Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Doxorubicin Aurobindo 50 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektionslésung

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 méchten Sie diese spéater
nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich 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 |hren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Doxorubicin Aurobindo und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Doxorubicin Aurobindo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook w

Was ist Doxorubicin Aurobindo und wofiir 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)

- fortgeschrittenem Krebs der Eierstécke oder der Gebarmutterschleimhaut

- Weichteilsarkom (im Erwachsenenalter)

- einem bestimmten, im Kindesalter auftretenden Nierenkrebs (Wilms-Tumor)
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- fortgeschrittenem Krebs des Nervengewebes im Kindesalter (Neuroblastom)

Was sollten Sie vor der Anwendung von Doxorubicin Aurobindo beachten?

Doxorubicin Aurobindo darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Doxorubicinhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

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

- falls Sie stillen.

Sprechen Sie mit lhrem 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 (Ilhr Knochenmark nicht richtig
arbeitet);

- wenn Sie nach einer friiheren Krebstherapie schwere Entziindungen oder
Geschwiire der Mundschleimhaut bekommen haben;

- wenn Sie Herzbeschwerden haben;

- wenn Sie leicht bluten;

- wenn Sie an irgendeiner Art von Infektionen leiden;

- wenn lhre Leber nicht richtig arbeitet;

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

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

Doxorubicin Aurobindo sollte nicht durch einen Katheter (ein diinner
flexibler Schlauch) in Ihre Blase verabreicht werden, wenn:

- Sie einen Tumor haben, der in die Blasenwand eingedrungen ist.

- Sie eine Harnwegsinfektion haben.

- Sie eine Blasenentziindung haben.

- bei Innen Probleme bei der Einfihrung eines Katheters bestehen.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie an den folgenden
Erkrankungen leiden oder gelitten haben:

- unzureichende Bildung von Blutkérperchen im Knochenmark

- Herzerkrankungen

- Leberfunktionsstérungen

- Nierenfunktionsstérungen

Sie sollten Ihren Arzt auch informieren, wenn:
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- Sie jemals Doxorubicin oder ein &hnliches Arzneimittel (Anthrazyklin) zur
Krebsbekdmpfung erhalten haben.
- Sie Strahlentherapie im Bereich des Oberkdrpers erhalten haben.

Vor und wahrend der Therapie mit Doxorubicin Aurobindo wird Ihr Arzt die
folgenden Untersuchungen durchfihren:

- Blutbilduntersuchungen

- Untersuchungen lhrer Herz-, Leber- und Nierenfunktion

Doxorubicin bewirkt eine starke Verminderung der Bildung von Blutkdrperchen im
Knochenmark. Dies kann dazu fihren, dass Sie anfalliger fir Infektionen oder
Blutungen sind. Es sollte sichergestellt werden, dass schwere Infektionen und/oder
Blutungen ohne Verzdgerung und wirksam behandelt werden kénnen.

Informieren Sie lhren Arzt umgehend, wenn:

- Sie an der Injektionsstelle stechenden oder brennenden Schmerz empfinden.
Solche Schmerzen kénnen auftreten, wenn das Arzneimittel aus der Vene
auslauft.

Ihr Arzt wird wéhrend der Therapie Ihre Herzfunktion sorgféltig berwachen, denn:

- Doxorubicin schadigt méglicherweise den Herzmuskel.

- die Doxorubicin-Therapie kann nach einer gewissen kumulativen Dosis
(Summierung einzelner Dosen) zu Herzversagen fihren.

- das Risiko eines Herzmuskelschadens ist hdher, wenn Sie zuvor Arzneimittel
erhalten haben, die das Herz beeintrachtigen kénnen, oder nach
Strahlentherapie des Oberkdrpers.

Wahrend der Behandlung ist es mdglich, dass Ihre Harnsaurewerte im Blut
(Hinweis, dass Krebszellen abgetétet werden) erhéht sind. lhr Arzt wird Sie
informieren, ob es erforderlich ist, ein Arzneimittel zur Kontrolle dessen
einzunehmen.

