GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Packungsbeilage: Information fiir Patienten
Epirubicin Eugia 2 mg/ml Injektionslosung
Epirubicinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

—  Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

—  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

—  Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

—  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Epirubicin Eugia und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Epirubicin Eugia beachten?
Wie ist Epirubicin Eugia anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie ist Epirubicin Eugia aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Epirubicin Eugia und wofiir wird es angewendet?

Epirubicin Eugia ist ein Antikrebs-Arzneimittel. Die Behandlung mit einem Antikrebs-Arzneimittel
wird manchmal auch Chemotherapie genannt. Epirubicin Eugia gehort zur Arzneimittelgruppe der
sogenannten Anthracycline. Diese wirken auf sich teilende Zellen, so dass diese ihr Wachstum
verlangsamen oder einstellen, und erhéhen die Wahrscheinlichkeit, dass die Zellen absterben.

Epirubicin Eugia wird zur Behandlung unterschiedlicher Krebsarten angewendet. Die Art der Wirkung
hiangt von der Krebsart ab, die behandelt wird.

Wenn Epirubicin Eugia in die Blutbahn injiziert wird, wird es zur Behandlung von Brust-, Magen- und
Lungenkrebs sowie fortgeschrittenen Eierstockkrebs angewendet.

Wenn Epirubicin Eugia durch einen Schlauch in die Blase gegeben wird, wird es zur Behandlung von
Krebs der Blasenwand angewendet. Es wird auBerdem eingesetzt, um nach anderen Behandlungen
dem erneuten Wachstum derartiger Zellen vorzubeugen.

2.  Was sollten sie vor der Anwendung von Epirubicin Eugia beachten?

Epirubicin Eugia darf nicht angewendet werden

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

- wenn Sie gegen dhnliche Arzneimittel (sog. Anthrazykline, z.B. Doxorubicin oder
Daunorubicin) allergisch sind

- wenn Sie gegen Arzneimittel aus der Klasse der Anthracenedione (einschlieBlich Antikrebs-
Arzneimittel) allergisch sind

- wenn Sie stillen

Epirubicin darf nicht in eine Vene (intravendse Anwendung) injiziert werden, wenn Sie:
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— wissen, dass die Anzahl Ihrer Blutzellen gering ist wegen einer vorherigen Behandlung mit
anderen Antikrebsmitteln oder einer vorherigen Radiotherapie.

— wenn Sie mit einer anderen Chemotherapie bei Maximaldosis behandelt wurden, wie Epirubicin
und/oder andere Anthracykline (z.B. Doxorubicin und Daunorubicin) und Anthracenedione, die
das Nebenwirkungsrisiko erhohen kdnnen.

—  frither oder zurzeit Probleme mit Threm Herzen haben.

— eine akute schwere Infektion haben.

— eine schwere Leberfunktionsstérung haben.

Epirubicin Eugia sollte nicht in die Blase injiziert werden, wenn:

—  Sie eine Harnwegsinfektion haben (einschlieBlich Nieren, Blase und Harnleiter).
—  der Krebs die Blasenwand durchbrochen hat.

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

—  Sie eine Entziindung in Threr Blase haben.

—  Sie Blut im Urin haben (Hamaturie).

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker bevor Sie Epirubicin Eugia anwenden:

— wenn Sie eine Nieren- oder Lebererkrankung haben.

— wenn Sie vor kurzem eine Impfung erhalten haben oder eine Impfung erhalten méchten.
Sie sollten Thren Arzt vor der Behandlung dariiber informieren, da dieser dann besondere
VorsichtsmaBinahmen ergreifen muss.

Ihr Arzt wird ebenfalls regelméBige Untersuchungen durchfiihren,

—  damit die Zahl der Zellen in Threm Blut nicht zu gering wird.

— um den Harnsédurewert und andere Faktoren in [hrem Blut zu kontrollieren.

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

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

Wenn Sie Schwellungen und Schmerzen im Mund oder an den Schleimhéuten bemerken, miissen Sie
Ihren Arzt informieren.

