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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Epi Teva® 2 mg/ml Injektionslésung oder Infusionslésung

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig 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 Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Epi Teva® 2 mg/ml und wofir wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von Epi Teva® 2 mg/ml beachten?
. Wie ist Epi Teva® 2 mg/ml anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Epi Teva® 2 mg/ml aufzubewahren?

. Weitere Informationen

. WAS IST EPl TEVA® 2 mg/ML INJEKTIONSLOSUNG ODER
INFUSIONSLOSUNG UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Arzneimittelgruppe

Epirubicin gehért zur Gruppe der Zytostatika (Arzneimittel gegen Krebs).
Epirubicin sorgt dafir, dass die Krebszellen nicht mehr wachsen kénnen,
sodass sie schlieBlich absterben.

Anwendungsgebiet

Epirubicin wird verabreicht zur Behandlung von:

- Brustkrebs

- Magenkrebs

- Epirubicinhydrochlorid wird auch direkt in der Harnblase angewendet
(intravesikal), um (oberflachlichen) Harnblasenkrebs im Friihstadium
zu behandeln und dem Wiederauftreten von Harnblasenkrebs nach
einer Operation vorzubeugen.

Epirubicin wird haufig zusammen mit anderen Arzneimitteln gegen

Krebs angewendet (im Rahmen von sogenannten Polychemotherapie-

Schemata).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON EPI TEVA® 2 mg/ML
BEACHTEN?

EPI TEVA® 2 mg/ml darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie idberempfindlich (allergisch) gegen Epirubicin, &hnliche
Arzneimittel (sogenannte Anthrazykline oder Anthracenedione; siehe
unten) oder einen der sonstigen Bestandteile von Epi Teva 2 mg/ml
sind

- wenn Sie zuvor mit hohen Dosen bestimmter anderer Arzneimittel
gegen Krebs einschlieBlich Doxorubicin und Daunorubicin behandelt
wurden, die der gleichen Arzneimittelgruppe (sogenannte Anthrazyk-
line) angehoren wie Epi Teva 2 mg/ml. Diese haben &hnliche Neben-
wirkungen (einschlieBlich der Nebenwirkungen auf das Herz).

- wenn Sie Herzprobleme hatten oder gegenwértig haben

- wenn Sie stillen

- wenn Sie eine niedrige Anzahl an Blutzellen haben

- wenn Sie eine schwere Erkrankung der Leber haben

- wenn Sie an einer akuten schweren Infektion leiden

Intravesikal (direkt in die Harnblase) darf Epi Teva 2 mg/ml nicht

angewendet werden, wenn

- der Krebs die Harnblasenwand durchbrochen hat

- Sie eine Harnwegsinfektion haben

- Sie Schmerzen oder eine Entziindung der Harnblase haben

- |hr Arzt Probleme hat, einen Katheter (Schlauch) in lhre Harnblase
einzufthren

- eine groBe Menge an Urin in Ihrer Harnblase zurtickbleibt, nachdem
Sie versucht haben diese zu entleeren

- Sie Blut im Urin haben

- Sie eine Schrumpfblase haben

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Epi Teva® 2 mg/ml ist

erforderlich,

- wenn Sie ein dlterer Mensch oder ein Kind sind, weil dann das Risiko
fur schwere Nebenwirkungen am Herzen hoher ist. Ihre Herzfunktion
wird vor und nach der Behandlung mit Epirubicin kontrolliert werden.

- wenn Sie in der Vergangenheit Herzprobleme hatten oder gegenwartig
haben. Sie sollten lhren Arzt informieren. Die Epirubicin-Dosis
muss entsprechend angepasst werden. lhr Arzt wird regelmaBig
kontrollieren, ob lhr Herz richtig arbeitet.

- wenn Sie bereits zuvor mit Arzneimitteln gegen Krebs (wie Doxorubicin,
Daunorubicin, Anthracendion-Abkédmmlinge oder Trastuzumab)
behandelt wurden oder wenn Sie sich einer Strahlentherapie
unterzogen haben, weil dann das Risiko fiir schwere Nebenwirkungen
am Herzen hoéher ist. Informieren Sie lhren Arzt dartber, da dies bei
der Festlegung der Gesamtdosis an Epirubicin, die lhnen verabreicht
wird, beriicksichtigt wird.

- wenn Sie eine Leber- oder Nierenerkrankung haben. Dies kann
einen Anstieg der Nebenwirkungen zur Folge haben. Sowohl die
Nierenfunktion als auch die Leberfunktion werden regelmaBig
kontrolliert und falls erforderlich wird die Dosis angepasst.

- wenn Sie sich Kinder wiinschen. Sowohl Ménner als auch Frauen
missen wahrend der Behandlung und Uber 6 Monate nach der
Behandlung fir eine wirksame Empféngnisverhiitung sorgen. M&nnern
wird empfohlen, sich vor der Behandlung Uber die Méglichkeit einer
Spermakonservierung zu informieren.

