Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Epirubicin Vitane 2 mg/ml, Injektionslésung

Wirkstoff: Epirubicinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Epirubicin Vitane und wofur wird es angewendet?

ok wN

1.

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

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Epirubicin Vitane aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Epirubicin Vitane und wofiir wird es angewendet?

Epirubicinhydrochlorid, der Wirkstoff in Epirubicin Vitane, gehoért zu einer Gruppe von
Wirkstoffen, die Anthrazykline genannt werden. Diese zellschadigenden Wirkstoffe
werden zur Behandlung von Krebs angewendet.

Epirubicin Vitane wird angewendet zur Behandlung von

2.

e Brustkrebs,

fortgeschrittenem Eierstockkrebs,

Magenkrebs,

kleinzelligem Lungenkrebs (eine bestimmte Art von Lungenkrebs),
oberflachlichem oder értlich sehr begrenztem Blasenkrebs.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Epirubicin Vitane beachten?

Epirubicin Vitane darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Epirubicin oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels oder Anthrazykline (z. B. Doxorubicin und
Daunorubicin) sind.

wenn Sie allergisch gegen Anthracendione sind (Arzneimittel, die zur Behandlung von
Krebs angewendet werden).

wenn bei Ihnen die Bildung von Blutzellen im Knochenmark aufgrund einer vorherigen
Behandlung mit anderen zellschadigenden Arzneimitteln oder einer Strahlentherapie
dauerhaft gehemmt ist.

wenn Sie Epirubicin oder andere Anthrazykline (z. B. Doxorubicin und Daunorubicin)
sowie Anthracendione (Arzneimittel, die zur Behandlung von Krebs angewendet
werden) in der Hochstdosis erhalten haben.
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wenn Sie Herzbeschwerden haben oder hatten (z. B. Herzrhythmusstérungen,
Herzschwache, Herzinfarkt, Erkrankung des Herzmuskels, akute Entziindung des
Herzens, instabile Angina pectoris).

wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben.

wenn Sie an einer systemischen Infektion leiden.

wenn Sie stillen.

Bei der Anwendung in der Blase sollten Sie Epirubicin Vitane nicht erhalten,

wenn Sie an einer Entzlindung der Harnwege leiden.

wenn der Tumor in die Blasenwand eingedrungen ist.

wenn es Schwierigkeiten gibt, den Katheter in die Blase einzufihren.

wenn Sie an einer Blasenentziindung leiden.

wenn Sie Blut im Urin haben.

wenn Sie eine Schrumpfblase haben.

wenn in Ihrer Blase nach dem Wasserlassen eine grole Menge Urin zurlckbleibt.

Warnhinweise und VorsichtsmaRhahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Epirubicin Vitane anwenden

wenn |hre Leber oder lhre Nieren nicht richtig arbeiten.

wenn Sie wahrend der Infusion ein unangenehmes Gefuhl im Bereich der oder an der
Injektionsstelle verspiren (mdgliches Auslaufen in das umliegende Gewebe).

wenn die Anzahl Ihrer weil3en und roten Blutkérperchen sowie die lhrer Blutplattchen
vermindert ist.

wenn Sie an einer Schleimhaut- oder Mundschleimhautentziindung (wunde Lippen oder
Geschwdire im Mund) leiden.

wenn Sie zuvor im Brustbereich mit einer Strahlentherapie behandelt wurden oder
Medikamente erhalten haben, die Nebenwirkungen auf Ihr Herz haben kdnnten.
wenn Sie vor Kurzem geimpft wurden oder geimpft werden mdchten.

wenn Sie zuvor Trastuzumab (ein Arzneimittel, das zur Behandlung von Krebs
angewendet wird) erhalten haben.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Epirubicin Vitane bei Kindern wurde nicht untersucht.

Anwendung von Epirubicin Vitane zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, einschliel3lich
rezeptfreier Arzneimittel, insbesondere

andere Arzneimittel, die Ihr Herz beeintrachtigen kdnnen; zum Beispiel andere
Arzneimittel zur Behandlung von Krebs (wie etwa 5-Fluorouracil, Cyclophosphamid,
Cisplatin oder Taxane) oder Calciumkanalblocker (z. B. Dexverapamil) sowie eine
gleichzeitig oder zuvor verabreichte Strahlentherapie.

andere Arzneimittel, die lhre Leberfunktion beeintrachtigen kénnen.

Trastuzumab (ein Arzneimittel zur Behandlung von Krebs); Epirubicin sollte innerhalb von
27 Wochen nach Anwendung von Trastuzumab nicht angewendet werden.