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

Kinder und Jugendliche
Es gibt keine Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern.

Anwendung von Epirubicin Eugia zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel

eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, auch solche die nicht

verschreibungspflichtig sind wie:

—  Cimetidin (zur Verminderung der Séure in Threm Magen).

—  Trastuzumab (zur Krebsbehandlung). Es kann bis zu 7 Monate dauern, bis Trastuzumab aus dem
Korper entfernt ist. Da Trastuzumab das Herz beeintrachtigen kann, sollten Sie vermeiden
Epirubicin bis zu 7 Monate nach dem Ende der Trastuzumab-Behandlung anzuwenden. Wenn
Epirubicin vor Ablauf dieser Zeit verabreicht wird, wird eine sorgfiltige Uberwachung der
Herzfunktion empfohlen.

— Paclitaxel und Docetaxel angewendet (bei einigen Krebsarten).

—  Interferon alpha-2b (angewendet bei einigen Krebserkrankungen und Lymphomen und bei
einigen Formen der Leberentziindung).

—  Chinin (zur Behandlung von Malaria und Beinkrampfen).

—  Arzneimittel, die auf Ihr Herz wirken kdnnen, wie 5-Fluorouracil, Cyclophosphamide, Cisplatin,
Taxane (angewendet zur Krebsbehandlung) oder Kalziumkanalblocker (angewendet zur
Behandlung von Bluthochdruck oder bestimmten Herzerkrankungen).

—  Dexverapamil (zur Behandlung einiger Herzerkrankungen).
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— Arzneimittel, die Thre Leber angreifen kdnnten.

— Lebendimpfstofte.

— andere Arzneimittel, die das Knochenmark beeinflussen kénnen (wie andere Antikrebs-
Arzneimittel, Sulfonamide und Chloramphenicol (Antibiotika), Diphenylhydanthoin
(Antiepileptikum), Amidopyrinderivate (einige Arzneimittel zur Behandlung z.B. von Schmerzen
und Fieber) und einige Antivirenmittel).

—  Dexrazoxane (zur Vorbeugung der von Epirubicin verursachten chronischen kumulativen
Kardiotoxizitit).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 Eugia kann Missbildungen des Kindes verursachen, wenn es wahrend der Schwangerschaft
angewendet wird. Es ist sehr wichtig, dass Sie es Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie schwanger sind oder
wihrend der Behandlung schwanger werden. Dieses Arzneimittel darf wiahrend der Schwangerschaft
nicht angewendet werden, es sei denn, [hr Arzt hilt eine sofortige Behandlung fiir unerlésslich.

Wenn Sie oder Ihr Partner mit Epirubicin Eugia behandelt wird, muss wihrend der Behandlung eine
wirksame Verhiitungsmethode angewendet werden. Tritt wahrend der Behandlung eine
Schwangerschaft ein oder wenn Sie nach der Behandlung Kinder haben wollen, wird eine genetische
Beratung empfohlen.

Stillzeit
Epirubicin Eugia kann einem gestillten Kind schaden, daher muss das Stillen vor Beginn einer
Behandlung und mindestens 7 Tage nach der letzten Dosis mit Epirubicin Eugia beendet werden.

Fortpflanzungsfahigkeit
Eine Behandlung mit Epirubicin kann zur Sterilitét fithren. Mannliche Patienten sollten vor der

Behandlung eine Spermalagerung in Betracht ziehen.

Epirubicin kann bei premenopausalen Frauen zu fehlender Menstruation oder zu einer frithzeitigen
Menopause fithren.

Sowohl Minner als auch Frauen sollten sich vor der Behandlung iiber die Erhaltung der Fruchtbarkeit
beraten lassen. Frauen im gebarfahigen Alter sollten, wiahrend der Behandlung mit Epirubicin und
mindestens 6,5 Monate nach der letzten Dosis empfiangnisverhiitende Vorsichtsmafinahmen treffen.
Mainner sollten wéihrend der Behandlung und mindestens 3,5 Monate nach der letzten Dosis
empfangnisverhiitende MaBBnahmen anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Epirubicin Eugia kann Episoden von Ubelkeit oder Erbrechen hervorrufen, die voriibergehend zu einer
Beeintrachtigung der Verkehrstiichtigkeit oder der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen fiithren
konnen.