- wenn Sie an Infektionen oder Blutungen leiden. Epirubicin kann das
Knochenmark beeintrachtigen. Die Anzahl der weiBen Blutkdrperchen
in Ihrem Blut wird abnehmen (Leukopenie), wodurch Sie anfalliger
fur Infektionen werden. Blutungen koénnen leichter auftreten
(Thrombocytopenie). Diese Nebenwirkungen sind voriibergehend. Die
Verringerung der Anzahl der weiBen Blutkérperchen ist 10-14 Tage
nach der Verabreichung am gréBten und normalisiert sich im
Allgemeinen 21 Tage nach der Verabreichung.

- wenn Sie vor kurzem eine Impfung erhalten haben oder eine Impfung
erhalten méchten.

- im Hinblick auf eine Uberwachung Ihres Harnsaurespiegels im Blut. Ihr
Arzt wird diesen kontrollieren.

- um zu gewahrleisten, dass die Anzahl der Blutzellen nicht zu stark
abfallt. Ihr Arzt wird dies regelméaBig kontrollieren.

- wenn Sie an einer schweren Entziindung oder Geschwiiren im Mund
leiden.

- wenn Sie eine Strahlenbehandlung im Brustbereich erhalten haben
oder derzeit erhalten.

- wenn bei lhnen ein brennendes Gefilihl am Verabreichungsort auftritt.
Dies konnte darauf hinweisen, dass Epirubicin aus dem Blutgefa
austritt. Weisen Sie lhren Arzt darauf hin.

Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn einer der oben genannten

Warnhinweise auf Sie zutrifft oder in der Vergangenheit auf Sie zugetroffen

hat.

Bei Anwendung von Epi Teva® 2 mg/ml mit anderen Arzneimitteln
Achtung: Die folgenden Anmerkungen gelten auch fir eine kurz
zurlickliegende oder fir die nahe Zukunft geplante Anwendung von
Arzneimitteln.

Dieindiesem Abschnitterwédhnten Arzneimittel sind lhnen méglicherweise

unter einem anderen Namen bekannt, hdufig ist dies der Markenname. In

diesem Abschnitt wird nur der im Arzneimittel enthaltene Wirkstoff (bzw.
die Wirkstoffe) genannt, nicht der Markenname! Lesen Sie daher immer
sorgféltig auf der Verpackung oder in der Packungsbeilage nach, welcher

Wirkstoff in den von Ihnen angewendeten Arzneimitteln enthalten ist.

Eine Wechselwirkung bedeutet, dass (Arznei-)Mittel, die gemeinsam

angewendet werden, sich gegenseitig in ihrer Wirkung und/oder in

ihren Nebenwirkungen beeinflussen kénnen. Eine Wechselwirkung kann
auftreten bei gleichzeitiger Anwendung dieser Losung und:

- frihere oder gleichzeitige Anwendung anderer Arzneimittel, die mit
Epirubicin verwandt sind (sogenannte Anthrazykline [z. B. die zur
Krebsbekampfung eingesetzten Arzneimittel Mitomycin-C, Dacar-
bazin, Dactinomycin und Cyclophosphamid]); andere Arzneimittel,
die das Herz schadigen kénnen (z. B. die zur Krebsbekdmpfung einge-
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setzten Arzneimittel 5-Fluorouracil, Cyclophosphamid, Cisplatin,
Taxane, Trastuzumab); die schadlichen Wirkungen auf das Herz
kénnen verstarkt werden. Eine zuséatzliche Uberwachung des Herzens
ist dann notwendig.

- Epirubicin kann die Wirkung einer Strahlenbehandlung verstérken und
auch einige Zeit nach der Strahlenbehandlung im bestrahlten Bereich
schwerwiegende Nebenwirkungen hervorrufen.

- Rifampicin (Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose) und Barbi-
turate (Arzneimittel gegen Schlaflosigkeit oder Epilepsie wie z. B.
Phenobarbital); diese Arzneimittel verringern die Menge an Epirubicin
im Blut, was zu einer verminderten Wirkung von Epirubicin fuhren
kann.

- Paclitaxel und Docetaxel (Arzneimittel, die bei einigen Krebser-
krankungen angewendet werden); wird Paclitaxel vor Epirubicin oder
Docetaxel unmittelbar nach Epirubicin verabreicht, wird die Menge an
Epirubicin im Blut erhéht, was zu einem Anstieg von Nebenwirkungen
fihren kann.

- Dexverapamil (Arzneimittel, das bei einigen Herzerkrankungen ange-
wendet wird); wird Dexverapamil gleichzeitig mit Epirubicin angewen-
det, kann dies negative Auswirkungen auf das Knochenmark haben.

- Interferon oe2b (Arzneimittel, das bei einigen Krebserkrankungen und
Lymphomen sowie einigen Hepatitis-Formen angewendet wird).

- Chinin (Arzneimittel, das zur Behandlung von Malaria und Waden-
krampfen angewendet wird); Chinin kann die Verteilung von Epirubicin
im Korper beschleunigen, was negative Auswirkungen auf die roten
Blutkérperchen haben kann.

- Dexrazoxan (Arzneimittel, das manchmal mit Doxorubicin angewendet
wird, um das Risiko von Herzproblemen zu verringern); hierdurch kann
die Zeit, die Epirubicin im Kérper vorhanden ist, verringert sein, was zu
einer verringerten Wirkung von Epirubicin fihren kann.