Cimetidin (ein Arzneimittel, das in der Regel zur Behandlung von Magengeschwiren und
Sodbrennen angewendet wird); Cimetidin kann die Wirkung von Epirubicin verstarken.
Paclitaxel (ein Arzneimittel zur Behandlung von Krebs): Zwischen der Behandlung mit
Epirubicin und der Behandlung mit Paclitaxel sollten mindestens 24 Stunden vergehen.
Docetaxel (ein Arzneimittel zur Behandlung von Krebs).

Chinin (ein Arzneimittel zur Behandlung von Malaria und Krampfen in den Beinen).
Interferon alfa-2b (ein Arzneimittel zur Behandlung einiger Krebsformen und Lymphome
sowie einiger Formen von Hepatitis).

Arzneimittel, die das Blutbild beeinflussen kénnen (zum Beispiel andere zytotoxische
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Arzneimittel, Antibiotika, wie etwa Sulfonamide und Chloramphenicol, Arzneimittel zur
Behandlung von Epilepsie, wie etwa Diphenylhydantoin, antiretrovirale Arzneimittel, die
ublicherweise zur Behandlung HIV-Infektionen angewendet werden, sowie
Schmerzmittel, wie etwa Aminopyrin-Derivate).

- Dexrazoxan (zur Vorbeugung einer chronischen kumulativen Kardiotoxizitat aufgrund von
Epirubicin).

Wenn Sie geimpft werden sollen, missen Sie lhren Arzt vor der Impfung dartber
informieren, dass Sie mit Epirubicin behandelt werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Epirubicinhydrochlorid, der Wirkstoff von Epirubicin Vitane, kann Fehlbildungen verursachen.
Daher ist es wichtig, dass Sie Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein.
Wahrend der Schwangerschaft dirfen Sie Epirubicin Vitane nicht anwenden, es sei denn, es
wurde lhnen ausdricklich von Ilhrem Arzt verordnet. Vermeiden Sie schwanger zu werden,
wahrend Sie oder Ihr Partner mit Epirubicin Vitane behandelt werden. Falls Sie wahrend der
Behandlung mit Epirubicin Vitane schwanger werden, wird Ihnen eine genetische Beratung
empfohlen.

Mannern, die in der Zukunft ein Kind zeugen mdchten, wird empfohlen, sich vor Beginn der
Behandlung mit Epirubicin Vitane hinsichtlich der Moglichkeit einer Spermienkonservierung
beraten zu lassen.

Sie mussen vor und wahrend der Behandlung mit Epirubicin Vitane eine Stillpause einlegen.

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
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Epirubicin kann zu Ubelkeit und Erbrechen fiihren, wodurch lhre Verkehrstiichtigkeit und
Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen zeitweise beeintrachtigt werden konnen.

Epirubicin Vitane enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 0,154 mmol (3,54 mg) Natrium pro ml Injektionslésung. Die
verschiedenen PackungsgrofRen von Epirubicin Vitane enthalten die folgenden Mengen
an Natrium:

5-ml-Durchstechflasche: 0,77 mmol (17,7 mg)

10-ml-Durchstechflasche: 1,54 mmol (35,4 mg)

25-ml-Durchstechflasche: 3,85 mmol (88,5 mg)

50-ml-Durchstechflasche: 7,7 mmol (177 mg)

100-ml-Durchstechflasche: 15,4 mmol (354 mg)

Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten mussen, sollten Sie dies berlcksichtigen.

3. Wie ist Epirubicin Vitane anzuwenden?

Epirubicin Vitane wird Ihnen nur unter Aufsicht eines Arztes verabreicht, der auf diese Art
der Behandlung spezialisiert ist. Vor und wahrend der Behandlung mit Epirubicin Vitane
wird lhr Arzt bei Ihnen verschiedene Laborwerte untersuchen (z.B. eine Zahlung der roten
und weilen Blutzellen, den Harnsaurespiegel im Blut, die Leberfunktion) und sorgfaltig
Ihre Herzfunktion Gberwachen. Auch nach Abschluss der Behandlung mit Epirubicin
Vitane wird Ihre Herzfunktion noch einige Wochen lang uberwacht werden.

Die Dosis von Epirubicin Vitane hangt von der Art Ihrer Erkrankung ab, von Ihrem
Ansprechen auf die Behandlung sowie davon, welche anderen Arzneimittel Sie erhalten.
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Die Dosis von Epirubicin Vitane wird anhand lhrer Kérperoberflache bestimmt. Diese wird
aus lhrer KérpergréfRe und lhrem Kdrpergewicht ermittelt.

