GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

axios

PHARMA GMBH

axirubicin-e® 2 mg/ml, ln]ektionslt')sung

Wirkstoff: Epirubicinhydrochlorid

denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Ihnen dieses Arzneimittel verabreicht wird,

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten 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 bitte an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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1. Was ist axirubicin-e® und wofr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von axirubicin-e® be-
achten?
3. Wie ist axirubicin-e® anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist axirubicin-e® aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist axirubicin-e® und wofiir wird es
angewendet?

axirubicin-e® ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Krebs. Die Be-
handlung mit einem Arzneimittel gegen Krebs wird manchmal auch
Chemotherapie genannt. Epirubicin gehdrt zur Arzneimittelgruppe
der so genannten Anthrazykline. Diese wirken auf sich teilende
Zellen, so dass diese ihr Wachstum verlangsamen oder einstellen,
und erhéhen die Wahrscheinlichkeit, dass die Zellen absterben.

axirubicin-e® wird zur Behandlung unterschiedlicher Krebsarten
angewendet. Die Art der Anwendung hangt von der Krebsart ab,
die behandelt wird.

Wenn axirubicin-e® in die Blutbahn injiziert wird, wird es zur
Behandlung von Brust-, Magen- und Lungenkrebs, sowie fortge-
schrittenem Eierstockkrebs angewendet.

Wenn axirubicin-e® durch einen Schlauch in die Blase gegeben
wird, wird es zur Behandlung von Krebs der Blasenwand angewen-
det. Es wird auBerdem eingesetzt, um nach anderen Behandlungen
dem erneuten Wachstum derartiger Zellen vorzubeugen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
axirubicin-e® beachten?

axirubicin-e® darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Epirubicinhydrochlorid oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,

—wenn Sie allergisch gegen ein anderes zur gleichen Klasse
gehdrendes Arzneimittel (so genannte Anthrazykline, zu denen
u.a. Doxorubicin oder Daunorubicin gehdren, oder so genannte
Anthrazendione, einschlieBlich Arzneimittel zur Krebsbehand-
lung) sind,

— wenn Sie stillen.

Sie diirfen axirubicin-e® nicht intravenés (in eine

Vene) erhalten,

— wenn Sie wissen, dass die Anzahl Ihrer Blutzellen zu gering ist,

— wenn Sie mit Maximaldosen anderer Arzneimittel zur Krebsbe-
handlung wie Epirubicin und/oder anderen Anthrazyklinen (wie
z. B. Doxorubicin und Daunorubicin) und Anthrazendionen be-
handelt wurden, die das Nebenwirkungsrisiko erhohen konnen,

— wenn Sie friiher Herzbeschwerden hatten oder zur Zeit haben,

— wenn Sie eine akute schwere Infektion haben,

— wenn Sie eine schwere Leberfunktionsstérung haben.

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

Sie diirfen axirubicin-e® nicht in die Harnblase

erhalten,

— wenn Sie eine Harnwegsinfektion (einschlieBlich der Niere, Blase
und Harnréhre) haben,

— wenn der Krebs die Blasenwand durchbrochen hat,

— wenn es Probleme gibt, den Schlauch in Ihre Blase einzufiihren,

— wenn Sie eine Blasenentziindung haben,

— wenn Sie Blut im Urin haben (Hamaturie),

— wenn Sie eine Schrumpfblase haben,

—wenn in lhrer Blase nach dem Wasserlassen eine groBe Menge
Urin zurickbleibt.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

axirubicin-e® wird Ihnen von einem in der Anwendung von Krebs-
medikamenten erfahrenen Arzt gegeben.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von axirubicin-e® ist

erforderlich,

— wenn Sie eine Nieren- oder Lebererkrankung haben. Sie sollten
Ihren Arzt vor der Behandlung dartiber informieren, da dieser
dann besondere VorsichtsmaBnahmen ergreifen muss,

— wenn Sie wahrend der Infusion ein unangenehmes Gefiihl im
Bereich der oder an der Injektionsstelle verspiiren (mégliches
Auslaufen in das umliegende Gewebe),

—wenn Sie vor Kurzem geimpft wurden oder geimpft werden
méchten.