Vor dem Therapiestart mit Doxorubicin Aurobindo sollten bestehende Infektionen
behandelt werden.

Dieses Arzneimittel wird im Allgemeinen nicht in Kombination mit abgeschwéchten
Lebendimpfstoffen empfohlen. Der Kontakt mit Personen, die vor Kurzem gegen
Polio geimpft wurden, sollte vermieden werden.

Da Doxorubicin Aurobindo lberwiegend (ber die Leber und die Galle
ausgeschieden wird, kann im Fall von Leberfunktionsstérung oder
Gallengangverengung die Ausscheidung vermindert sein. Dies kann zu schweren
sekundaren Nebenwirkungen fuhren.

Doxorubicin Aurobindo kann den Urin rot farben. Dies ist kein Zeichen eines
gesundheitlichen Schadens.

Anwendung von Doxorubicin Aurobindo zusammen mit anderen
Arzneimitteln
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Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die folgenden Arzneimittel kbnnen mit Doxorubicin Aurobindo interagieren:

- Andere Zytostatika (Arzneimittel zur Krebsbehandlung) z. B. Trastuzumab,
Anthrazykline (Daunorubicin, Epirubicin, Idarubicin,), Cisplatin,
Cyclophosphamid, Cytarabin, Fluorouracil, Taxane (z. B. Paclitaxel),
Mercaptopurin, Methotrexat, Streptozosin;

- Ciclosporin (wird bei Organ- und Gewebetransplantation eingesetzt);

- Herzaktive Medikamente (Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen) z.
B. Kalziumkanalblocker, Verapamil, und Digoxin;

- Arzneimittel, die den Harnsaurespiegel im Blut senken;

- Hemmstoffe von Cytochrom P-450 (Medikamente, welche die Wirkung von
Cytochrom P-450, das bei der Entgiftung Ihres Kérpers eine wichtige Rolle spielt,
unterbinden: z. B. Cimetidin), Arzneimittel, die Cytochrom P—450 induzieren (z.
B. Rifampicin, Barbiturate einschlieBlich Phenobarbital);

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

- Amphotericin B (Medikation fur Pilzinfektionen);

- Ritonavir (zur Behandlung von HIV);

- Antiepileptika (z. B. Phenytoin);

- Clozapin (ein Antipsychotikum);

- Chloramphenicol und Sulfonamide (Arzneimittel zur Behandlung von Bakterien).

Bitte beachten Sie, dass dies auch auf klrzlich angewendete Arzneimittel zutreffen
kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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 |hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

In tierexperimentellen Studien wurde festgestellt, dass Doxorubicin durch die
Plazenta dringt und den Fétus gefahrdet. Wenn Sie schwanger sind, wird Ihr Arzt
Ihnen nur dann Doxorubicin verordnen, wenn die Vorteile der Behandlung die
potenzielle Gefahrdung des ungeborenen Kindes tberwiegen.

Stillzeit

Wahrend der Behandlung mit Doxorubicin Aurobindo diirfen Sie nicht stillen. Es
wurde berichtet, dass Doxorubicin in die menschliche Muttermilch tbergeht. Da ein
Risiko fUr das gestillte Kind nicht ausgeschlossen werden kann, ist das Stillen
wahrend der Behandlung mit Doxorubicin kontraindiziert.

Fortpflanzungsféhigkeit

Bei Frauen kann Doxorubicin Amenorrhoe und Unfruchtbarkeit verursachen.
Obwonhl der Eisprung und die Menstruation nach Beendigung der Therapie
wiederkehren, kann eine vorzeitige Menopause auftreten.