Die empfohlene Dosis von Epirubicin Vitane betragt 60 bis 90 mg Epirubicinhydrochlorid
pro Quadratmeter Kérperoberflache. Sie wird Ihnen als intravendse Injektion, d.h. in ein
Blutgefal3, Gber drei bis funf Minuten verabreicht. Sie erhalten alle drei Wochen eine
Injektion.

Zur Behandlung von kleinzelligem Lungenkrebs wird Ihnen alle drei Wochen eine héhere
Dosis von 120 mg Epirubicinhydrochlorid pro Quadratmeter Kérperoberflache als
Injektion in eine Vene Uber drei bis finf Minuten oder als Infusion (Tropf) tber bis zu 30
Minuten verabreicht.

Zur Behandlung von Brustkrebs entscheidet Ihr Arzt Gber die Dosis und das
Behandlungsschema.

Die Dosis wird reduziert, wenn die Anzahl der weil3en Blutkérperchen und der
Blutplattchen in Ihrem Koérper vermindert ist, wenn Sie Leber- oder Nierenbeschwerden
haben oder wenn das Arzneimittel zusammen mit anderen zellschadigenden
Arzneimitteln angewendet wird.

Epirubicin Vitane kann lhnen auch direkt in die Blase verabreicht werden, um
oberflachlichen Blasenkrebs zu behandeln oder um ein erneutes Auftreten dieses Tumors
nach seiner operativen Entfernung zu verhindern. Die Dosis hangt von der Art lhrer
Blasenkrebserkrankung ab.

Um eine zu starke Verdinnung von Epirubicin Vitane durch Urin zu vermeiden wird lhnen
geraten, in den 12 Stunden vor der Behandlung nichts mehr zu trinken.

Ihr Allgemeinzustand wird vor, wahrend und nach der Behandlung mit Epirubicin Vitane
sorgfaltig iberwacht.

Wenn Sie eine groBere Menge von Epirubicin Vitane erhalten haben, als Sie sollten
Wurde lhnen eine héhere Dosis von Epirubicin Vitane als erforderlich verabreicht, werden
Ihre Herzfunktion und die Anzahl lhrer Blutkérperchen besonders sorgfaltig tberwacht
werden. Die auftretenden Nebenwirkungen kdnnen ausgepragter sein.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt, wenn Sie Nebenwirkungen bei sich bemerken, und
besprechen Sie das weitere Vorgehen mit ihm.

Epirubicin Vitane kann flr ein bis zwei Tage nach der Verabreichung den Urin rot farben.
Dies ist jedoch ganz normal und sollte Sie nicht beunruhigen.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Infektionen,

- Hemmung der Bildung von Blutzellen im Knochenmark (Myelosuppression),
verminderte Anzahl weil3er Blutzellen (Leukopenie), verminderte Anzahl einer
bestimmten Art weil3er Blutzellen (Granulozytopenie und Neutropenie), verminderte
Anzahl von roten Blutzellen (Anamie) sowie niedriger Spiegel bestimmter weilder
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Blutzellen begleitet von Fieber (febrile Neutropenie), verminderte Anzahl von
Blutplattchen (Thrombozytopenie),

- verminderter Appetit/Appetitlosigkeit,

- Schleimhautentziindung (Mukositis), Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis),
Erbrechen, wassriger Stuhl oder haufiger Stuhlgang (Durchfall), Ubelkeit, was zu
Appetitlosigkeit und Bauchschmerzen flihren kann,

- Haarausfall, in der Regel reversibel,

- Rotfarbung des Urins fiir 1 bis 2 Tage nach der Verabreichung.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Flussigkeitsverlust (Dehydratation)

- beeintrachtigte Herzfunktion (kongestive Herzinsuffizienz), die zu Atemnot (Dyspnoe),
Wasseransammlung in den Beinen (Odeme), VergréRerung der Leber,
Flissigkeitsansammlung in der Bauchhodhle (Aszites), Flissigkeitsansammlung in der
Lunge (Lungenddem), Flussigkeitsansammlung zwischen Brustkorb und Lunge
(Pleuraerguss) oder einem dritten Herzton (Galopprhythmus) fiihren kann,

- Hitzewallungen,

- Entziindung der Speiseréhre, Mundschleimhautentzindung mit Brennen und Schmerzen,

