nicht selber
verabreichen. Wahrend und nach der Behandlung werden Sie regelmafig
kontrolliert. Wenn Sie an einem oberflachigen Harnblasentumor leiden ist es
maoglich, dass das Arzneimittel in die Harnblase appliziert wird (intravesikale
Anwendung). Das Arzneimittel muss vor der Anwendung aufgeldst werden.

Seite 4 von 11



Gl-002-09/15

Intravenése Anwendung (in eine Vene)

Die Dosierung wird Ublicherweise auf Basis |hrer Kérperoberflache berechnet und
kann lhnen einmal in der Woche, alle drei Wochen oder in noch langeren
Intervallen verabreicht werden. Die Dosierung und die Haufigkeit hangt von den
anderen verabreichenden Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen ab.
Ihr Arzt wird die Héhe lhrer Dosierung festlegen.

Intravesikal Anwendung (in die Blase)

Die Dosierung betragt 30-50 mg Doxorubicin in 25-50 ml isotonischer
Kochsalzlésung. Die Lésung sollte 1-2 Stunden in der Harnblase bleiben. Wahrend
dieser Zeit sollten Sie sich alle 15 Minuten um 90° drehen. Sie diirfen 12 Stunden
vor der Verabreichung keine Fllssigkeit zu sich zu nehmen, um eine
ungewollte Verdinnung mit Urin zu vermeiden. Die Anwendung kann in Intervallen
von 1 Woche bis zu 1 Monat wiederholt werden. Ihr Arzt wird Sie Uber die
Haufigkeit Ihrer Behandlung informieren.

Wenn Sie eine groBere Menge Doxorubicin Aurobindo angewendet haben,
als Sie sollten

Akute Uberdosierung kann Nebenwirkungen wie Entziindung im Mund, Abnahme
in der Anzahl der weif3en Blutzellen und —plattchen verschlimmern und zu
Herzproblemen fuhren. Im Falle einer Uberdosierung wird Ihr Arzt Ihnen eine
angemessene Behandlung verabreichen.

Herzprobleme kdnnen noch bis zu 6 Monate nach einer Uberdosierung
auftreten.

Wenn Sie eine Anwendung von Doxorubicin Aurobindo vergessen haben
Ihr Arzt wird Gber die Dauer der Anwendung von Doxorubicin Aurobindo bei
Ihnen entscheiden. Wenn die Behandlung vor Beendigung der verordneten
Dauer beendet wird, kann der Therapieerfolg gemindert werden. Fragen Sie
Ihren Arzt um Rat, wenn Sie die Therapie beenden wollen.

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

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Doxorubicin Aurobindo Injektionslésung
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bitte kontaktieren Sie sofort lhren Arzt oder die Krankenschwester, wenn Sie
eine der folgenden Nebenwirkungen bei sich bemerken.

Wenn Sie sich schwindelig, fiebrig fihlen, bei Kurzatmigkeit mit Engegefihl
in der Brust oder Rachen oder bei juckendem Ausschlag. Diese Art von
allergischen Reaktionen kann schwerwiegend sein.

Wenn Sie sich miide und lethargisch fihlen, dies kdnnen Anzeichen einer
Anamie (eine geringe Anzahl roter Blutkérperchen) sein.

Seite 5 von 11



Gl-002-09/15

Wenn Sie Fieber oder andere Symptome einer Infektion haben. Dies kénnen
Anzeichen fir eine verringerte Anzahl der wei3en Blutkérperchen (welche gegen
Infektionen ank&mpfen) sein.

Wenn Sie einfacher bluten oder Bluterglisse bekommen. Dies kdnnen Anzeichen
far eine verringerte Anzahl der Blutplattchen (dies sind Zellen, welche bei der
Blutgerinnung beteiligt sind) sein.

Héufige Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 100):
Knochenmarksdepression (Mangel an Blutzellen, was zu Infektionen oder
Blutungen fuhren kann)

Abnahme der Zahl der weil3en Blutzellen (Leukopenie, Neutropenie)
Krankheitsgefuhl

Unwohlsein

Entziindung der Membran im Verdauungstrakt

EBstdérung (Anorexie)

Durchfall — kann zu Dehydration flhren

Blasenentziindung, die manchmal mit Schmerzen beim Wasserlassen, haufigem
oder n&chtlichem Wasserlassen oder Blut im Urin einhergehen kann (nach
Verabreichung des Arzneimittels in die Harnblase)

Haarverlust, normalerweise reversibel

bakterielle Infektion

bakterielle Blutvergiftung

Kardiomyopathie (Herzmuskelerkrankung)

Veranderungen im EKG (Elektrokardiogramm)