Ihr Arzt wird ebenfalls regelmaBige Untersuchungen durchfiihren,

— damit die Zahl der Zellen in Ihrem Blut nicht zu gering wird,

— um den Harnsaurewert und andere Faktoren in lhrem Blut zu
kontrollieren,

—um zu priifen, ob Ihr Herz und Ihre Leber normal arbeiten,

—wenn Sie eine Bestrahlungstherapie der Herzregion erhalten
haben oder erhalten werden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal
umgehend, wenn Sie Schwellungen und Schmerzen im Mund
oder an den Schleimhauten bemerken.

Es ist moglich, dass Ihr Urin ein oder zwei Tage nach der Anwen-
dung eine rote Farbe hat.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von axirubicin-e® bei Kindern und Jugendlichen
wird aufgrund unzureichender Daten Sicherheit und Wirksamkeit
nicht empfohlen.

Anwendung von axirubicin-e® zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen,
einschlieBlich rezeptfreier Arzneimittel.

Dies ist besonders wichtig bei:

— Cimetidin (zur Verminderung der Saure in lhrem Magen),

— Trastuzumab (zur Krebsbehandlung),

— Paclitaxel und Docetaxel (zur Behandlung von einigen Krebs-
arten),

— Interferon alpha-2b (zur Behandlung von einigen Krebser-
krankungen und Lymphomen und von einigen Formen der

Leberentziindung),

— Chinin (zur Behandlung von Malaria und Beinkrampfen),

— Dexverapamil (zur Behandlung einiger Herzerkrankungen),

— anderen Arzneimitteln, die lhr Herz angreifen kdnnen, wie
5-Fluoruracil, Cyclophosphamid, Cisplatin, Taxane (zur Krebs-
behandlung) oder Calciumkanalblocker (zur Behandlung von
Bluthochdruck und von manchen Herzerkrankungen),

— anderen Arzneimitteln, die lhre Leber angreifen kénnten,

— Lebendimpfstoffen,

— anderen Arzneimitteln, die das Knochenmark beeinflussen kon-
nen (wie andere Arzneimittel zur Krebsbehandlung, Sulfonamide
oder Chloramphenicol (Antibiotika)),

— Diphenylhydantoin (Antiepileptikum), Amidopyridinabkdmm-
linge (einige Arzneimittel zur Behandlung z. B. von Schmerzen
und Fieber) und einige Antivirenmittel, sowie Dexrazoxan (zur
Vorbeugung von Herzschaden in einer Kombinationstherapie
mit Epirubicin oder anderen Anthrazyklinen).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit

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 lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

axirubicin-e® kann Missbildungen beim Kind verursachen, wenn
es wahrend der Schwangerschaft angewendet wird. Es ist deshalb
sehr wichtig, dass Sie lhrem Arzt mitteilen, wenn Sie schwanger
sind oder wahrend der Behandlung schwanger werden. Sie diirfen
axirubicin-e® wahrend einer Schwangerschaft nicht anwenden, es
sei denn, Ihr Arzt hat dies ausdriicklich angeordnet.

Wenn Sie oder Ihr Partner mit axirubicin-e® behandelt werden,
muss wahrend der Behandlung und fiir 6 Monate nach deren
Ende eine wirksame Verhitungsmethode angewendet werden.
Tritt wéhrend der Behandlung eine Schwangerschaft ein, wird
eine genetische Beratung empfohlen.

axirubicin-e® kann einem gestillten Kind schaden. Daher muss
das Stillen vor Beginn der Behandlung mit axirubicin-e® beendet
werden.