Epirubicin Eugia enthiilt Natrium
Epirubicin Eugia enthilt 0,154 mmol (oder 3,54 mg) Natrium pro ml Injektionslosung. Die
verschiedenen PackungsgroB3en von Epirubicin Eugia enthalten die folgenden Mengen an Natrium:

25 ml Durchstechflasche: diese Packungsgrof3e enthalt 88,55 mg Natrium (Hauptbestandteil von

Koch-/Speisesalz). Dies entspricht 4,43% der empfohlenen maximalen Tagesdosis an Natrium fiir
einen Erwachsenen.
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50 ml Durchstechflasche: diese Packungsgrofe enthélt 177,1 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Koch-/Speisesalz). Dies entspricht 8,86% der empfohlenen maximalen Tagesdosis an Natrium fiir
einen Erwachsenen.

100 ml Durchstechflasche: diese Packungsgrofie enthdlt 354,21 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Koch-/Speisesalz). Dies entspricht 17,71% der empfohlenen maximalen Tagesdosis an Natrium fiir
einen Erwachsenen.

Dieses Medikament kann zur Verabreichung mit natriumhaltigen Losungen zubereitet werden.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine salzarme (natriumhaltige) Diét einhalten.

3.  Wieist Epirubicin Eugia anzuwenden?

Epirubicin Eugia wird Thnen von einem Arzt oder einer Schwester/einem Pfleger direkt in eine Vene
oder in Thre Blase verabreicht. Ihr Arzt wird iiber die richtige Dosis und die Anzahl der Tage, an denen
Sie diese erhalten, entscheiden; dies hiangt von der Art der Krebserkrankung ab, die Sie haben, von
Ihrer Gesundheit, Threr Grof3e, Ihrem Gewicht, und davon, wie gut Thre Leber arbeitet und welche
anderen Arzneimittel Sie moglicherweise einnehmen.

Als Injektion oder Infusion in eine Vene

Epirubicin Eugia wird Thnen als Injektion in eine Vene iiber 3 — 5 Minuten verabreicht oder es wird
verdiinnt, bevor es langsam, iiblicherweise iiber einen Tropf in eine Vene iiber 30 Minuten gegeben
wird.

Als Injektion in die Blase

Wenn die Injektion direkt in die Blase verabreicht wird, sollten Sie fiir 12 Stunden vor der Behandlung
keine Fliissigkeiten mehr trinken, damit der Urin das Arzneimittel nicht zu stark verdiinnt. Die Losung
sollte nach der Verabreichung 1 — 2 Stunden in Threr Blase bleiben. Sie werden gelegentlich Thre Lage
verandern miissen, um sicherzustellen, dass das Arzneimittel alle Teile Threr Blase erreicht.

Wenn Sie Ihre Blase entleeren, tragen Sie dafiir Sorge, dass Ihr Urin nicht in direkten Kontakt mit
Ihrer Haut kommt. Falls es zu einem Kontakt mit der Haut kommt, waschen Sie das betroffene Gebiet
griindlich mit Wasser und Seife, aber schrubben Sie nicht.

Ihr Arzt wird regelméBig Thr Blut auf unerwiinschte Wirkungen hin untersuchen. Aulerdem wird Ihr
Arzt einige Wochen nach der Behandlung regelméfBig Ihr Herz untersuchen, um eine mogliche
Herzschéadigung festzustellen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Epirubicin Eugia angewendet haben als Sie sollten

Es kann auf Ihr Herz wirken, die Anzahl Ihrer Blutzellen verringern und gastrointestinale toxische
Wirkungen (hauptsidchlich Mukositis) verursachen. Sie konnen Wunden bemerken im Mund. Da
dieses Arzneimittel jedoch verabreicht wird, wiahrend Sie im Krankenhaus sind, ist es
unwahrscheinlich, dass Sie zu wenig oder zu viel davon erhalten. Bitte informieren Sie Thren Arzt,
wenn Sie irgendwelche Bedenken haben.