Gelegentliche Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 1.000):
Venenentzindung
Magen- oder Darmblutung
Bauchschmerzen
Geschwure an den Schleimh&uten von Mund, Rachen, Speiseréhre, Magen und
Darm
Geschwire und Zell-/ Gewebetod des Darms, wenn Doxorubicin in Kombination
mit Zytarabin verabreicht wird
Jucken
Lokale Uberempfindlichkeitsstérungen im Bereich der Bestrahlung
Dehydration

Seltene Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte von 10.000):
Entzindung der obersten Schicht des Auges (Konjunktivitis)
Nesselsucht
Hautausschlag/Hautrétung
Ausschlag/Rétung entlang der flr die Injektion genutzten Vene
dunkle Stellen der Haut und Néagel
Verlust der Nagel (Onycholyse)
schwere allergische Reaktionen mit oder ohne Schock, einschlieBlich
Hautausschlag, Jucken, Fieber und Kélteschauer (anaphylaktische Reaktionen)
Schaudern
Fieber
Schwindel
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sekundare Leukamie (Blutkrebs der nach Behandlung eines anderen Krebses
entsteht) in Kombination mit Arzneimitteln zur Behandlung von
Krebserkrankungen, welche die DNA schadigen

Tumorlyse-Syndrom (Komplikationen der Chemotherapie, hervorgerufen durch
Abbauprodukte von sterbenden Tumorzellen, kann zum Beispiel das Blut und die
Nieren betreffen)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar
Venenentziindung
Klimpchenbildung in den BlutgefaBen
unregelmaBiger Herzschlag
Verlust der Herzfunktion
Akutes Nierenversagen
hohe Harnsaurewerte im Blut
Husten oder Atemschwierigkeiten aufgrund einer plétzlichen Verengung der
Atemwege
Lungenentzindung
Fehlen der Menstruation
Fehlen von Sperma/ geringere Spermienanzahl
Reduzierung der roten Blutzellenanzahl (Anamie)
verringerte Anzahl der Blutplattchen, kann dazu flihren, dass Sie einfacher bluten
oder Bluterglisse bekommen
Hitzewallungen
Ein stechendes oder brennendes Gefihl an der Verabreichungsstelle,
hervorgerufen durch aus der Vene austretendes Arzneimittel. Dies kann zu
lokalem Zelltod des Gewebes fihren, was eine entsprechende Behandlung, in
einigen Fallen chirurgische MaBnahmen, erfordern kann
schwere Leberschadigung
Vorubergehender Anstieg der Leberenzymwerte

Doxorubicin kann eine Rotfarbung des Urins hervorrufen, insbesondere ein bis
zwei Tage nach der Verabreichung. Dies ist normal und kein Grund zur
Beunruhigung.

Wenn eine der oben genannten Nebenwirkungen ernst wird oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die hier nicht aufgefiihrt sind, informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker.

Methyl-4-hydroxybenzoat kann Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch
Spatreaktionen und selten eine Verkrampfung der Atemwege
(Bronchospasmus) hervorrufen.

WIE IST DOXORUBICIN AUROBINDO AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie durfen Doxorubicin Aurobindo nach dem auf dem Umkarton und der

Durchstechflasche angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
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Vor dem ersten Gebrauch: Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden.
Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Doxorubicin Aurobindo enthalt

Der Wirkstoff ist: Doxorubicinhydrochlorid

1 Durchstechflasche enthélt 10 mg Doxorubicinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.), Lactose-
Monohydrat

Wie Doxorubicin Aurobindo aussieht und Inhalt der Packung

Doxorubicin Aurobindo ist ein Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
bestehend aus einem roten, kompakten Aggregat oder Fragmenten mit porésem
Aussehen.

Doxorubicin Aurobindo ist in einer durchsichtigen Glasflasche mit einem
Gummistopfen, versiegelt mit einer Aluminiumkappe mit Polypropylenscheibe.

Die Durchstechflasche wird mit einer Plastikschutzhlle verpacki.

PackungsgréBe:
1 x 10 mg Durchstechflasche

Pharmazeutischer Unternehmer
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76 — 78

220 Hafnarfjérdur

Island

Mitvertrieb

Actavis Deutschland GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Miinchen

Telefon: 089/558909-0

Telefax: 089/558909-240

Hersteller

S.C. SINDAN-PHARMA S.R.L.
11th lon Mihalache Blvd.
011171 Bukarest

Rumaénien
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oder

Actavis ltaly S.p.A. — Nerviano Plant
Viale Pasteur 10

20014 Nerviano (M)

ltalien

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

Danemark Doxorubicin Actavis

Deutschland Doxorubicin Aurobindo 10 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektionslésung

Island Doxorubicin Actavis

Slovenien Xorucin 50 mg prasek za raztopino za injiciranje

Ungarn Xorucin 2 mg/ml por oldatos injekciohoz

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im Juli 2013.