- Cimetidin (Arzneimittel zur Verringerung der Magenséaure); die
Menge an Epirubicin im Blut wird erhdht, was zu einem Anstieg von
Nebenwirkungen fihren kann.

- FrUhere oder gleichzeitige Behandlung mit anderen Arzneimitteln,
die das Knochenmark beeinflussen (z. B. andere Arzneimittel zur
Behandlung von Krebserkrankungen, Sulfonamid, Chloramphe-
nicol, Diphenylhydantoin, Amidopyrin-Abkémmlinge, Arzneimittel
gegen bestimmte Viren); die Bildung von Blutzellen kann gestért
sein.

- Arzneimittel, die eine Herzmuskelschwéche verursachen.

- Arzneimittel, die die Leberfunktion beeinflussen; der Abbau
von Epirubicin durch die Leber kann beeinflusst werden, was
eine verringerte Wirkung von Epirubicin oder einen Anstieg von
Nebenwirkungen zur Folge haben kann.

- Lebendimpfstoffe; es besteht das Risiko tddlich verlaufender
Erkrankungen, daher wird diese Kombination nicht empfohlen.

- Ciclosporin (Arzneimittel, das das Immunsystem unterdriickt); das
Immunsystem kann zu stark unterdriickt werden.

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.

Bei Anwendung von Epirubicinhydrochlorid zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken

Sie dirfen in den 12 Stunden vor der Anwendung nichts trinken, wenn Epi
Teva 2 mg/ml in die Harnblase verabreicht wird.

Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit

Fertilitdt und Schwangerschaft

Arzneimittel zur Behandlung von Krebs werden in der Schwangerschaft
nur in absoluten Ausnahmesituationen angewendet. Dabei muss der
Nutzen fur die Mutter gegen die mdgliche Schadigung des ungeborenen
Kindes abgewogen werden. In Untersuchungen an Tieren zeigte sich,
dass Epirubicin fur das ungeborene Kind schéadlich ist und Missbildungen
verursachen kann. Sowohl Ménner als auch Frauen missen wéhrend
und Uber 6 Monate nach der Anwendung dieses Arzneimittels sichere
empfangnisverhtutende MaBnahmen ergreifen (,,Pille”, Kondom), um eine
Schwangerschaft zu vermeiden.

Sie sollten auch dann eine Schwangerschaft vermeiden, wenn lhr Partner
mit Epirubicin behandelt wird.

Sollte wéahrend einer Behandlung mit Epi Teva 2 mg/ml eine
Schwangerschaft eintreten, wird eine genetische Beratung empfohlen.
Manner, die in der Zukunft Kinder zeugen wollen, sollten sich vor
Beginn der Behandlung mit Epi Teva 2 mg/ml Uber die Mdglichkeit einer
Spermakonservierung beraten lassen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Epirubicin in die Muttermilch tGibergeht. Sie sollten
wahrend der Behandlung mit Epi Teva 2 mg/ml nicht stillen. Fragen Sie
vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln |hren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Da vielen Patienten wahrend der Behandlung sehr Ubel wird oder sie
erbrechen missen, werden Auto fahren und das Bedienen von Maschinen
nicht empfohlen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von
Epi Teva® 2 mg/ml

Dieses Arzneimittel enthalt 3,5 mg Natrium pro Milliliter Injektionslésung
oder Infusionsldésung. Wenn Sie eine kochsalzarme Diat einhalten
mussen, sollten Sie dies berlicksichtigen.

3. WIE IST EPI TEVA® 2 mg/ML ANZUWENDEN?

Epi Teva 2 mg/ml wird bei lhnen nur unter der Aufsicht eines auf diese Art
von Behandlung spezialisierten Arztes angewendet. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Die Dosis, die Ihnen verabreicht wird, hédngt ab von der Art lhrer
Krebserkrankung, Ihrem Gesundheitszustand, |hrem Alter, der
Funktionsféhigkeit lhrer Leber und anderen Arzneimitteln, die Sie
einnehmen.

Die ibliche Dosis ist

Das Dosierungsschema wird abhangig von |hrem allgemeinen
Gesundheitszustand und mdoglichen friiheren Behandlungen festgelegt,
wobei lhre KérpergroBe und lhr Kérpergewicht beriicksichtigt werden.
Die Menge im Dosierungsschema wird in Milligramm pro Quadratmeter
(mg/m?) Koérperoberflache angegeben.

Dieses Arzneimittel wird Ihnen als Injektion in eine Vene tUber 3-5 Minuten
oder als Infusion in eine Vene Uber héchstens 30 Minuten verabreicht.
Wird nur Epirubicin verabreicht, also ohne weitere Arzneimittel gegen
Krebs, betragt die empfohlene Dosis 60-90 mg/m? Korperoberflache
Diese Dosis wird als Einzeldosis oder verteilt auf 2-3 aufeinander folgende
Tage verabreicht. Dies wird alle 21 Tage wiederholt. In Kombination mit
anderen Arzneimitteln gegen Krebs wird die Dosis verringert.

Die Anwendung erfolgt Uber einen Katheter oder einen Nebenschlauch
einer frei laufenden Infusion mit physiologischer Kochsalzlésung oder
Glukoseldsung (Zuckerldsung).