Wenn Sie zu viel von Epirubicin Eugia angewendet haben, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Ihren
Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel, kann auch Epirubicin Eugia Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.
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Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, wahrend Sie Epirubicin als Infusion in die Vene
bekommen, benachrichtigen Sie sofort [hren Arzt, da diese ernste Nebenwirkungen sind. Sie
benotigen dringend medizinische Hilfe:

— Rotung, Schmerz oder Schwellung an der Injektionsstelle; bei versehentlicher Injektion au3erhalb
der Vene kann ein Gewebezerfall auftreten.

— Angzeichen von Herzproblemen oder Blutgerinnseln in der Lunge, wie Brustschmerzen,
Kurzatmigkeit, Anschwellen der Knochel (diese Auswirkungen kénnen bis zu einigen Wochen
nach Ende der Epirubicin-Behandlung auftreten).

— eine schwere allergische Reaktion mit den Symptomen Schwéchegefiihl, Hautausschlag,
Schwellungen im Gesicht und Atembeschwerden oder pfeifender Atem. In einige Fille kann einer
Kollaps auftreten.

—  Fieber mit einer extremen Erhohung der Korpertemperatur auf iiber 41°C (Hyperpyrexie).

Wenn eine der im Folgenden genannten Nebenwirkungen auftritt, benachrichtigen Sie
schnellstmoglich Thren Arzt:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen):

—  Infektionen

—  Hemmung der Blutzellproduktion im Knochenmark (Myelosuppression), verminderte Anzahl der
weiller Blutkdrperchen (Leukopenie), verringerte Anzahl einer speziellen Form von weilen
Blutkorperchen (Granulozytopenie und Neutropenie), verminderte Anzahl roter Blutkorperchen
(Aniamie) und niedrige Werte bestimmter weiler Blutkdrperchen, in Verbindung mit Fieber
(febrile Neutropenie), verringerte Anzahl von Blutplittchen (Thrombozytopenie)

—  Entzlindung einer Schleimhaut (Mukositis), Entziindung im Mund (Stomatitis), Erbrechen,
wissrige Stiihle oder hiufiger Stuhlgang (Durchfall), Ubelkeit, was zu Appetitlosigkeit und
Bauchschmerzen fiihren kann

— Haarausfall, normalerweise reversibel, vermindertes Bartwachstum

— Rotfarbung des Urins wihrend 1 bis 2 Tage nach der Behandlung

—  Ausbleiben der Menstruation

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

—  Hitzewallungen

— Hautverletzung

—  Entziindung einer Vene (Phlebitis)

—  Allgemeines Unwohlsein, Fieber

—  Verdnderungen des Spiegels bestimmter Leberenzyme (sogenannte Transaminasen)

—  Blasenentziindung (chemische Zystitis), manchmal mit Blut im Urin, ist beobachtet worden nach
Verabreichung in die Harnblase

Hdufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)

—  Wasserverlust (Dehydrierung)

—  FEingeschriankte Herzfunktion (kongestive Herzinsuffizienz). Symptome koénnen sein:

—  Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

—  Fliissigkeitsansammlung in den Beinen (Odeme)

—  VergroBerung der Leber

—  Fliissigkeitsansammlung in der Bauchhohle (Aszites)

—  Fliissigkeitsansammlung in der Lunge (Lungenddem)

—  Flissigkeitsansammlung zwischen Thorax und Lunge (Pleuraerguss)

—  Dirittes Herzgerdusch (Gallop-Rhythmus)

— Lokale Gewebetoxizitit der Haut, Hautausschlag, Juckreiz, verstirkte, Pigmentierung von Haut
und Négeln, Hautverédnderungen

— Rotung entlang der Vene (Erythem an der Infusionsstelle)

—  Blutungen

— Rotung der Haut

—  Schiittelfrost

—  Appetitlosigkeit/Erschopfungsmangel
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Verdnderungen der Herzfunktion ohne Symptome (asymptomatischer Abfall der
linksventrikuldren Ejektionsfraktion)

Lebensbedrohlicher unregelméifBiger Herzschlag (ventrikulire Tachykardie), langsame
Herzfrequenz, Defekt des elektrischen Erregungsleitungssystems (AV-Block, Schenkelblock)
Blasenentziindung (bakterielle Zystitis), Schmerzen oder Brennen beim Wasserlassen, héufiges
Wasserlassen sind nach Verabreichung in die Blase beobachtet worden.