Die folgenden Informationen sind nur fir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal
bestimmit:

Doxorubicin Aurobindo 10 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektionslésung

Doxorubicin ist ein potenter zytotoxischer Stoff welcher nur von speziell
ausgebildetem Fachpersonal verschrieben, vorbereitet und verabreicht werden
darf. Die folgenden Richtlinien sollten bei der Handhabung, Zubereitung und
Entsorgung von Doxorubicin befolgt werden.

Fiir die Einzelgabe

Zubereitung

1. Die Herstellung des Pulvers und der Transfer der Spritzen oder Infusionsbeutel
sollte in ausgewiesenen Bereichen, bevorzugt an einer Sterilbank, durchgeflhrt
werden.

2. Das Personal muss adaquat mit entsprechender Kleidung, Handschuhen,
Masken und Augenprotektion geschiitzt werden.

3. Schwangere Frauen missen von der Handhabung mit zytotoxischen Stoffen
ausgeschlossen werden.
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Herstellung der Injektion

Der Inhalt der Durchstechflasche sollte mit Wasser fir Injektionszwecke oder
0,9%iger Kochsalzlésung zu einer Lésungskonzentration von 2 mg/ml vermischt
werden.

Verabreichung
Die intravendse (i.v.) Verabreichung von Doxorubicin muss sehr vorsichtig

durchgefiihrt werden und es ist ratsam das Arzneimittel durch einen Schlauch mit
einer frei laufenden 9 mg/ml (0,9%igen) Kochsalzlésung oder 50 mg/ml (5%igen)
Glucoselésung innerhalb von 3-5 Minuten zu verabreichen. Diese Methode
minimiert das Risiko zur Entwicklung einer Thrombose und perivenésen
Paravasation was zu schwerer Zellgewebsentziindung, Blasenbildung und
Gewebenekrose fihren kann und beugt zusatzlich der Auswaschung aus der Vene
nach der Verabreichung vor. Die Administrationsrate hangt von der GréfB3e der
Vene und der Dosierung ab. Eine direkt intravendse Injektion wird wegen des
Risikos einer Extravasation, die sogar bei ausreichendem Blutriickfluss nach
Nadelaspiration auftreten kann, nicht empfohlen (siehe Abschnitt 4.4 der
Fachinformation).

Kontamination

1. Sollte das Arzneimittel mit der Haut oder den Augen in Kontakt kommen muss
die betroffene Stelle mit ausreichend Wasser oder 0,9%iger
Natriumchloridlésung zu Injektionszwecken abgewaschen werden. Eine sanfte
Creme sollte genommen werden um das voribergehende Stechen der Haut zu
behandeln. Falls die Augen betroffen sind sollte medizinische Hilfe aufgesucht
werden.

2. Fur den Fall, dass etwas verschittet wird, sollte dies mit einer 1%igen
Natriumhypochloridldsung mit Hilfe eines sterilen Tuchs/ Schwamm entfernt
werden. Reinigen Sie den Bereich zweifach mit Wasser. Entsorgen Sie das
Tuch/ den Schwamm in einem Plastiksack der fiir eine Verbrennung
verschlossen wird.

In-use Stabilitat

Nach Verdiinnung: Die chemische und physikalische in-use Stabilitat der
gebrauchsfertigen Zubereitung wurde tber 24 Stunden bei 25 °C und Uber 48
Stunden bei 2 bis 8 °C nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte die
gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet werden. Wenn die
Infusionslésung nicht sofort verwendet wird, liegen die in-use Lagerzeiten und
-bedingungen vor der Anwendung in der Verantwortung des Anwenders und
sollten normalerweise nicht Ianger als 24 Stunden bei 2 — 8 °C sein - auB3er die
Verdlnnung wurde unter kontrollierten aseptischen Bedingungen durchgeflhrt.

Abfallbeseitigung
Jedes nicht verwendete Arzneimittel und Abfallmaterial sollte entsprechend der
lokalen Anforderungen entsorgt werden.

Inkompatibilitat

Kontakt mit einer Losung, welche einen alkalischen pH-Wert aufweist, sollte
vermieden werden da dies zu einer Hydrolyse des Arzneimittels fihren kann.
Doxorubicin sollte nicht mit Heparin und 5-Fluorouracil gemixt werden da es zu
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Ausfallung kommen kann. Es wird zudem nicht empfohlen dass Doxorubicin mit
anderen Arzneimitteln gemischt wird, bis entsprechende Kompatibilitdtsdaten
vorliegen.
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