Die Behandlung mit axirubicin-e® kann Unfruchtbarkeit verursa-
chen. Mannliche Patienten sollten daher vor der Behandlung mit
axirubicin-e® eine Konservierung von Sperma in Betracht ziehen.
Epirubicin kann bei Frauen das Ausbleiben der Monatsblutung
(Amenorrhoe) oder vorzeitige Wechseljahre (Menopause) her-
vorrufen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

axirubicin-e® kann zu Ubelkeit und Erbrechen fiihren, wodurch
Ihre Verkehrsttichtigkeit und Ihre Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen zeitweise beeintrdchtigt werden kénnen.

axirubicin-e® enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 0,154 mmol (oder 3,54 mg) Natrium
pro ml Injektionsldsung. Die verschiedenen PackungsgroBen
von axirubicin-e® enthalten die folgenden Mengen an Natrium:

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

(
10-ml-Durchstechflasche: 1,54 mmol (oder 35,4 mg)
25-ml-Durchstechflasche: 3,85 mmol (oder 88,5 mg)
50-ml-Durchstechflasche: 7,70 mmol (oder 177,0 mg)
100-ml-Durchstechflasche: 15,40 mmol (oder 354,0 mg)

Wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten missen, sollten
Sie dies berlicksichtigen.

3. Wie ist axirubicin-e® anzuwenden?

axirubicin-e® wird lhnen nur unter Aufsicht eines Arztes ver-
abreicht, der auf diese Art der Behandlung spezialisiert ist. Vor
und wahrend der Behandlung mit axirubicin-e® wird Ihr Arzt bei
Ihnen verschiedene Laborwerte untersuchen (z. B. eine Z&hlung
der roten und weiBen Blutzellen, den Harnséurespiegel im Blut,
die Leberfunktion) und sorgfaltig Ihre Herzfunktion tiberwachen.
Auch nach Abschluss der Behandlung mit axirubicin-e® wird
Ihre Herzfunktion noch einige Wochen lang tiberwacht werden.

Die Dosis von axirubicin-e® hangt von der Art Ihrer Erkrankung ab,
von Ihrem Ansprechen auf die Behandlung sowie davon, welche
anderen Arzneimittel Sie erhalten.

Die Dosis von axirubicin-e® wird anhand Ihrer Korperoberflache
bestimmt. Diese wird aus Ihrer KorpergréBe und threm Korper-
gewicht ermittelt.

Die empfohlene Dosis von axirubicin-e® betrdgt 60 bis 90 mg pro
Quadratmeter Kérperoberflache. Sie wird lhnen als intravendse
Injektion, d.h. in ein BlutgefaB, liber drei bis funf Minuten verab-
reicht. Sie erhalten alle drei Wochen eine Injektion.

Zur Behandlung von kleinzelligem Lungenkrebs wird lhnen alle
drei Wochen eine héhere Dosis von 120 mg pro Quadratmeter
Kérperoberflache als Injektion in eine Vene Uber drei bis fiinf Mi-
nuten oder als Infusion (Tropf) tiber bis zu 30 Minuten verabreicht.

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

Die Dosis wird reduziert, wenn die Anzahl der weiBen Blutkor-
perchen und der Blutplattchen in Ihrem Kérper vermindert ist,
wenn Sie Leber- oder Nierenbeschwerden haben oder wenn das
Arzneimittel zusammen mit anderen zellschadigenden Arzneimit-
teln angewendet wird.

axirubicin-e® 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 Ihrer
Blasenkrebserkrankung ab.

Um eine zu starke Verdiinnung von axirubicin-e® durch Urin
zu vermeiden wird lhnen geraten, in den 12 Stunden vor der
Behandlung nichts mehr zu trinken.

Ihr Allgemeinzustand wird vor, wéhrend und nach der Bandlung
mit axirubicin-e® sorgfaltig iberwacht.

Wenn Sie eine gréoBere Menge von axirubicin-e®
erhalten haben, als Sie sollten

Wurde Ihnen eine héhere Dosis von axirubicin-e® als erforderlich
verabreicht, werden Ihre Herzfunktion und die Anzahl hrer Blutkor-
perchen besonders sorgfaltig iberwacht werden. Die auftretenden
Nebenwirkungen kdnnen ausgepragter sein.



