Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Epirubicin Hikma 2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Wirkstoff: Epirubicinhydrochlorid

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde IThnen 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 Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Epirubicin Hikma und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Epirubicin Hikma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Wasist Epirubicin Hikma und wofiir wird es angewendet?

Epirubicin Hikma ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Krebserkrankungen (Zytostatikum)
aus der Gruppe der Anthrazykline.

Epirubicin Hikma wird angewendet zur Behandlung

- von Brustkrebs (Mammakarzinom);

- von fortgeschrittenem Eierstockkrebs (Ovarialkarzinom);
- von fortgeschrittenem Magenkrebs (Magenkarzinom);

- des kleinzelligen Lungenkrebses (Bronchialkarzinom);

- von fortgeschrittenen Tumoren der Weichteile (Sarkome).

2.  Was sollten Sie vor der Anwendung von Epirubicin Hikma beachten?

Epirubicin Hikma darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Epirubicin, dhnliche Arzneimittel (Anthrazykline) oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels

- bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Anthracendionen

- wenn Sie weniger Blutzellen haben, als normal (Ihr Arzt wird dieses {iberpriifen)

- wenn Sie mit der Maximal-Dosis einiger anderer Arzneimittel gegen Krebserkrankungen
behandelt wurden, einschlieSlich Doxorubicin und Daunorubicin, die zur gleichen
Gruppe von Arzneimitteln gehdren wie Epirubicin (genannt Anthracycline). Diese
Arzneimittel haben dhnliche Nebenwirkungen (einschlieBlich der Wirkungen auf das
Herz).

- wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben.




- wenn Sie Probleme mit IThrem Herzen haben oder hatten.
- bei schweren Entziindungen der Schleimhiute

- wenn Sie eine schwere Infektion haben.

- wenn Sie stillen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Epirubicin Hikma anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Epirubicin Hikma ist erforderlich:

- wenn Sie sexuell aktiv sind, ménnlich oder weiblich, miissen Sie eine effektive
Empfangnisverhiitung betreiben, um eine Schwangerschaft wihrend der Behandlung zu
vermeiden.

- um sicherzustellen, dass die Anzahl der weilen und roten Blutkérperchen und der
Blutplittchen nicht zu weit absinkt. Thr Arzt wird dieses regelmiBig tiberpriifen.

- wenn Sie wihrend der Infusion ein unangenehmes Gefiihl, eine Schwellung oder
Schmerzen nahe bei oder an der Einstichstelle verspiiren (Zeichen fiir ein ein mogliches
Auslaufen von Losung in das umgebende Gewebe). Sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt.

- um den Gehalt an Harnsdure in Threm Blut zu iiberpriifen. Thr Arzt wird dieses
iiberpriifen.

- um sicherzustellen, dass Sie sich von einer Entziindung im Mundraum oder im Darm
erholt haben, bevor Sie mit der Anwendung von Epirubicin beginnen.

- wenn Thre Leber und Nieren nicht ordnungsgeméf funktionieren.

- um sicherzustellen, dass Ihr Herz ordnungsgemail funktioniert. Ihr Arzt wird dieses
regelmaBig tiberpriifen.

- wenn bei Thnen eine Strahlenbehandlung des Brustraumes durchgefiihrt wurde oder wird,
oder wenn sie Arzneimittel erhalten, die Nebenwirkungen auf das Herz haben konnen.

Anwendung von Epirubicin Hikma zusammen mit anderen Arzneimitteln:

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

Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden:

- Andere Arzneimittel, die Einfluss auf Ihr Herz haben kénnen, wie zum Beispiel
Arzneimittel gegen Krebs (5-Fluorouracil, Cyclophosphamide, Cisplatin, Taxane),
Calcium-Kanal-Blocker zur Kontrolle von Bluthochdruck, Brustschmerzen,
unregelméfigem Herzschlag und wenn Sie eine Strahlentherapie des Brustraums erhalten.
Fiir dltere Patienten besteht ein erhohtes Risiko fiir eine Schidigung des Herzens.