- lokale Hauttoxizitat, Ausschlag, Juckreiz,

— Ausbleiben der Monatsblutung,

- RO6tung entlang der Vene (Erythem an der Infusionsstelle), schwere Gewebsschaden
nach Austreten von Injektionsflissigkeit in das umliegende Gewebe,

- Geflihl von Unbehagen (Unwohlsein), Schwachegefuhl (Asthenie), Fieber,

- Veranderungen bestimmter Leberenzyme (sogenannte Transaminasen),

- Veranderungen der Herzfunktion ohne Beschwerden (asymptomatischer Abfall der
linksventrikularen Auswurffraktion),

- Blasenentziindung (chemische Zystitis), manchmal mit Blut im Urin (wurde nach,
Verabreichung in die Blase beobachtet).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- bestimmte Arten von Blutkrebs (akute lymphatische Leukadmie, akute myeloische
Leukamie),

- Bindehautentzindung (Konjunktivitis), Entzindung der Hornhaut des Auges (Keratitis),

- Erosionen und Verletzungen im Magen, Blutungen im Magen-Darm-Trakt, verstarkte
Pigmentierung der Mundschleimhaut,

- Hautveranderungen, Hautrétung (Erythem), Flush, verstarkte Pigmentierung der Haut
und der Nagel, erhohte Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitat), erhhte Empfindlichkeit
bestrahlter Hautpartien (,Recall-Phdnomen®),

- Venenentzindung (Phlebitis), Venenentziindung aufgrund eines Blutgerinnsels
(Thrombophlebitis).

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

- schwere Uberempfindlichkeitsreaktion (Anaphylaxie) einschlieRlich allergieartiger
Reaktion (anaphylaktische/anaphylaktoide Reaktionen mit oder ohne Schock,
einschlie3lich Hautausschlag, Juckreiz, Fieber und Schittelfrost);
Uberempfindlichkeitsreaktionen nach Verabreichung des Arzneimittels in die Blase,

- erhdhte Harnsaurespiegel im Blut,

- Schwindel,

- toxische Wirkungen auf das Herz wie Veranderungen im EKG (Elektrokardiogramm),
verschiedene Formen von unregelmafliigem Herzschlag (Arrhythmien) oder
Erkrankungen des Herzmuskels (Kardiomyopathie), lebensbedrohlicher
unregelmaRiger Herzschlag (ventrikuldre Tachykardie), langsamer Herzschlag,
Stoérung des Erregungsleitungssystems des Herzens (AV-Block, Schenkelblock),

- Nesselsucht,

- verminderte Anzahl von Samenzellen im Sperma,

Seite 5 von 8



- Schuttelfrost.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen)
- Schock.

N|cht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar)
- septischer Schock, systemische Infektion (Sepsis), Lungeninfektion (Pneumonie),

- Blutungen und unzureichende Sauerstoffversorgung des Gewebes kénnen als Folge
einer Hemmung der Bildung von Blutzellen im Knochenmark (Myelosuppression)
auftreten,

- Verschluss eines Blutgefaldes durch ein Blutgerinnsel, das sich geldst hat
(Thromboembolie), einschliellich Verschluss eines Blutgefalles durch ein
Blutgerinnsel in der Lunge, das sich geldst hat (Lungenembolie),

- Verhartungen der Venenwande, lokale Schmerzen, schwere Entzindungen des
Unterhautfettgewebes.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir 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 Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Epirubicin Vitane aufzubewahren?

Im Kuhlschrank lagern (2 — 8 °C).
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Durchstechflasche und dem Umkarton
nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Epirubicin Vitane enthalt

Der Wirkstoff ist Epirubicinhydrochorid

Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Salzsdure und Wasser flr
Injektionszwecke.

1 ml Losung enthalt 2 mg Epirubicinhydrochlorid entsprechend 1,85 mg Epirubicin.
Wie Epirubicin Vitane aussieht und Inhalt der Packung

Epirubicin Vitane ist eine klare rote Losung.
Es wird als einzelne Durchstechflaschen geliefert.