4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen - bitte wenden
Sie sich umgehend an lhren Arzt oder das medizi-
nische Fachpersonal, wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen bei sich bemerken, wenn Sie Epi-
rubicin als Infusion in die Vene erhalten:

e Rotung, Schmerz oder Schwellung an der Injektionsstelle; bei
versehentlicher Injektion auBerhalb der Vene kann ein Gewe-
bezerfall auftreten.

e Anzeichen von Herzbeschwerden wie Brustschmerzen, Kurzat-
migkeit, Anschwellen der Kndchel (diese Auswirkungen konnen
bis zu einigen Wochen nach Ende der Epirubicin-Behandlung
auftreten)

o eine schwere allergische Reaktion mit den Symptomen Schwa-
chegefiihl, Hautrtung, Schwellungen im Gesicht und Atem-
beschwerden oder pfeifender Atem. In einigen Féllen kann ein
Kollaps eintreten.

Es handelt sich um schwerwiegende Nebenwirkungen. Es ist
maglich, dass Sie dringend medizinische Hilfe benétigen.

Andere Nebenwirkungen - bitte wenden Sie sich
so bald wie mdglich an Ihren Arzt oder das medizi-
nische Fachpersonal, wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen bei sich bemerken:

Sehr haufige Nebenwirkungen (kdnnen bei mehr als 1

Behandelten von 10 auftreten):

o Infektionen

o Hemmung der Bildung von Blutzellen im Knochenmark (Myelo-
suppression), verminderte Anzahl weiBer Blutzellen (Leukopenie),
verminderte Anzahl einer bestimmten Art weiBer Blutzellen
(Granulozytopenie und Neutropenie), verminderte Anzahl von
roten Blutzellen (Andmie) sowie niedriger Spiegel bestimmter
weiBer Blutzellen begleitet von Fieber (febrile Neutropenie),
verminderte Anzahl von Blutplattchen (Thrombozytopenie)

o verminderter Appetit/Appetitlosigkeit

o Schleimhautentziindung (Mukositis), Entziindung der Mund-
schleimhaut (Stomatitis), Erbrechen, wassriger Stuhl oder h&u-
figer Stuhlgang (Durchfall), Ubelkeit, was zu Appetitlosigkeit
und Bauchschmerzen fiihren kann

e Haarverlust (normalerweise voriibergehend)

o Rotfarbung des Urins fir 1 bis 2 Tage nach Verabreichung des
Arzneimittels.

Haufige Nebenwirkungen (kdnnen bei 1 bis 10 Behan-

delten von 100 auftreten):

o Verlust von Fliissigkeit aus dem Korper (Dehydratation)

e beeintrachtigte Herzfunktion (kongestive Herzinsuffizienz),
die zu Atemnot (Dyspnoe), Wasseransammlung in den Beinen
(Odeme), VergroBerung der Leber, Fliissigkeitsansammlung in
der Bauchhohle (Aszites), Flssigkeitsansammlung in der Lunge
(Lungenddem), Fliissigkeitsansammlung zwischen Brustkorb und
Lunge (Pleuraerguss) oder einem dritten Herzton (Galopprhyth-
mus) fihren kann

o Hitzewallungen

o Entziindung der Speisershre (Osophagitis), Mundschleimhaut-
entziindung mit Brennen und Schmerzen

o |okale Hauttoxizitét, Ausschlag, Juckreiz

e Ausbleiben der Monatsblutung

e Rotung entlang der Vene (Erythem an der Infusionsstelle),
schwere Gewebsschaden nach Austreten von Injektionsfliissigkeit
in das umliegende Gewebe

e Geflihl von Unbehagen (Unwohlsein), Schwéchegefiihl (As-
thenie), Fieber

e Verdnderungen bestimmter Leberenzyme (sogenannte Trans-
aminasen)

e Verdnderungen der Herzfunktion ohne Beschwerden (asym-
ptomatischer Abfall der linksventrikuldren Auswurffraktion)

e nach Injektion des Arzneimittels in die Harnblase wird hdufig
Uber lokale Reaktionen wie Brennen oder haufiges Wasser-
lassen berichtet.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bei 1 bis 10