Hohere Dosen kdnnen zur Behandlung von Brustkrebs (100-120 mg/m?
Kérperoberflache) gegeben werden.

Verabreichung in die Harnblase (intravesikale Anwendung)

Das Arzneimittel kann mithilfe eines Katheters direkt in die Harnblase
gegeben werden (zur Behandlung von Harnblasenkrebs). Wird diese
Methode angewendet, durfen Sie innerhalb von 12 Stunden vor der
Behandlung keine Flussigkeit trinken, damit das Arzneimittel durch Ihren
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Urin nicht zu stark verdinnt wird. Die Arzneimittellésung sollte nach der
Verabreichung 1 bis 2 Stunden lang in der Blase verbleiben. Sie werden
zwischendurch lhre Lage wechseln missen, um sicher zu stellen, dass
das Arzneimittel alle Bereiche lhrer Harnblase erreicht.

Wenn Sie nach Verabreichung des Arzneimittels Ihre Blase entleeren,
stellen Sie sicher, dass lhr Urin nicht in Kontakt mit lhrer Haut kommt.
Falls ein Kontakt stattfindet, waschen Sie die Haut an der Kontaktstelle
grindlich mit Wasser und Seife, aber schrubben Sie sie nicht ab.
Solange lhnen Epi Teva 2 mg/ml verabreicht wird, wird lhr Arzt
Blutuntersuchungen durchfiihren. Dies geschieht, um die Wirkungen
des Arzneimittels zu erfassen. AuBerdem wird Ihr Arzt Untersuchungen
durchflihren, um erkennen zu kdénnen wie lhr Herz funktioniert. Sowohl
die Blutuntersuchungen als auch die Untersuchungen der Herzfunktion
werden vor und wahrend der Behandlung mit Epi Teva 2 mg/ml
durchgefihrt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Epi Teva 2 mg/ml zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Epi Teva® 2 mg/ml angewendet
haben, als Sie sollten

Da dieses Arzneimittel von medizinischem Personal verabreicht wird, ist
das Risiko einer Uberdosierung gering. Wenden Sie sich unverziiglich an
Ihren Arzt, wenn Sie den Verdacht haben, dass zu viel Epi Teva 2 mg/ml
verabreicht wurde.

Wenn Sie die Anwendung von Epi Teva® 2 mg/ml vergessen haben
Da dieses Arzneimittel von medizinischem Personal verabreicht wird, ist
es unwahrscheinlich, dass eine Dosis vergessen wird.

Sie sollten dies mit Inrem Arzt kldren, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenn Sie die Anwendung von Epi Teva® 2 mg/ml abbrechen

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Epi Teva 2 mg/ml Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei mehr als 10 % der behandelten Patienten kdnnen Nebenwirkungen
auftreten. Die hdufigsten Nebenwirkungen sind Verminderung der Bildung
von Blutzellen (Myelosuppression), Erkrankungen des Magen-Darm-
Trakts, Appetitlosigkeit (Anorexie), Haarausfall (Alopecia) und Infektion.
Unter anderem kdnnen die folgenden Nebenwirkungen auftreten:

Haufigkeit

Systemor-
ganklasse

Infektionen
und parasi-
tare Erkran-
kungen

Nebenwirkungen

Haufig Infektion

Nicht bekannt Blutvergiftung (Sepsis) und
Schockzustand als Folge einer
Verminderung der Bildung von
Blutzellen (Myelosuppression),

Lungenentziindung

Eine Knochenmarkdepression ist
eine Blutanomalie, bei der we-
niger neue Blutzellen gebildet
werden. Das fuhrt zu einem Man-
gels an weiBen Blutkdrperchen,
roten Blutkérperchen und Blut-
plattchen, wobei die verminderte
Anzahl einer bestimmten Art der
weiBen Blutkérperchen (neutro-
phile Agranulozyten)] Fieber ver-
ursacht. AuBerdem erhoht sich
die Infektionsanfalligkeit (aufgrund
eines Mangels an weiBen Blut-
korperchen [Leukopenie]) und es
kommt zu Blutarmut (Anamie). lhr
Blut muss regelmaBig untersucht
werden.

Erkrankun-
gen des
Blutes und
des Lymph-
systems

Sehr haufig

Gelegentlich Blaue Flecken und Blutungsnei-
gung (aufgrund des Mangels an

Blutplattchen [Thrombozytopenie])

Nicht bekannt Blutungen, Sauerstoffmangel im

Gewebe.

Schwere, sofort auftretende aller-
gische Reaktion (anaphylaktische/
anaphylaktoide Reaktion) mit oder
ohne Schockzustand einschlieB3-
lich Hautausschlag und Juckreiz,
Fieber und Schuittelfrost.

Schwindel

Erkrankun- Selten
gen des
Immunsys-

tems

Erkrankun- Selten
gen des
Nervensys- Nicht bekannt Bestimmte Erkrankung der Ner-
tems ven (periphere  Neuropathie),

Kopfschmerzen.

Augenentziindung (Konjunktivitis
oder Keratitis).