- andere Arzneimittel, die Einfluss auf Ihre Leber haben konnen, wie Barbiturate
(Arzneimittel gegen Epilepsie oder Schlafstorungen) oder Rifampicin (ein Arzneimittel um
Tuberkulose zu behandeln)

- andere Arzneimittel, die Einfluss auf Ihr Knochenmark haben kénnen, zum Beispiel andere
Krebsmedikamente, Sulphonamid, Chloramphenicol (zur Behandlung von Infektionen),
Diphenylhydantoin (zur Behandlung von Epilepsie), Amidopyrin-Derivate (um Schmerzen
zu vermindern), antivirale Substanzen (zur Behandlung von HIV-Infektionen), konnen die
Bildung von Blutzellen verédndern.

- Trastuzumab: Epirubicin sollte nicht innerhalb von 27 Wochen nach Gabe von
Trastuzumab verabreicht werden.

- Cimetidin (ein Arzneimittel, das angewendet wird, um die Sdure in [hrem Magen zu
verringern)

- Paclitaxel und Docetaxel (Arzneimittel, die bei manchen Krebserkrankungen angewendet
werden)



- Interferon alpha-2b (ein Arzneimittel, das bei manchen Krebserkrankungen und
Lymphomen und bei einigen Arten der Hepatitis angewendet wird)

- Chinin (ein Arzneimittel, das eingesetzt wird, um Malaria und Krimpfe in den Beinen zu
behandeln)

- Dexrazoxan (ein Arzneimittel, das manchmal zusammen mit Doxorubicin zusammen
eingesetzt wird , um das Risiko fiir Herzprobleme zu senken)

- Dexverapamil (ein Arzneimittel zur Behandlung einiger Herzerkrankungen)

- Abgeschwichte Lebendimpfstoffe

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfihigkeit

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 Thren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Epirubicin kann Missbildungen beim Kind verursachen, wenn es wihrend der Schwangerschaft
angewendet wird. Es ist deshalb sehr wichtig, dass Sie Threm Arzt mitteilen, wenn Sie
schwanger sind oder wihrend der Behandlung schwanger werden. Sie diirfen Epirubicin Hikma
wihrend einer Schwangerschaft nicht anwenden, es sei denn, Ihr Arzt hat dies ausdriicklich
angeordnet.

Wenn Sie oder Thr Partner mit Epirubicin Hikma behandelt werden, muss wéhrend der
Behandlung und fiir 6 Monate nach deren Ende eine wirksame Verhiitungsmethoden angewendet
werden. Tritt wihrend der Behandlung eine Schwangerschaft ein, wird eine genetische Beratung
empfohlen.

Stillzeit

Epirubicin Hikma kann einem gestillten Kind schaden, daher muss das Stillen vor Beginn einer
Behandlung mit Epirubicin Hikma beendet werden.

Fertilitdt

Die Behandlung mit Epirubicin Hikma kann Unfruchtbarkeit verursachen. Ménnliche Patienten
sollten daher vor der Behandlung mit Epirubicin Hikma eine Konservierung von Sperma in
Betracht ziehen.

Epirubicin kann bei Frauen das Ausbleiben der Monatsblutung (Amenorrhoe) oder vorzeitige
Wechseljahre (Menopause) hervorrufen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Sie konnen krank sein oder sich krank fiithlen, wenn Sie dieses Arzneimittel erhalten. Daher ist
besondere Vorsicht erforderlich, wenn Sie am Verkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen.

Es wurden keine systematischen Untersuchungen zu den Auswirkungen auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt. Epirubicin
kann jedoch Ubelkeit und Schwindel hervorrufen und dadurch voriibergehend zu einer
Beieintrachtigung der Verkehrstiichtigkeit oder der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
fiihren.

Epirubicin Hikma enthilt Natrium:
1 Durchstechflasche Epirubicin Hikma enthilt folgende Mengen an Natrium:

Durchstechflasche | Natrium - mmol | Natrium - mg
Sml 1,96 mmol 45 mg




25 ml 9,78 mmol 225 mg
50 ml 19,57 mmol 450 mg
100 ml 39,13 mmol 900 mg
Wenn Sie eine kochsalzarme Didt einhalten miissen, sollten Sie dies berticksichtigen.

3.  Wieist Epirubicin Hikma anzuwenden?

Epirubicin Hikma wird Thnen ausschlieBlich unter der Aufsicht eines auf diese Art der
Behandlung spezialisierten Arztes verabreicht. Vor und wihrend der Behandlung mit Epirubicin
Hikma wird Thr Arzt verschiedene Laborwerte iiberpriifen (z.B. Anzahl der Blutzellen,
Harnsdurewert im Blut, Ihre Leberfunktion) und sorgfaltig [hre Herzfunktion {iberwachen. Eine
Beobachtung der Herzfunktion wird noch fiir einige Wochen nach dem Ende der Behandlung
mit Epirubicin Hikma fortgesetzt werden.