Aus Sicherheitsgriinden sollten Manner, die ein Baby wollen, unbelastetes Sperma
vor der Behandlung mit Doxorubicin aufbewahren und wahrend und 6 Monate
nach der Therapie davon absehen, ein Kind zu zeugen. Frauen im gebarfahigen
Alter missen wéahrend der Doxorubicintherapie und 6 Monate nach der
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Behandlung eine wirksame Verhitungsmethode anwenden. Wenn eine Frau
wahrend der Schwangerschaft Doxorubicin erhalt oder schwanger wird, wahrend
sie oder ihr Partner das Arzneimittel erhélt, wird eine genetische Beratung
empfohlen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Aufgrund des haufigen Auftretens von Ubelkeit und Erbrechen wird das Flhren
von Fahrzeugen und Bedienen von Maschinen nicht empfohlen.

Doxorubicin Aurobindo enthalt Methyl-4-hydroxybenzoatDoxorubicin
Aurobindo enthalt Methyl-4-hydroxybenzoat, was allergische Reaktionen, auch
Spatreaktionen, und in seltenen Fallen eine Verkrampfung der Atemwege
(Bronchospasmus) 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 diirfen sich das Arzneimittel nicht selber
verabreichen. Wahrend und nach der Behandlung werden Sie regelmaBig
kontrolliert.

Wenn Sie an einem oberflachigen Harnblasentumor leiden, ist es mdglich, dass
das Arzneimittel in die Harnblase appliziert wird (intravesikale Anwendung).

Das Arzneimittel muss vor der Anwendung aufgeldst werden.

Intravendse Anwendung (in eine Vene)

Die Dosierung wird Ublicherweise auf Basis Ihrer Kérperoberflache berechnet und
kann lhnen einmal in der Woche alle drei Wochen oder in noch langeren
Intervallen verabreicht werden. Die Dosierung und die Haufigkeit hdngen von den
anderen verabreichten Arzneimitteln zur Behandlung von Krebserkrankungen ab.
Ihr Arzt wird die Hohe Ihrer Dosierung festlegen.

Intravesikale 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 dirfen
12 Stunden vor der Verabreichung keine Fliissigkeit 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. lhr Arzt wird Sie Gber
die Haufigkeit Ihrer Behandlung informieren.

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

Eine akute Uberdosierung kann Nebenwirkungen wie Entziindung im Mund,
Abnahme in der Anzahl der wei3en Blutzellen und —plattchen verschlimmern und
zu Herzproblemen flihren. Im Falle einer Uberdosierung sollten Sie eine
entsprechende Behandlung erhalten, Gber die Ihr Arzt entscheidet.
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Herzprobleme kénnen noch bis zu 6 Monate nach einer Uberdosierung
auftreten.

Wenn Sie die Anwendung von Doxorubicin Aurobindo abbrechen

Ihr Arzt wird Uber 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 zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Bitte kontaktieren Sie sofort lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn
Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bei sich bemerken.

- Schwindelgefihl, Fieber, Atemnot mit Enge im Brustkorb oder Hals oder
juckender Hautausschlag. Diese Art allergischer Reaktion kann sehr ernsthaft
sein.

- An&mie (niedrige Anzahl roter Blutkdrperchen) kann das Gefiihl von Midigkeit
und Lethargie verursachen.

- Die Anzahl der weiBBen Blutkérperchen (die Infektionen bekdmpfen) kann
ebenfalls abnehmen, was die Méglichkeit von Infektionen und erhéhter
Temperatur (Fieber) erhéht.

- Die Blutplattchen (Zellen, die bei der Blutgerinnung eine wichtige Rolle spielen)
kénnen ebenfalls beeintrachtigt sein, sodass es eher zu Bluterglissen und
Blutungen kommt. Wenn dies auftritt, sollten Sie unbedingt &rztlichen Rat
einholen. Ihr Arzt sollte wéhrend der Behandlung |hr Blutbild untersuchen.

- Doxorubicin kann die Aktivitat Inres Knochenmarks vermindern. lhr Arzt sollte
wahrend der Behandlung lhr Blutbild untersuchen.