Erkrankun- Nicht bekannt
gen der

Augen

Herzerkran-
kungen

Risiko einer verminderten Herz-
funktion mit der Folge einer Blut-
stauung (kongestive Herzinsuffi-
zienz), Herzerkrankung, Atemnot,
Ansammlung von Flissigkeit im
ganzen Korper (Odeme), Vergro-
Berung der Leber, Ansammlung
von Flussigkeit im Bauchraum
(Aszites), Ansammlung von Flis-
sigkeit in der Lunge (Lungen-
o6dem, Pleuraerguss), abnormaler
Herzrhythmus (Galopprhythmus),
Kardiotoxizitat (z. B. EKG-Veran-
derungen, Arrhythmien, Herzmus-
kelerkrankung [Kardiomyopathie]),
Beschleunigung des Herzschlags
mit Ursprung in den unteren Herz-
kammern  (ventrikuldre Tachy-
kardie), langsamer Herzrhythmus
(Bradykardie), Abbrechen der
Impulsweiterleitung im Herzen
(AV-Block, Schenkel-Block).

Abnahme des Anteils von Blut,
das aus einem Ventrikel bei je-
dem Herzschlag gepumpt wird
(asymptomatischer Tropfen in der
linksventrikuldren Ejektionsfrak-
tion).