Bei Injektion oder Infusion in eine Vene:

Jeder Dosis Epirubicin Hikma liegt die GroBe Threr Korperoberfliche zugrunde. Diese wird aus
Ihrer Korpergrofe und Threm Gewicht berechnet. Die Dosis an Epirubicin Hikma, die Thnen
gegeben wird, hiangt auBBerdem von der Art der Krebserkrankung ab, an der Sie leiden, sowie von
Ihrem Gesundheitszustand, wie gut Thre Leber oder Thre Nieren arbeiten und davon, welche
anderen Medikamente Sie mdglicherweise verwenden.

Wenn Epirubicin Hikma Thnen als einzelnes Arzneimittel gegeben wird, betrdgt die iibliche
Dosis 60-90 mg/m? Kérperoberfliche. Hohere Dosierungen (100-120 mg/m? Korperoberfliche)
konnen Thnen verabreicht werden, wenn Sie an Brustkrebs leiden.

Die Dosis wird reduziert, oder die folgende Dosis spiter verabreicht, wenn Sie einen niedrigen
Wert fiir weille Blutzellen in Threm Korper haben, wenn Sie schon élter sind, wenn Sie
Leberprobleme haben oder wenn das Arzneimittel in Kombination mit anderen Arzneimitteln
gegen Krebserkrankungen eingesetzt wird.

Epirubicin Hikma kann Ihnen als Injektion in eine Vene innerhalb von 3-5 Minuten verabreicht
werden. Es kann ebenso mit Glucose (einer Zuckerldsung) oder Natriumchlorid
(Kochsalzlosung) verdiinnt werden, bevor es Thnen langsam als Infusion gegeben wird,
normalerweise mittels eines Tropfes in eine Vene iiber einen Zeitraum von 30 Minuten.
Normalerweise erhalten Sie Epirubicin Hikma alle 3 (oder 4) Wochen.

Die Nadel muss in der Vene verbleiben, wéhrend IThnen Epirubicin Hikma verabreicht wird.
Wenn die Nadel herausrutscht oder sich 16st, oder wenn die Losung in das Gewebe auB3erhalb der
Vene gelangt - (Sie kdnnen dann ein unangenehmes Gefiihl oder Schmerzen verspiiren) - teilen
Sie dieses umgehend dem Arzt oder dem Fachpersonal mit.

Wenn eine groflere Menge Epirubicin Hikma angewendet wurde, als Sie erhalten sollten
Da dieses Arzneimittel Thnen von medizinischem Fachpersonal verabreicht werden wird, ist es
unwahrscheinlich, dass Sie eine zu grole Menge davon erhalten. Sprechen Sie jedoch mit Threm
Arzt oder Apotheker, wenn Sie irgendwelche Bedenken haben.

Wenn Sie die Anwendung von Epirubicin Hikma vergessen haben

Epirubicin Hikma muss nach einem festen Zeitplan angewendet werden. Stellen Sie sicher, dass
Sie alle Termine einhalten. Wenn Sie einmal eine Dosis auslassen, miissen Sie dieses mit Threm
Arzt besprechen. Thr Arzt wird entscheiden, wann Thnen Thre nidchste Dosis Epirubicin Hikma
verabreicht wird.



Wenn Sie die Anwendung von Epirubicin Hikma abbrechen

Ein Abbrechen der Behandlung mit Epirubicin Hikma kann die Wirkung auf das
Tumorwachstum beenden. Brechen Sie daher die Behandlung mit Epirubicin Hikma nicht ab,
wenn Sie es nicht mit Threm Arzt besprochen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt, oder Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Wenn Sie eine der nachfolgend genannten Nebenwirkungen bemerken, wihrend Thnen
Epirubicin Hikma in eine Vene verabreicht wird, teilen Sie Threm Arzt dieses umgehend mit:

- Wenn eine Rotung, Schmerzen oder eine Schwellung an der Stelle der Injektion auftritt.
Gewebsschidden konnen bei versehentlicher Injektion auBerhalb der Vene auftreten.