1 Durchstechflasche Epirubicin Vitane 2 mg/ml Injektionslésung zu
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5mi enthalt | 10 mg | Epirubicinhydrochlorid entsprechend | 9,25 mg | Epirubicin
10 ml 20 mg 18,5 mg
25 ml 50 mg 46,25
mg

50 mi 100 92,5 mg

mg
100 mi 200 185 mg

mg

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Inhaber der Zulassung
Vitane Pharma GmbH
Pfaffenrieder Stral’e 7

82515 Wolfratshausen
Deutschland

Tel.: +49 (0) 8171 6399 110
Fax: +49 (0) 8171 6399 199
E-Mail: info@vitanepharma.de

oder

Hersteller

Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH
Pfaffenrieder Stralle 5

82515 Wolfratshausen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im Oktober 2017.

Die folgenden Informationen sind flr medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Epirubicin Vitane kann mit Glukose 50 mg/ml (5%) Lésung oder Natriumchlorid 9 mg/ml
(0,9%) Lésung weiterverdinnt und als intravendse Infusion verabreicht werden. Die
Infusionsldsung sollte unmittelbar vor Gebrauch zubereitet werden.

Die Injektionslésung enthalt keine Konservierungsstoffe. Nicht verbrauchte Mengen sind
sofort und entsprechend den lokalen Anforderungen zu entsorgen.

Inkompatibilitaten

Langerer Kontakt des Arzneimittels mit Losungen mit einem alkalischen pH-Wert
(einschlieRlich Natriumbicarbonat-Lésungen) muss vermieden werden. Dies wirde zur
Hydrolyse (Abbau) des Wirkstoffs fihren. Nur die unten genannten Losungsmittel durfen
verwendet werden.

Uber eine physikalische Inkompatibilitdt des Arzneimittels mit Heparin wurde berichtet.
Das Arzneimittel darf, aul3er mit den unten aufgefuhrten, nicht mit anderen Arzneimitteln

gemischt werden.

Stabilitat der gebrauchsfertigen Losung
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Epirubicin Vitane kann unter aseptischen Bedingungen mit Glukose 50 mg/ml (5%)
Lésung oder Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) Lésung weiterverdiinnt und als intravendse
Infusion verabreicht werden. Die chemische und physikalische Stabilitat der
gebrauchsfertigen Lésung wurde fur 48 Stunden nachgewiesen, sofern die Lésung bei
25 °C und vor Licht geschitzt aufbewahrt wird.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die Lésung jedoch sofort verwendet werden. Wird die
Lésung nicht sofort verwendet, liegt die Verantwortlichkeit fur die Aufbewahrung beim
Anwender. Die Aufbewahrungsdauer sollte normalerweise nicht mehr als 24 Stunden bei
+2 bis +8 °C betragen, es sei denn, die Lésung wurde unter kontrollierten und validierten
aseptischen Bedingungen hergestellt.

Richtlinien fiir die sichere Handhabung und Entsorgung antineoplastischer
Wirkstoffe:

1. Muss eine Infusionsldsung zubereitet werden, so muss dies durch speziell
ausgebildetes Personal unter aseptischen Bedingungen erfolgen.

2. Die Zubereitung von Infusionslésungen muss in einem dafir vorgesehenen
aseptischen Bereich erfolgen.

3. Angemessene Schutzkleidung (Einmalhandschuhe, Schutzbrille, Kittel und
Schutzmaske) muss getragen werden.

4. Besondere Vorsichtsmalinahmen sollten getroffen werden, damit das Arzneimittel
nicht versehentlich mit den Augen in Kontakt kommt. Sollte dies dennoch geschehen,
so ist mit viel Wasser und/oder Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) Lésung zu spulen, und
ein Arzt sollte aufgesucht werden.

5. Sollte das Arzneimittel mit der Haut in Kontakt kommen, so ist der betroffene Bereich
sorgfaltig mit Wasser und Seife oder mit Natriumbikarbonat-Lésung zu waschen.
Jedoch sollte die Haut nicht durch die Verwendung einer Scheuerbirste verletzt
werden. Nach dem Ausziehen der Handschuhe immer die Hande waschen.

6. Verschuttetes oder ausgelaufenes Arzneimittel sollte mit verdiinnter
Natriumhypochlorit-Losung (1% verfiigbares Chlor), vorzugsweise durch einweichen,
und anschliel3end mit Wasser behandelt werden. Alle Reinigungsmaterialien missen
wie unten beschrieben entsorgt werden.

7. Schwangere Mitarbeiterinnen dirfen nicht mit der zytotoxischen Zubereitung arbeiten.

8. Bei der Entsorgung von Materialien (Spritzen, Nadeln usw.), die zur Rekonstitution
und/oder Verdinnung von zytotoxischen Arzneimitteln verwendet wurden, ist Vorsicht
geboten, und angemessene VorsichtsmalRhahmen missen getroffen werden. Nicht
verwendetes Arzneimittel oder Abfalle missen gemafl den értlichen Vorschriften
entsorgt werden.
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