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Kardiomyopathie (Herzmuskelerkrankung)

- Anderungen im EKG (Elektrokardiogramm)

- Knochenmarksdepression (Mangel an Blutkérperchen, was zu Infektionen und
Blutungen flhrt)

- Anderungen des Blutbilds (Leukopenie, Neutropenie)

- Ubelkeit (Brechreiz)

- Erbrechen

- Mukositis (Entziindung der Schleimhaut des Verdauungstrakis)

- Stomatitis (Entziindung der Schleimhaut im Mund)

- Anorexie (Essstérung)

- Durchfall — was zu Dehydrierung fihren kann

- Chemisch induzierte Zystitis (Blasenentziindung) manchmal hAmorrhagisch (mit
Blut im Urin) nach Verabreichung in die Harnblase
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- Alopezie (Haarausfall) in der Regel reversibel
- Sepsis (Bakterieninfektion)
- Septikdmie (Bakterieninfektion des Blutes)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Ulzeration und Nekrose (Absterben von Zellen/Gewebe) des Dickdarms in
Kombination mit Cytarabin

- Venenentziindung (Phlebitis)

- Blutungen im Magen-Darm-Trakt

- Bauchschmerzen

- Lokale Uberempfindlichkeitsreaktion im Bereich der Strahlentherapie

- Dehydrierung

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Sekundare akute myeloische Leukamie (Blutkrebs, der nach Behandlung einer
anderen Krebserkrankung auftritt) bei gleichzeitiger Anwendung von
Arzneimitteln zur Krebsbekédmpfung, welche die DNS schadigen

- Tumorlyse-Syndrom (Komplikationen der Chemotherapie)

- Konjunktivitis (Entziindung der Bindehaut des Auges)

- Urtikaria (Hautquaddeln)

- Exanthem (eine Art Hautausschlag)

- Erythematdse Reaktionen (Hautausschlag-ahnliche Symptome) entlang der fir
die Injektion verwendeten Vene

- Hyperpigmentierung (dunkle Stellen) der Haut und Nagel

- Onycholyse (Abldsung der Nagel vom Nagelbett)

- Anaphylaktische Reaktion (schwere allergische Reaktion mit oder ohne Schock
einschlieBlich Hautausschlag, Pruritus (Juckreiz))

- Schittelfrost

- Fieber

- Schwindelanfalle

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar

- Akute lymphozytére Leuk@mie (Erkrankung, bei der zu viele unreife weil3e
Blutkérperchen namens Lymphoblasten im Blut und Knochenmark zu finden
sind)

- Akute myeloische Leuk&mie (Erkrankung, bei der zu viele unreife blutbildende
Zellen im Blut und Knochenmark zu finden sind)

- Thrombophlebitis (Venenentziindung unter der Haut)

- Thromboembolie (Blutgerinnsel in einem Blutgefal)

- Verminderte Mengen eines Blutgerinnungsfaktors (Thrombozyten)

- Schock

- Schittelfrost )

- Entziindung der Speiserthre (Osophagitis)

- Entzlindung des Dickdarms (Kolitis)

- Arrhythmie (ungleichmaBiger Herzschlag)

- Herzinsuffizienz (Funktionsschwéche des Herzens)

- Hyperurikdmie (hoher Harns&urespiegel im Blut)

- Bronchospasmus (Husten oder Atembeschwerden aufgrund einer plétzlichen
Verengung der Atemwege)

- Pneumonitis (Entzindung des Lungengewebes)

- Amenorrhd (Ausbleiben der Menstruation)
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- Oligospermie (niedrige Spermienzahl)

- Akutes Nierenversagen (geringe Harnmenge/oder kein Harn)

- Keratitis (Entzindung der Augenhornhaut)

- UberméaBige Tr&nenbildung (Lakrimation)

- Erythem der Akren (Schwellung und Taubheit der Hande und FiiBe)

- Plantar-palmare Dyséasthesie (Hand-FuB-Syndrom ist eine speziell ausgepragte
und relativ haufige toxische Hautreaktion)

- UbermaBige Pigmentierung der Mundschleimhaut

- Hitzewallungen

- Azoospermie (Spermienmangel)

- An&mie (Verminderung der roten Blutkérperchen)

- Ein stechendes oder brennendes Geflihl am Verabreichungsort in Verbindung
mit Extravasation. Eine Extravasation kann zum lokalen Absterben von
Gewebezellen fihren, was gegebenenfalls chirurgische MaBBnahmen erfordert.