- Wenn Sie Beschwerden haben, die auf Herzprobleme hindeuten wie Schmerzen in der
Brust, Kurzatmigkeit, Schwellungen an den Knocheln (diese Erscheinungen kdnnen auch
einige Wochen nach dem Ende der Behandlung mit Epirubicin Hikma auftreten)

- Wenn Sie eine ausgeprigte allergische Reaktion haben, mit Symptomen wie Mattigkeit,
Hautausschlag, Jucken, Schwellungen im Gesicht und Schwierigkeiten beim Atmen oder
Keuchen. In einigen Fillen kann es zu einem Zusammenbruch kommen.

Es kann sein, dass Sie dringend medizinische Hilfe bendtigen.
Andere mogliche Nebenwirkungen:

Sehr héiufig: (mehr als 1 von 10 Behandelten)

Hemmung der Bildung von Blutzellen im Knochenmark (Myelosuppression)

- Abnahme der Anzahl an wei3en Blutzellen (Leukopenie)

- Abnahme der Anzahl einer bestimmten Form von weiflen Blutzellen (Granulozytopenie und
Neutropenie)

- Neutropenie begleitet von Fieber (febrile Neutropenie)

- Abnahme der roten Blutzellen (Andmie)

- Haarausfall (Alopezie), normalerweise reversibel

- Thr Urin kann fiir bis zu zwei Tage nach der Behandlung eine rote Farbung annehmen. Dies
ist normal und nichts, wortiber Sie sich Sorgen machen miissten.

Hiiufig (weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten):
- Infektionen
- Abnahme der Thrombozytenzahl (Thrombozytopenie)
- Hitzewallungen
- Verlust des Appetits
- Ubelkeit (Nausea)
- Erbrechen
- Durchfall (Diarrhoe)
- starkes Gefiihl der Austrocknung und Durst (Dehydration)
- Entziindung der Speiserdhre (Osophagitis)



- Entziindung der Mundschleimhaut (Mukositis)

- Entziindung der Mundschleimhaut mit Bezirken schmerzhafter Erosionen, Geschwiiren und
Blutungen (Stomatitis)

- Rotung entlang der Vene, in die die Infusion verabreicht wurde, 6rtlich begrenzte
Entziindung der Vene (Phlebitis)

- Bei Anwendung direkt in die Harnblase: chemisch bedingte, manchmal blutige
Blasenentziindung

Gelegentlich (weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten):
- Venenentziindung,Venenentziindung durch einen Blutpfropfen (Thrombophlebitis)

Selten (weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten):

schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktionen (Anaphylaxie) mit oder ohne Schock,
einschlieBlich Hautr6tung, Juckreiz (Pruritus), Fieber und Schiittelfrost

- Zunahme der Werte fiir Harnséure im Blut (Hyperurikdmie)

- Schwindel

- Verdnderungen im EKG

- Herzrasen (Tachykardie)

- Verlangsamung des Herzschlags (Bradykardie)

- Besondere Formen der UnregelmiBigkeit im Herzschlag (Arrhythmie; AV-Block und
Schenkelblock)

- dritter Herzton (Galopprhythmus)

- Herzmuskelerkrankung (Kardiomyopathie)

- Atembeschwerden (Dyspnoe)

- Ansammlungen von Fliissigkeit (Odeme)

- Lebervergroflerung

- Ansammlung von Fliissigkeit im Bauchraum (Aszites)

- Lungenddeme

- Ansammlung von Fliissigkeit zwischen Brustkorb und Lunge (Pleuraerguss)

- Urtikaria (Nesselausschlag)

- Schiittelfrost

- Fieber

- Unwohlsein (Malaise)

- Schwichegefiihl

- Ausbleiben der Monatsblutung (Amenorrhoe)

- Fehlen von Spermien in der Samenfliissigkeit (Azoospermie)

- Zunahme der Leber-Enzym-Werte (Transaminase)

- bosartiger Tumor des blutbildenden Gewebes (sekundire akute myleloische Leukémie),
wenn es in Kombination mit anderen Arzneimitteln gegen Krebserkrankungen gegeben
wird.

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschdtzbar):

- Lungenentziindung (Pneumonie), systemische Infektionen (Sepsis) oder ein Schock-
Zustand der durch eine Blutvergiftung hervorgerufen wird (septischer Schock) kénnen
auftreten.