Selten

Nicht bekannt
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Systemor- Haufigkeit Nebenwirkungen Die chemische und physikalische Stabilitat ist wie folgt: Die chemische und physikalische Stabilitat ist wie folgt:
ganklasse Viaflo (Nicht-PVC) Beu- Kiihlschrank Raumtemperatur Viaflo (Nicht-PVC) Beutel Kiihlschrank Raumtemperatur
BlutgefiB- Haufig Hitzewallung tel 2-8°C 15-25 °C, Raumlicht 2-8°C 15-25 °C, Raumlicht
erkrankun- Gelegentlich Rétung entlang der Venen (Phlebi- 0,9 % isotonische NaCl- 28 Tage 14 Tage 0,9 % isotonische NaCl- 28 Tage 14 Tage
gen tis), GefaBentzindung mit Bildung L&sung flr Injektions- Lésung fiir Injektions-
eines Blutgerinnsels, haufig als zwecke zwecke
schmerzhafter, etwas verharteter 5 % Glukoseldsung fiir 28 Tage 28 Tage 5 % Glukoseldsung fiir 28 Tage 28 Tage
Stra(;lg ml-iit Rtbtung r?ertdari('{[k_)ﬁr lie- Injektionszwecke Injektionszwecke
genden Haut zu ertasten (Throm-
bophlebitis).
: ; _ Polypropylen-Spritze Kiihlschrank Raumtemperatur Polypropylen-Spritze Kiihlschrank Raumtemperatur
Nicht bekannt Schock, Bildung von Blutge o o N o o y
rinnseln  (Thromboembolie), ein- 2-8°C 15-25 °C, Raumlicht 2-8°C 15-25 °C, Raumlicht
schlieBlich Bildung von Blutge- 0,9 % isotonische NaCl- 28 Tage 14 Tage 0,9 % isotonische NaCl- 28 Tage 14 Tage
rinnseln in der Lunge (pulmonale L&sung fir Injektions- L&sung fiir Injektions-
Embolie, die ip sehr seltenen Fal- zwecke zwecke
len zum Tod fiihrten). Wasser fir Injektions- 28 Tage 7 Tage Wasser fir Injektions- 28 Tage 7 Tage
Erkrankun- Haufig Schleimhautentziindung  (Muko- zwecke zwecke
gen des sitis [kann 5-10 Tage nach der - o
Magen- Verabreichung auftreten]), Ent- unverdiinnt 28 Tage 14 Tage unverdiinnt 28 Tage 14 Tage
Darm- zindung der Schleimhdute der|  ays mikrobiologischer Sicht sollte dieses Arzneimittel sofort verwendet  Aus mikrobiologischer Sicht sollte dieses Arzneimittel sofort verwendet
Trakts Speiserdhre (Osophagitis), Ent- werden. Falls es nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die  werden. Falls es nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fir die
zindung der Mundschleimhaut| | 5gerungsdauer und die -bedingungen wahrend der Anwendung  Lagerungsdauer und die -bedingungen wéhrend der Anwendung
(Stomatitis), Erbrechen, Durchfall, | yerantwortlich. Die Lagerung sollte nicht langer als 24 Stunden bei 2 °C  verantwortlich. Die Lagerung sollte nicht langer als 24 Stunden bei 2 °C
was zu Austrocknung fuhren kann, bis 8 °C betragen. bis 8 °C betragen.
Ubelkeit (Ubelkeit und Erbrechen|  fing | agerung der Injektionslésung im Kiihischrank kann zur Bildung einer  Eine Lagerung der Injektionsiésung im Kiihischrank kann zur Bildung einer
treten haufig innerhalb der ersten | pochyiskésen Flissigkeit fihren. Das hochviskése Arzneimittel bildet sich  hochviskésen Flussigkeit fiihren. Das hochviskse Arzneimittel bildet sich
24 Stunden auf [bei fast allen Pa- nach 2 bis maximal 4 Stunden bei einer kontrollierten Raumtemperatur ~ nach 2 bis maximal 4 Stunden bei einer kontrollierten Raumtemperatur
;'i‘zr)‘te”])’ Appetitlosigkeit (Anore- (15-25 °C) wieder zu einer niedrigvisk6sen bis beweglichen Flissigkeit — (15-25 °C) wieder zu einer niedrigviskésen bis beweglichen Fliissigkeit
: zurdck. zurdck.
Nicht bekannt Defekte auf der Mundschleimhaut, Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren. . . ®
Geschwiire im Mund, Schmer- Sie drfen Epi Teva 2 mg/ml nach dem auf dem Etikett/Umkarton nach ~ 2-1 Durchstechflasche mit Epi Teva® 2 mg/ml
zen im Mund- und Rachenraum,| ,verwendbar bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Die ~ EPi Teva 2 mg/ml steht in farblosen Typ-1-Durchstech-Glasflaschen
Gefiihl von Verbrennung auf den|  ersten beiden Zahlen beziehen sich auf den Monat, die letzten beiden ~ Mit Bromobutyl-Gummistopfen mit 5 ml, 10 ml, 25 ml, 75 ml und 100 ml
Schleimhauten, Blutungen im Zahlen auf das Jahr. Injektionslésung oder .Infu5|onsllosung zur Verfugung.
Mund, Verfarbung der Mundhéhle Arzneimittel dirfen nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt Eidvevgsjlfnc?ﬁgg}%hﬁwggfﬁﬂf gllfécg:::ek%h%isgcr%%en in den Verkehr
- - : den. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen
Erkrankun- Sehr haufig Haarausfall (Alopezie, bei wer - ’ v : ) : ebracht.
gen der 60-90 % der behandelten Pati- IZSJ’SVgﬁHPZSI!Ie es nicht mehr bendétigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt 221- soorls e Eoi Tova® 2 ma/mi
Haut und enten). Es schlieBt schlechten : -2 lrageriosung tur Epi leva™ 2 mg/m
des Unter- Bartwuchs bei Mannern ein. Der Zur intravendsen Anwendung kann Epi Teva 2 mg/ml mit 0,9%iger
6. WEITERE INFORMATIONEN A ung " 9J -
hautzellge- Haarausfall ist dosisabhangig und Was Epi Teva® 2 ma/ml enthilt Kochsalzlésung oder 5%iger Glukoseldsung verdinnt werden. Die
webes in den meisten Fallen vortiberge- as Epi Teva .rr?g ml entha . . o Loésung muss unmittelbar vor der Anwendung zubereitet werden.
hend. - E;ér\évclzﬂ(lztr?éf ist: Epirubicinhydrochlorid; 1 ml enthalt 2 mg Epirubicin-  7,r intravesikalen Anwendung muss dieses Arzneimittel mit 0,9%iger
— - : Kochsalzlésung oder sterilem Wasser verdiinnt werden. Die Konzentration
Selten Hautausschlag mit Bildung klei- - Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Salzséure, Wasser  4gr Lc'jsuzng rL:]ugSS zwischtlen 06-16 m\glj/mluliegevx I z I
ner Unebenheiten (Urticaria) oder fur Injektionszwecke. T i
m.i't starkem Juckreiz (Pruritus"), Wie Epi Teva® 2 mg/ml aussieht und Inhalt der Packung 3', ""NWEI,SE ZUR SICH,EREN HANDHABUNG
Rotung der Haut entlang der fur|  gi"reva 2 mg/ml ist ein Arzneimittel in Form einer Klaren, roten Losung ~ Di€ Zubereitung der Infusionslésung sollte nur von geschultem Personal
die Injektion verwendeten Vene. zur Injektion oder Infusion. Es steht in Durchstechflaschen mit 5 mi  unter aseptischen Bedingungen durchgeflhrt werden. )
Nicht bekannt | Lokale Reaktionen, Ausschlag,| (10 mg), 10 ml (20 mg), 25 ml (50 mg), 75 ml (150 mg) und 100 ml (200 mg) ~ Die Zubereitung der Infusionsldsung sollte in einem hierflir ausgewiesenen
Juckreiz, Veranderung der Haut,| Injektionsldsung oder Infusionsldsung zur Verfiigung. I%[S‘Jfg:?ggﬁgntgzlr?]Ttgg?llgeig2 mg/mi arbeiten, sind Schutzhandschuhe
Rétung, Hitzewallung, Veran- 0 o 1oth . ) ' ’
derungen an Haut u%d Nageln Pharmazeutischer Unternehmer Schutzbrille und eine Maske erforderlich.