- Toxische Leberwirkungen

- VorlUbergehender Anstieg der Leberenzyme

- Asthenie (Verlust oder Mangel an kérperlicher Starke, Schwache, Hinfalligkeit)

- Photosensibilitat (erhéhte Hautempfindlichkeit gegentiber Sonnenlicht)

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

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

Wie ist Doxorubicin Aurobindo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Durchstechflasche angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das

Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Vor dem ersten Gebrauch: Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.
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Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Doxorubicin Aurobindo enthalt

Der Wirkstoff ist: Doxorubicinhydrochlorid

1 Durchstechflasche enthélt 50 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 verpackt.

Packungsgrofie:
1 x 50 mg Durchstechflasche

Pharmazeutischer Unternehmer
PUREN Pharma 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

Rumanien

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

20014 Nerviano (MI)
Italien

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

Danemark Doxorubicin-Actavis
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Deutschland Doxorubicin Aurobindo 50 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektionslésung

Estland Doxorubicin-Actavis

Finnland Doxorubicin-Actavis 50 mg, injektio-/infuusiokuiva-aine,
liuosta varten

Italien Doxorubicin-Actavis 50 mg polvere per soluzione
iniettabile o infusione

Lettland Doxorubicin-Actavis

Litauen Doxorubicin-Actavis 50 mg milteliai injekciniam ir
infuziniam tirpalui

Polen Doxorubicin-Actavis

Slovakei Doxorubicin-Actavis 50 mg

Slowenien Doxorubicin-Actavis

Tschechische Doxorubicin-Actavis 50 mg

Republik

Ungarn Doxorubicin-Actavis

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im Februar 2019.

< o
Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal
bestimmt:

Doxorubicin Aurobindo 50 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.

Fir die Einzelgabe

Zubereitung
1. Die Herstellung des Pulvers und der Transfer der Spritzen oder Infusionsbeutel

sollte in ausgewiesenen Bereichen, bevorzugt an einer Sterilbank, durchgefihrt
werden.

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

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

Herstellung der Injektion

Der Inhalt der Durchstechflasche sollte mit Wasser fiir Injektionszwecke oder 0,9
%iger Kochsalzlésung zu einer Losungskonzentration 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)
Glucoseldsung innerhalb von 3 - 5 Minuten zu verabreichen. Diese Methode
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minimiert das Risiko zur Entwicklung einer Thrombose und perivendsen
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 GréBe der
Vene und der Dosierung ab. Eine direkt intravendse Injektion wird wegen des
Risikos einer Extravasation, die sogar bei ausreichendem Blutrlickfluss 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. Fir den Fall, dass etwas verschuttet wird, sollte dies mit einer 1 %igen
Natriumhypochloritiésung mit Hilfe eines sterilen Tuchs/Schwamms 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 Gber 24 Stunden bei 25 °C und Uber 48
Stunden bei 2 - 8 °C nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte die
gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet werden. Wenn die
Infusionsldsung nicht sofort verwendet wird, liegen die in-use Lagerzeiten und
-bedingungen vor der Anwendung in der Verantwortung des Anwenders und
sollten normalerweise nicht langer als 24 Stunden bei 2 — 8 °C sein - auBer die
Verdiinnung wurde unter kontrollierten aseptischen Bedingungen durchgefihrt.

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

Inkompatibilitat
Kontakt mit einer L6sung, welche einen alkalischen pH-Wert aufweist, sollte

vermieden werden, da dies zu einer Hydrolyse des Arzneimittels flihren kann.
Doxorubicin sollte nicht mit Heparin und 5-Fluorouracil gemischt werden, da es zu
Ausfallung kommen kann. Es wird zudem nicht empfohlen, dass Doxorubicin mit
anderen Arzneimitteln gemischt wird, bis entsprechende Kompatibilitatsdaten
vorliegen.
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