Geschwiire im Magen-Darm-Trakt, Magen-Erosionen und Lisionen, Magen-Darm- Blutungen,
Schmerzen hinter dem Brustbein, Verdauungsstérungen und Schluckbeschwerden aufgrund von
Entziindungen in der Speiserdhre, Schmerzen oder Brennen im Magen-Darm-Trakt,
Entziindungen der Schleimhaut des Magen-Darm-Trakts und im Mund mit Brennen und
Schmerzen.

Gelegentlich (kann bis zu I von 100 Personen betreffen)

Bestimmte Arten von Blutkrebs (akute lymphatische Leukidmie, akute myeloische Leukémie)
Blutvergiftung (Sepsis), Lungenentziindung (Pneumonie)

Schwichegefiihl (Asthenie)

Hautrétung (Erythem), Nesselausschlag

Verstopfung in einem Blutgefal3

Schwellung und Schmerzen in den Beinen oder Armen aufgrund einer Entziindung eines
BlutgefiBes, moglicherweise mit Blutgerinnsel

Blutgerinnsel in der Lunge, die Brustschmerzen und Kurzatmigkeit verursachen

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Personen betreffen)

Pl6tzlich auftretende, lebensbedrohliche allergische Reaktion. Zu den Symptomen gehdren
plotzliche Anzeichen einer Allergie wie Hautausschlag, Juckreiz oder Nesselsucht auf der Haut,
Anschwellen des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder anderer Korperteile, Kurzatmigkeit,
Keuchen oder Atembeschwerden, allergische Reaktionen nach Verabreichung des Arzneimittels
in die Blase.

Erhohte Harnsdaurewerte im Blut

Schwindelgefiihl

Toxische Wirkungen auf das Herz wie Anomalien im EKG (Elektrokardiogramm), verschiedene
Formen von unregelmiBigem Herzschlag (Arrhythmien) oder Herzmuskelerkrankungen
(Kardiomyopathie)

Fehlen von Samenzellen in der Samenfliissigkeit

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbharen Daten nicht abschdtzbar)

Lebensbedrohlicher Zustand, der eintritt, wenn der Blutdruck aufgrund einer Blutvergiftung zu
niedrig ist (septischer Schock)

Lebensbedrohlicher Zustand, bei dem der Blutdruck zu niedrig ist (Schock)

Rascher Blutdruckabfall, manchmal mit Hautreaktionen oder Hautausschlag

Unzureichende Sauerstoffversorgung des Gewebes durch Hemmung der
Blutkdrperchenproduktion im Knochenmark (Myelosuppression)

Verschluss eines Blutgefifles durch ein verlagertes Blutgerinnsel (Thromboembolie)
Verdickung der Venenwinde, lokale Schmerzen, schwere Zellulitis

Vermehrte Farbung der Mundschleimhaut

Erhohte Lichtempfindlichkeit (Photosensibilitét), erhohte Empfindlichkeit gegeniiber bestrahlter
Haut (Strahlen-Riickfallreaktion)

Schwere Schiadigung des Gewebes durch Auslaufen der Injektionslésung in das umliegende
Gewebe

Kopfschmerzen

Schmerzen

Wenn Epirubicinhydrochlorid unmittelbar in Ihre Blase injiziert wird, konnen Sie Schmerzen oder
Schwierigkeiten beim Wasserlassen oder hdufigen Harndrang verspiiren. Es kann auch Blut im Urin
zu sehen sein.
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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 anzeigen iiber:

Belgien
Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
E-mail: adr@fagg-afimps.be

Luxemburg
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy ou Division de la pharmacie et des médicaments de

la Direction de la santé
Site internet : www.guichet.lu/pharmacovigilance

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

5.  Wie ist Epirubicin Eugia aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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

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

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie sichtbaren Zeichen einer Verdnderung
bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Epirubicin Eugia enthilt:

—  Der Wirkstoff ist: Epirubicinhydrochlorid. Jeder Milliliter Injektionsldsung enthilt 2 mg
Epirubicinhydrochlorid.

— Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Salzséure (zur pH-Einstellung) und Wasser fiir
Injektionszwecke.

Wie Epirubicin Eugia aussieht und Inhalt der Verpackung
Epirubicin Eugia 2 mg/ml Injektionslosung ist eine klare rote Losung.

Packungsgrofien:
1 x 25 ml Durchstechflasche (50 mg/25 ml)
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1 x 50 ml Durchstechflasche (100 mg/50 ml)
1 x 100 ml Durchstechflasche (200 mg/100 ml)

Eine 25 ml Durchstechflasche Epirubicin Eugia 2 mg/ml Injektionsldsung enthélt 50 mg
Epirubicinhydrochlorid entsprechend 46,75 mg Epirubicin.

Eine 50 ml Durchstechflasche Epirubicin Eugia 2 mg/ml Injektionslésung enthilt 100 mg
Epirubicinhydrochlorid entsprechend 93,5 mg Epirubicin.

Eine 100 ml Durchstechflasche Epirubicin Eugia 2 mg/ml Injektionslosung enthilt 200 mg
Epirubicinhydrochlorid entsprechend 187 mg Epirubicin.

Abgabeform:
Verschreibungspflichtig.

Zulassungsnummer:

1 x 25 ml Durchstechflasche (50 mg/25 ml): BE317134
1 x 50 ml Durchstechflasche (100 mg/50 ml): BE317143
1 x 100 ml Durchstechflasche (200 mg/100 ml): BE317152

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Eugia Pharma (Malta) Limited, Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront, Floriana FRN 1914 Malta

Hersteller

APL Swift Services (Malta) Ltd.

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
Birzebbugia BBG 3000, Malta

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, no 19, Venda Nova,
2700-487 Amadora, Portugal

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Belgien Epirubicin Eugia 2 mg/ml oplossing voor injectie/solution injectable/Injektionslosung
Deutschland ~ Epirubicin Aurobindo 2 mg/ml Injektionsldsung

Portugal Epirrubicina Aurovitas

Spanien Epirubicina Aurovitas 2 mg/ml solucién inyectable

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet / genehmigt in 12/2024 / 08/2025.

Die folgenden Informationen sind nur fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Epirubicin Eugia 2 mg/ml Injektionslosung
Information fiir den Anwender

ANTINEOPLASTISCHES MITTEL
Inkompatibilititen
Ein ldngerer Kontakt mit jeglicher Losung mit alkalischem pH (einschlielich Bikarbonat-haltiger
Losungen) sollte vermieden werden, da er zu Hydrolyse des Arzneimittels fiihrt. Nur die

Verdiinnungslésungen, die unter ,,Anwendungshinweise* aufgefiihrt sind, diirfen verwendet werden.

Weder die Injektionslosung noch verdiinnte Losungen diirfen mit irgendwelchen anderen
Arzneimitteln gemischt werden. Eine physikalische Inkompatibilitit mit Heparin wurde berichtet.
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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Epirubicin darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

Anwendungshinweise

Intravenése Anwendung:

Es wird empfohlen, Epirubicin Eugia 2 mg/ml Injektionslosung iiber den Schlauch einer frei laufenden
Kochsalzinfusion zu verabreichen (0,9 % Natriumchlorid). Um das Risiko einer Thrombose oder
perivendsen Extravasation zu minimieren, sollte die normale Infusionszeit zwischen 3 und 20 Minuten
liegen, abhéngig von Dosis und Volumen der Infusionslosung. Eine direkte Stofinjektion wird wegen
des Risikos einer Extravasation nicht empfohlen, die auch bei addquatem Blutriickfluss bei einer
Nadelaspiration auftreten kann.