(vermehrte Pigmentierung), Licht- EE:]‘éA?g:)?gtr 3 Zur intra\{fanbsen Anwend_ung kann Epi" Teva 2 mg/ml mit 0,9%ig(_er
empfindlichkeit (Photosensibilitat) : Kochsalzlésung oder 5%iger Glukoselésung verdiinnt werden. Die
oder allergische Reaktionen im 89079 UlIm L&sung muss unmittelbar vor der Anwendung zubereitet werden.
Falle einer Bestrahlung (,Recall- Mitvertrieb Zur intravesikalen Anwendung muss dieses Arzneimittel mit 0,9%iger
Phanomen?). i AKP-Plus Dienstleistungs- GmbH Kochsalzlésung oder sterilem Wasser verdiinnt werden. Die Konzentration
— — - - Hemsack 15b der Lésung muss zwischen 0,6-1,6 mg/ml liegen.
Erkrankun- Sehr haufig Rotfarbung des Urins 1 bis 2 Tage D-59174 Kamen Epi Teva 2 mg/ml enthalt keine Konservierungsmittel und ist daher nur zur
gen der nach Verabreichung. FASEDO GmbH einmaligen Anwendung geeignet. Nach Anwendung ist der unverbrauchte
Nieren und Haufig Harnblasenentziindung, manch- Charles-de-Gaulle-Str. 4 Rest entsprechend den Anforderungen fur Zytostatika zu entsorgen.
Harnwege mal mit Blutung, lokale Reaktio-| 81737 Miinchen Siehe auch unter ,Entsorgung*.
nen wie Brennen und haufigeres H " Eine Inaktivierung des verschiitteten oder ausgelaufenen Arzneimittels
Urinieren nach Verabreichung in Pﬁrste ir e BV kann mit einer 1%igen Natriumhypochloritldsung oder einfach mit einem
die Blase wurden beobachtet. Swaergi‘fegeg“'e V. Phosphatgllfffekr (Q[H > 8) tbis K/Iurt Er_\t:‘_éirbur)gdder_ Lésn;ng cIiEurtchgerhrt
- = - - werden. Alle kontaminierten Materialien sind wie unter ,Entsorgung“
Selten Erhdhter Harnséurespiegel im PO Box 552 beschrieben zu verwerfen
Blut (Hyperurikédmie). 2003 RN Haarlem, The Niederlande Zytotoxische Arzneimittel dirfen nicht von schwangeren Frauen
Nicht bekannt Erhéhte Mengen von Eiwei3 im Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen  gehandhabt werden.
Urin (Proteinurie) bei Patienten, Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen  Ausscheidungen und Erbrochenes sollten mit Vorsicht aufgeputzt
die mit hohen Dosen behandelt zugelassen: werden.
wurden. : Eine zerbrochene Flasche muss unter Beriicksichtigung derselben
_ ; BE = Belgien EPIRUBICINE TEVA 2 mg/ml VorsichtsmaBnahmen gehandhabt werden und muss wie kontaminierter
Erkrankun Selten Ausbleiben der Regelblutung, : . - - . . !
_ ; ; _ DE = Deutschland | Epi Teva 2 mg/ml Injektionsldsung oder Infusions- Abfall behandelt werden. Kontaminierter Abfall muss in geeigneten,
gen der Ge Spermienmangel in der Samen ) ; - .
schlechts- flussigkeit. 16sung besonders gekengzelchneten Abfallbehaltern entsorgt werden. Siehe
organe DK = Danemark Epirubicin Teva solution for injection or infusion unter ,Entsorgung*.
Andere Haufig Ro6tung an der Infusionsstelle. EE = Estland Epirubicin Teva siiste- v&i infusioonilahus 4. ZUBEREITUNG DER LOSUNG
- - P . W Epi Teva 2 mg/ml ist nur zur intravenésen oder intravesikalen Anwendung
Selten Die leichzeitige  Anwendun EL = Griechenland | Epirubicin HCI/ PCH, evéopo dLEALMA A SLGALHK geeignet
bestimgnterArzngimittel zur Krebsg- vt éyxuon 2 mg/ml - =
bekdmpfung (sogenannte DNA- ES = Spanien Epirubicina Teva 2mg/ml solucién para inyeccion 6 4.1 ZUBEREITUNG ZUR INTRAVENOSEN ANWENDUNG o
schadigende  antineoplastische perfusion EFG Zur intravendsen Anwendyng kann Epi Teva 2 mg/ml mit 0,9 A:lg_er
Substanzen) kann in seltenen - —— — - - Kochsalzlésung oder 5%iger Glukoselésung verdinnt werden. Die
Fallen 20 bestimmten Formen FI = Finnland Epirubicin Teva 2 mg/ml injektio/infuusioneste, liuos Lésung muss unmittelbar vor der Anwendung zubereitet werden.
5 FR = Frankreich EPIRUBICINE TEVA CLASSICS 2 mg/ml, solution Die Konzentration der Lésung muss zwischen 0,6-1,6 mg/ml liegen.
von Blutkrebs (sekundare akute EF \ . : . . .
myeloische Leukamie [AML] mit injectable ou pour perfusion Eks) erg emé)f?]rlmlen,hdlg rotequstlm%, dlde klalr ;Jnd trangrtjar?]nt §(T|n muss,
5 5 ~ PRSI — — Uber den Schlauch einer frei laufenden Infusion mit physiologischer
%‘dh?'rer?hlg?egéatl)iuslii?;nrﬁzze%?;i? HU = U‘ngarn Ep'_rUb'.C'_n Teva 2mg/ml oldatosllnjek.m.o vag}/ inf(zid Kochsal_zlt')sung od_gr 5_%iger Glukosglbsung Uber einen Zeitraum von bis
. IT = ltalien Epirubicina Teva 2 mg/ml soluzione iniettabile o per zu 30 Minuten (abhéngig von der Dosis und dem Volumen der Infusion) zu
von Blutkrebs kénnen erst nach infusi infundi Die Infusi del d 48in der V/ \atzi
1.3 Jahren beobachtet werden. infusione infun Dl_eren.A ieln uAS|onsna elmuss or nung;_ge_:‘r:wa mTﬁr ene platziert
Unwohlsein, Schwéche, (extrem | |LU = Luxemburg | EPIRUBICINE TEVA 2 mg/ml sein. Diese Art der Anwendung reduziert das Risiko von Thrombosen und
hohes) Fieber, Schittelfrost - —— - - Extravasationen, die zu schwerer Zellulitis und Nekrosen fuhren kénnen.
Anstieg der Leberenzymspiegel NL = Niederlande | Epirubicine HCI Pharmachemie 2 mg/ml oplossing|  |m Falle einer Extravasation ist die Infusion sofort abzubrechen. Injektion
im Blut (Transaminase) voor injectie of intraveneuze infusie. in kleine Venen und wiederholte Injektion in dieselbe Vene kann zur
- - NO = Norwegen Epirubicin Teva 2 mg/ml injeksjons/infusjonsvaeske,|  Sklerosierung der Vene flihren.
Nicht bekannt :_Cl{l;.ale(Ethmzrzen,dSChVZVGITe Zel- opplasning In der Hochdosistherapie kann Epirubicin als intravendser Bolus Uber
ulitis (Entzindung des Zellgewe- -5 Mi i it bi i
bes). Gewebsnekgrose (Abstgerben PT = Portugal Epirubicina Teva Solugdo injectavel ou para perfuséo svesrdl\gmuten oder als Infusion mit bis zu 30 Minuten Dauer angewendet
von Gewebe), Verdickung oder RO = Rumani Epirubicina Teva 2 | solutie iniectabil rfu-
Verhirtung  der  Venenwande O =Ruménien | Ppirubicina Teva 2 mg/ml solutie injectablla/perfu-| -, 5 7)BEREITUNG ZUR INTRAVESIKALEN ANWENDUNG
(Phlebosklerose) nach versehentli- — — - - — Zur intravesikalen Anwendung muss Epi Teva 2 mg/ml mit 0,9%iger
cher Injektion auBerhalb der Vene. SE = Schweden Epirubicin Teva 2 mg/ml injektions/infusionsvétska, Kochsalzlésung oder sterilem Wasser verdiinnt werden. Die Konzentration
I6sning der Lésung muss zwischen 0,6-1,6 mg/ml liegen.
Schwere Nebenwirkungen, die den ganzen Korper betreffen und | S| = Slowenien Epirubicin Teva 2 mg/ml, raztopina za injiciranje ali - - =
allergische Reaktionen waren seltener, wenn Epi Teva 2 mg/ml in die infundiranje VERDUNNUNGSTABELLE FUR LOSUNGEN ZUR BLASENINSTIL-