Behandelten von 1.000 auftreten):

o bestimmte Arten von Blutkrebs (akute lymphatische Leukamie,
akute myeloische Leukamie)

o Bindehautentziindung (Konjunktivitis), Entziindung der Hornhaut
des Auges (Keratitis)

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

e Hautveranderungen, Hautrétung (Erythem), Flush, verstarkte
Pigmentierung der Haut und der Négel, erhohte Lichtempfind-
lichkeit (Photosensibilitat), erhohte Empfindlichkeit bestrahlter
Hautpartien (,Recall Phanomen”)

e Venenentziindung einschlieBlich Bildung von Blutpfropfen
(Thrombophlebitis)

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bei 1 bis 10 Behan-

delten von 10.000 auftreten):

o schwere Uberempfindlichkeitsreaktion (Anaphylaxie) einschlieB-
lich allergieartiger Reaktion (anaphylaktische/anaphylaktoide
Reaktionen mit oder ohne Schock, einschlieBlich Hautausschlag,
Juckreiz, Fieber und Schilttelfrost); Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen nach Verabreichung des Arzneimittels in die Blase

o erhohte Spiegel von Harnséaure im Blut (Hyperurikdmie)

o Schwindel

o toxische Wirkungen auf das Herz wie Veranderungen im EKG
(Elektrokardiogramm), verschiedene Formen von unregelma-
Bigem Herzschlag (Arrhythmien) oder Erkrankungen des Herz-
muskels (Kardiomyopathie), lebensbedrohlicher, unregelméBiger
Herzschlag (ventrikuldre Tachykardie), langsamer Herzschlag,
Storung des Erregungsleitungssystems des Herzens (AV Block,
Schenkelblock)

o Nesselfieber (Urtikaria)

o verminderte Spermienzahl (Azoospermie)

o Schiittelfrost

Sehr seltene Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 Be-

handelten von 10.000 auftreten)
e Schock

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen

Daten nicht abschétzbar):

o septischer Schock, systemische Infektion (Sepsis), Lungenin-
fektion (Pneumonie)

e Blutungen und unzureichende Sauerstoffversorgung des Gewe-
bes konnen als Folge einer Hemmung der Bildung von Blutzellen
im Knochenmark (Myelosuppression) auftreten

o Verschluss eines BlutgefaBes durch ein Blutgerinnsel, das sich
geldst hat (Thromboembolie), einschlieBlich Verschluss eines
BlutgefdBes durch ein Blutgerinnsel in der Lunge, das sich
geldst hat (Lungenembolie)

o Verhartungen der Venenwdnde, lokale Schmerzen, schwere
Entzlindungen des Unterhautfettgewebes

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, 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 tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist axirubicin-e® aufzubewahren?
Im Kiihlschrank lagern (2 °C - 8 °C).

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett 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 Informa-
tionen

Was axirubicin-e® enthélt

Der Wirkstoff ist Epirubicinhydrochlorid.

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

1 ml Lésung enthdlt 2 mg Epirubicinhydrochlorid.

Eine Durchstechflasche mit 5 ml (10 ml, 25 ml, 50 ml, 100 ml)
enthdlt 10 mg (20 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg) Epirubicin-
hydrochlorid.

Wie axirubicin-e® aussieht und Inhalt der Packung
axirubicin-e® st eine klare, rote Losung.

Originalpackungen mit 1 Durchstechflasche zu 5 ml, 10 ml, 25
ml, 50 ml bzw. 100 ml Epirubicinhydrochlorid-Lésung in einer
Konzentration von 2 mg/ml Injektionslésung.