Intravesikale Anwendung:

Epirubicin Eugia 2 mg/ml Injektionslésung muss vor der Anwendung mit sterilem Wasser zur
Injektion oder 0,9 %iger steriler Salzlosung verdiinnt werden. Epirubicin sollte unter Verwendung
eines Katheters instilliert werden und muss 1 — 2 Stunden intravesikal verbleiben. Wéhrend der
Instillation, sollte der Patient rotiert werden um sicherzustellen, dass die Blasenmukosa des Beckens
den groBtmoglichen Kontakt mit der Losung hat. Zur Vermeidung einer ungewollten Verdiinnung
durch Urin ist der Patient anzuhalten, innerhalb von 12 Stunden vor der Instillation keinerlei
Fliissigkeit zu trinken. Der Patient sollte angewiesen werden, am Ende der Instillationszeit seine Blase
zu entleeren.

Die Injektionslosung enthilt keine Konservierungsmittel und unverbrauchte Reste miissen sofort
entsorgt werden.

Richtlinien fiir die sichere Handhabung und Entsorgung von antineoplastische Mitteln

1.  Die Zubereitung einer Infusionsldsung sollte von entsprechend ausgebildetem Personal unter
aseptischen Bedingungen erfolgen.

2. Die Zubereitung einer Infusionslosung sollte in einem eigens eingerichteten aseptischen Bereich
erfolgen.
3. Entsprechende Einmalschutzhandschuhe, Schutzbrille, Kittel und Gesichtsmaske sollten

getragen werden.

4. Es sind Vorsichtsmafinahmen zu treffen, um den versehentlichen Kontakt des Arzneimittels mit
den Augen zu verhindern. Im Falle eines Augenkontaktes ist mit groBen Mengen von Wasser
oder 0,9 % Kochsalzlosung zu spiilen. AnschlieBend ist eine édrztliche Untersuchung angeraten.

5. Im Falle von Hautkontakt waschen Sie das betroffene Areal griindlich mit Seife und Wasser
oder Natriumbikarbonatlosung. Die Haut sollte jedoch nicht mit einer Biirste geschrubbt
werden. Waschen Sie sich nach Entfernung der Handschuhe stets die Hénde.

6.  Verschiittete oder ausgelaufene Losung sollte mit Natriumhypochloritldsung (1 % freies Chlor)
behandelt werden, vorzugsweise durch Einweichen, und anschlieBend mit Wasser. Alle
Reinigungsmaterialien sind, wie unten stehend beschrieben zu entsorgen.

7. Schwangere sollten nicht in der Zytostatikazubereitung eingesetzt werden.
8.  Bei der Entsorgung von Materialien (Spritzen, Nadeln, etc.), die fiir die Zubereitung und/oder
Verdiinnung von Zytostatika verwendet wurden, sollte entsprechende Sorgfalt und Vorsicht

walten. Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial sind entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.
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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Lagerung

Originalpackung:

Im Kiihlschrank lagern (2°C — 8°C).

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

Nach erster Anbruch des Behdltnis:

Vom mikrobiologischen Standpunkt aus muss das Produkt umgehend verwendet werden, wenn der
Gummistopfen durchstochen wurde. Wenn es nicht sofort verwendet wird, liegen die Lagerungszeiten
und -bedingungen vor der Anwendung in der Verantwortung des Anwenders.

Nach Verdiinnung der Injektionslosung

Das Produkt muss umgehend verwendet werden, wenn der Gummistopfen durchstochen wurde. Wenn
es nicht sofort verwendet wird, liegen die Lagerungszeiten und -bedingungen vor der Anwendung in
der Verantwortung des Anwenders.

Fiir weitere Informationen, siche Fachinformation von Epirubicin Eugia 2 mg/ml
Injektionslosung.
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