Blase verabreicht wurde.

Héufigkeitsdefinitionen:

Sehr haufig: betrifft mehr als 1 Behandelten von 10

Haufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST EPI TEVA® 2 mg/ML AUFZUBEWAHREN?

Im Kuhlschrank lagern (2 °C bis 8 °C).

Kuhl lagern und transportieren.

Nicht einfrieren.

Nach dem ersten Offnen sollte das Arzneimittel unverziiglich angewendet
werden.

UK = Vereinigtes
Kdnigreich

Epirubicin 2mg/ml solution for injection or infusion

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberarbeitet im Juni 2014

Versionscode: Z03

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

LEITFADEN FUR DIE ANWENDUNG VON EPI TEVA® 2 mg/ML
INJEKTIONSLOSUNG UND INFUSIONSLOSUNG

Es ist wichtig, dass Sie den kompletten Inhalt dieses Leitfadens vor
der Zubereitung sowohl der Epi Teva 2 mg/ml Injektions- als auch der
Infusionslésung durchlesen.

1. BESTANDTEILE

Epi Teva 2 mg/ml Injektionslésung oder Infusionslésung.
Sonstige Bestandteile:

Natriumchlorid

Salzsé&ure (zur pH Einstellung)

Wasser fir Injektionszwecke

2. DARREICHUNG

Im Kuhlschrank lagern (2 °C bis 8 °)
Kuhl lagern und transportieren.
Nicht einfrieren.

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info April 2016

LATION

Erforderliche | Menge an Menge des Verdin- Gesamtmenge zur
Epirubicin- | Epirubicin nungsmittels steriles | Blaseninstillation
Dosis 2 mg/mi Wasser fir Injektions-

Injektionslo- | zwecke oder 0,9%ige

sung sterile Kochsalzl6-

sung

30 mg 15 ml 35 ml 50 ml
50 mg 25 ml 25 ml 50 ml
80 mg 40 ml 10 ml 50 ml

5. ENTSORGUNG

Alle nicht verwendeten Arzneimittelreste, alle Materialien, die zur
Zubereitung und Anwendung verwendet wurden oder die in irgendeinen
Kontakt mit der Epirubicinhydrochloridlésung kamen, sind entsprechend
den drtlichen Richtlinien zu entsorgen.
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