Es werden madglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

Originalpackung mit 1 Durchstechflasche zu 25 ml Epirubicin-
hydrochlorid-Lésung in einer Konzentration von 2 mg/ml Injek-
tionslésung + BIS*

*Blaseninstallationssystem (BIS) bestehend aus Einmalspritze,
Protector, Injector, Connector, Stufenkegeladapter, Gebrauchs-
information

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
axios Pharma GmbH

KammerichstraBe 39

33647 Bielefeld

Tel.: 0521 98835-0

Fax.: 0521 98835-18

E-Mail: info@axios-pharma.de

Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiberarbei-
tet im Juli 2016.

Die folgenden Informationen sind fiir medizi-
nisches Fachpersonal bestimmt:

axirubicin-e® kann mit 5 %iger Glukoseldsung oder 0,9 %iger
Natriumchloridldsung weiterverdiinnt und als intravendse Infusion
verabreicht werden. Die Infusionsldsung sollte unmittelbar vor
Gebrauch zubereitet werden.

Die Injektionslosung 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 (einschlieBlich Natriumbikarbonat-Lsungen)
muss vermieden werden. Dies wiirde zur Hydrolyse (Abbau) des
Wirkstoffs fiihren. Nur die unten genannten Losungsmittel diirfen
verwendet werden.

Es wurde Uber eine physikalische Inkompatibilitét des Arzneimittels
mit Heparin berichtet.

Das Arzneimittel darf, auBer mit den unten aufgefiihrten, nicht
mit anderen Arzneimitteln vermischt werden.

Stabilitat der gebrauchsfertigen Losung

axirubicin-e® kann unter aseptischen Bedingungen mit 5 %iger
Glukosel6sung oder 0,9 %iger Natriumchloridlésung weiter-
verdiinnt und als intravendse Infusion verabreicht werden. Die
chemische und physikalische Stabilitét der gebrauchsfertigen
L6sung wurde fiir 48 Stunden nachgewiesen, sofern die Losung
bei 25 °C und vor Licht geschiitzt aufbewahrt wird.

Aus mikrobiologischer Sicht jedoch sollte die Losung sofort ver-
wendet werden. Wird die Losung nicht sofort verwendet, liegt die
Verantwortlichkeit fir die Aufbewahrung beim Anwender. Die Auf-
bewahrungsdauer sollte normalerweise nicht mehr als 24 Stunden
bei 2 °C - 8 °C betragen, es sei denn, die Ldsung wurde unter
kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen hergestellt.

Richtlinien fiir die sichere Handhabung und Entsor-

gung antineoplastischer Wirkstoffe:

1. Muss eine Infusionslésung zubereitet werden, so muss dies
durch speziell ausgebildetes Personal unter aseptischen Bedin-
gungen erfolgen.

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

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

4. Besondere VorsichtsmaBnahmen sollten getroffen werden, damit
das Arzneimittel nicht versehentlich mit den Augen in Kontakt
kommt. Sollte dies dennoch geschehen, so miissen sie mit viel
Wasser und/oder 0,9 %iger Natriumchloridldsung ausgesptilt
werden, 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. Verschiittetes oder ausgelaufenes Arzneimittel sollte mit ver-
diinnter Natriumhypochlorit-Lésung (1 % verfigbares Chlor),
vorzugsweise durch einweichen, und anschlieBend mit Wasser
behandelt werden. Alle Reinigungsmaterialien miissen wie unten
beschrieben entsorgt werden.

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

8. Bei der Entsorgung von Materialien (Spritzen, Nadeln usw.),
die zur Rekonstitution und/oder Verdiinnung von zytotoxischen
Arzneimitteln verwendet wurden, ist Vorsicht geboten, und ange-
messene VorsichtsmaBnahmen miissen getroffen werden. Nicht
verwendetes Arzneimittel oder Abfélle miissen gemaB den értlichen
Vorschriften entsorgt werden.
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