- Blutungen (Hdmorrhagie) und Gewebehypoxie (nicht ausreichende Versorgung mit
Sauerstoff) als Ergebnis einer Myelosuppression

- Bindehautentziindung, Entziindung der Hornhaut des Auges

- Verschluss von Blutgefifien durch einen Blutpfropfen (thromboembolische Ereignisse)
einschlieBlich Verschluss eines Blutgefifies in den Lungen (Lungenembolie [in Einzelfdllen
mit todlichem Ausgang])

- Lokale Toxizitit, Hautrotung/Jucken, Hautverdnderungen, Flush



- Zunahme der Pigmentation (Hyperpigmentation) von Haut und Négeln

- Lichtempfindlichkeit oder Hypersensibilitdt im Fall einer Strahlentherapie
- Verdickung der Venenwinde (Phlebosklerose)

- Lokale Schmerzen

- Schwere Zellulitis

- Asymptomatische Abnahme der Auswurfsfraktion der linken Herzkammer

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. 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, 53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de, anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5.  Wie ist Epirubicin Hikma aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

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

Im Kiihlschrank (2-8 °C) lagern.

Haltbarkeit nach Anbruch:

Die chemische und physikalische Stabilitdt wurde fiir 43 Tage bei 2- 8°C, vor Licht geschiitzt,
nachgewiesen. Dies gilt auch fiir die Lagerung in Spritzen (Polypropyylen).

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die Injektionslosung sofort verwendet werden, es sei denn die
Entnahme schlief3t eine mikrobielle Kontamination aus. Wenn sie nicht sofort verwendet wird,
liegen die Aufbewahrungszeiten und -bedingungen bis zur Verwendung in der Verantwortung
des Anwenders.

Haltbarkeit nach Zubereitung

Die chemische und physikalische Stabilitdt der gebrauchsfertigen Zubereitung wurde bei einer
Verdiinnung mit 0,9%iger Natriumchlorid-Losung und 5%iger Glukose-Ldsung fiir 96 Stunden
bei 25 °C und Autbewahrung unter Lichtschutz nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht
sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet werden, es sei denn, die Methode des
Verdiinnens schlieft das Risiko einer mikrobiellen Verunreinigung aus. Wenn die
gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und
die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich.

6.  Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Epirubicin Hikma enthalt



Der Wirkstoff ist Epirubicinhydrochlorid.
1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung enthélt 2 mg Epirubicinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid, Natriumlactat, Salzsdure 10 %, Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Epirubicin Hikma aussieht und Inhalt der Packung

Klare, dunkelrote Losung.

Epirubicin Hikma ist in Packungen mit 1, 6 und 12 Durchstechflasche(n) mit 5 ml (10 mg), 25
ml (50 mg), 50 ml (100 mg) und 100 ml (200 mg) Konzentrat erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.

Estrada do Rio da Mo, n° 8, 8A e 8B - Fervenga
2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Mitvertrieb

Hikma Pharma GmbH
Lochhamer Str. 13
82152 Martinsried

Hersteller

THYMOORGAN Pharmazie GmbH
Schiffgraben 23

D-38690 Goslar

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im April 2023.

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

Hinweise zum Gebrauch und zur Handhabung

Epirubicin Hikma ist ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung und muss vor der
Anwendung entsprechend verdiinnt werden. Die Losung hat einen pH-Wert von 3,0. Vor
Verabreichung soll die Losung auf Raumtemperatur gebracht werden. Epirubicin Hikma enthélt
keine Konservierungsstoffe und ist daher nicht zur Mehrfachentnahme vorgesehen.

Beim Umgang mit Epirubicin Hikma muss Schutzkleidung getragen werden. Wenn Epirubicin
Hikma mit der Haut oder Schleimhaut in Beriihrung kommt, ist sorgféltiges Waschen mit
Wasser und Seife zu empfehlen. Bei Kontakt mit Haut oder Augen sollte sofort sorgféltig mit
Wasser oder mit Wasser und Seife oder mit Natriumbikarbonat-Losung gespiilt und ein Arzt
aufgesucht werden.

Nicht verwendetes Epirubicin Hikma und alle Materialien, die mit Epirubicin Hikma in Kontakt
gekommen sind, miissen gemaf den geltenden Richtlinien fiir zytotoxische Substanzen
sachgerecht entsorgt werden. Die allgemeinen Empfehlungen zur sicheren Handhabung von
Zytostatika sollten beachtet werden.



