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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Doxorubicinhydrochlorid

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

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml beachten?
3. Wie ist Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml und wofiir wird es
angewendet?

Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln gegen Krebs, die als Antrhazykline
bezeichnet werden. Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml wird zur Behandlung folgender Krebsarten angewendet:

» Kleinzelliges Bronchialkarzinom

» Blasenkrebs

» Knochenkrebs

 Brustkrebs

 Blutkrebs

» Krebserkrankungen des Lymphsystems (Hodgkin- und Non-Hodgkin-Lymphom)

» Knochenmarkkrebs

 Schilddriisenkrebs

* Weichteilkrebs (bei Erwachsenen)

» Erneutes Auftreten von Krebs der Eierstocke oder der Gebarmutter-Schleimhaut

» Bestimmte Arten von Nierenkrebs, der bei Kindern auftritt (Wilms-Tumor)

» Bestimmte Arten von fortgeschrittenem Krebs der Nervenzellen, der bei Kindern auftritt (Neuroblastom)

Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml wird auch in Kombination mit anderen Arzneimitteln gegen Krebs verwendet.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Doxorubicin Aurobindo 2 mg/
ml beachten?

Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml darf nicht angewendet werden,

» wenn Sie allergisch gegen Doxorubicin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

» wenn Sie gegen Arzneimittel aus der Klasse der Anthracycline oder Anthrazendione allergisch sind.
» wenn Sie stillen.

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

Sie diirfen Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml nicht intravenés erhalten,

« wenn lhnen nach einer friheren Krebsbehandlung gesagt wurde, dass Sie eine anhaltende Verminderung der
Bildung von Blutzellen hatten (Ihr Knochenmark funktionierte nicht ausreichend gut);

» wenn Sie nach einer vorangegangenen Krebsbehandlung schwere Entziindungen oder Geschwire im Mund
hatten;

» wenn Sie Herzprobleme haben;
» wenn Sie leicht bluten;
» wenn Sie an allgemeinen Infektionen jeglicher Art leiden;
« wenn lhre Leber nicht ausreichend gut funktioniert;
e wenn Sie zuvor Doxorubicin oder andere Anthracycline bis zur kumulativen Hochstdosis erhalten haben.
Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, falls einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft.
Sie diirfen Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml nicht zur Anwendung in der Harnblase erhalten,
e wenn Sie einen Tumor haben, der sich in die Blasenwand ausgebreitet hat;
* wenn Sie eine Harnwegsinfektion haben;
» wenn Sie eine Blasenentziindung haben;
» wenn Sie Blut im Urin haben;
» wenn Sie Probleme mit der Instillation haben (z. B. urethrale Obstruktionen).
Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, falls einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft.
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Doxorubicin Aurobindo 2mg/ml anwenden.

» wenn Sie schwanger sind oder sein kénnten; siehe auch den nachstehenden Abschnitt zu Schwangerschaft
und Stillzeit.

» wenn Sie zuvor eine Strahlentherapie erhalten haben;

* wenn Sie versuchen, schwanger zu werden, fur die Zukunft eine Schwangerschatft planen oder ein Kind
zeugen mdochten;

» wenn Sie Nierenprobleme haben;

» wenn Sie Herzprobleme haben oder jemals hatten.
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Durch Doxorubicin wird die Bildung von Blutzellen im Knochenmark stark reduziert. Dies kann Sie anfalliger fur
Infektionen oder Blutungen machen. Informieren Sie lhren Arzt bei Fieber oder anderen Anzeichen einer Infektion oder
bei Blutungen.

Eine Impfung wird nicht empfohlen. Kontakt zu Personen, die kirzlich gegen Kinderlahmung geimpft wurden, ist zu
vermeiden.

Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml sollte nur unter der Aufsicht eines qualifizierten Arztes, der in der Krebstherapie
erfahren ist, verabreicht werden. Zudem mussen Patienten sorgféltig und regelmaflig tberwacht werden (z. B.
Blutstatus, Funktionstests von Herz, Leber und Nieren).

Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal umgehend, wenn Sie im Bereich der Infusion ein
Stechen oder Brennen verspiren. Solch ein Schmerz kann auftreten, wenn das Arzneimittel aus der Vene auslauft
und Sie benétigen dann eine geeignete Therapie.

Bei Patienten, die pegyliertes liposomales Doxorubicin erhielten, traten Falle von interstitiellen Lungenerkrankungen
auf, einige davon mit tédlichem Ausgang. Die Symptome einer interstitiellen Lungenerkrankung sind Husten und
Kurzatmigkeit, mitunter mit Fieber, die nicht durch kérperliche Aktivitat verursacht werden. Suchen Sie sofort einen
Arzt auf, wenn bei Ihnen Symptome auftreten, die auf eine interstitielle Lungenerkrankung hinweisen konnten.

Anwendung von Doxorubicin Aurobindo 2mg/ml zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlichandere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Dies ist
insbesondere von Bedeutung bei:

» anderen Arzneimitteln gegen Krebs, z. B. Anthracyclinen (Daunorubicin, Epirubicin, Idarubicin, Trastuzumab),
Cyclophosphamid, Cytarabin, Cisplatin, Fluorouracil, Taxane (z. B. Paclitaxel), Mercaptopurin, Methotrexat,
Streptozocin;

 Ciclosporin (wird angewendet bei Organ- und Gewebetransplantationen);

» Arzneimitteln gegen Herzerkrankungen (herzaktive Medikamente), z. B. Kalziumkanalblocker und Digoxin;

» Arzneimittel, die den Harnsaurespiegel in lhnrem Blut senken;

» Rifampicin (Antibiotikum)

» Cimetidin (wird angewendet zur Behandlung von Sodbrennen und Magengeschwiren);

» Lebendimpfstoffen (z. B. Polio[-myelitis]);

» Phenytoin, Carbamazepin, Valproat, Phenobarbital und andere Barbiturate (werden angewendet zur
Behandlung von Epilepsie);

» Chloramphenicol und Sulfonamide (Arzneimittel gegen Infektionen);
» Amphotericin B (Arzneimittel gegen Pilzinfektionen);
» Arzneimittel gegen Virusinfektionen, z. B. Ritonavir (wird angewendet um HIV zu behandeln);
» Clozapin (ein Antipsychotikum);
* Amidopyrinderivate (gegen Schmerzen und Entziindungen).
Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

In tierexperimentellen Studien wurde festgestellt, dass Doxorubicin die Plazenta passiert und das ungeborene Kind
geféhrdet. Daher sollten Sie Doxorubicin nicht erhalten, wenn Sie schwanger sind. Informieren Sie Ihren Arzt
umgehend, wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein.
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Frauen sollten wahrend der Behandlung mit Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml und bis zu 6 Monate danach nicht
schwanger werden. Manner sollten entsprechende Vorsichtsmaf3nahmen treffen, um sicherzustellen, dass ihre
Partnerin wahrend der Behandlung mit Doxorubicin und bis zu 6 Monate danach nicht schwanger wird. Sexuell aktive
Manner und Frauen sollten daher wahrend und bis zu 6 Monate nach der Behandlung effektive Verhiitungsmethoden
verwenden.

Aufgrund der Moéglichkeit einer irreversiblen Unfruchtbarkeit durch die Therapie mit Doxorubicin sollten Manner sich
Uber die Kryokonservierung (Kaltekonservierung) von Sperma vor der Behandlung beraten lassen. Bitte sprechen Sie
mit lThrem Arzt, wenn Sie nach der Behandlung in Erwagung ziehen, Eltern zu werden.

Das Arzneimittel geht in die Muttermilch Gber. Wahrend der Behandlung mit Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml dirfen Sie
nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Aufgrund des haufigen Auftretens von Ubelkeit und Erbrechen wird das Fithren von Fahrzeugen und Bedienen von
Maschinen nicht empfohlen.

Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml enthalt Natrium.

Dieses Arzneimittel enthalt 3,54 mg (< 1 mmol) Natrium pro ml Konzentrat. Dies muss bei Patienten mit natriumarmer
Diat berlcksichtigt werden.

3. Wie ist Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml anzuwenden?

Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml darf nur unter Aufsicht einer Arztes mit Erfahrung in der Krebstherapie verabreicht
werden.

Art der Verabreichung und Verabreichungswege

Ihr Arzneimittel wird lhnen als intravendse Infusion in ein Blutgefald und unter Anleitung eines Facharztes gegeben.
Verabreichen Sie sich das Arzneimittel nicht selbst. Wahrend und nach lhrer Behandlung werden Sie regelmaRig
Uberwacht. Falls Sie an oberflachlichem Harnblasenkrebs leiden, ist es moglich, dass Ihnen das Arzneimittel in lhre
Harnblase gegeben wird. Dieses Medikament muss vor der Anwendung verdinnt werden.

Intravendse Verabreichung

Die Dosierung wird im Allgemeinen auf der Basis der Korperoberflache berechnet. Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml
kann zum Beispiel einmal pro Woche, alle 3 Wochen oder in noch gréReren Zeitabstanden gegeben werden. Dosis
und Haufigkeit hangen, neben der Art der Erkrankung und Ihrem allgemeinen Gesundheitszustand, auch von der
Anwendung anderer Krebsmedikamente ab. Ihr Arzt wird die Dosis bestimmen, die Sie erhalten werden.

Instillation in die Harnblase

Die Dosierung betragt 30-50 mg Doxorubicin in 25-50 ml physiologischer Kochsalzlésung. Die Lésung sollte 1-2
Stunden in der Blase verbleiben. Wahrend dieser Zeit ist es notwendig, dass Sie alle 15 Minuten um 90° gedreht
werden.

12 Stunden vor der Instillation in die Harnblase diirfen Sie nichts mehr trinken, um eine unerwiinschte Verdinnung
des Medikaments mit Urin zu vermeiden. Die Instillation kann in einem Zeitabstand von einer Woche bis zu einem
Monat wiederholt werden. lhr Arzt wird lhnen mitteilen, wie h&ufig Sie die Behandlung bendtigen.

Anwendung bei Kindern

Die Dosis sollte bei Kindern reduziert werden. lhr Arzt wird sie bezuglich der benétigten Menge beraten.

Wenn eine groRere Menge Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml angewendet wurde, als erforderlich

Da ein Arzt lhnen das Arzneimittel geben wird, ist es unwahrscheinlich, dass Sie eine Uberdosis erhalten.

Falls Sie jedoch Bedenken haben, sollten Sie es Ihren Arzt oder das Pflegepersonal umgehend wissen lassen.
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Eine akute Uberdosierung verschlimmert Nebenwirkungen wie Entziindungen im Mund, verringert die Anzahl weif3er
Blutzellen und Blutplattchen im Blut und kann zu Herzproblemen fuhren. In Féllen einer Uberdosierung sollten Sie
eine geeignete Behandlung erhalten, die Ihr Arzt bestimmen wird. Herzerkrankungen kénnen bis zu sechs Monate
nach einer Uberdosis auftreten.

Wenn Sie eine Dosis von Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml nicht erhalten haben

Ihr Arzt wird Uber die Dauer Ihrer Behandlung mit Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml entscheiden. Falls die Behandlung
abgebrochen wird, bevor der empfohlene Behandlungsverlauf abgeschlossen ist, konnen die Wirkungen der
Doxorubicin-Therapie vermindert sein. Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn Sie die Behandlung abbrechen mochten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.
Bitte wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt oder das Pflegepersonal, falls
» Sie sich benommen, fiebrig, kurzatmig fiihlen mit einem Engegefiihl im Brustkorb oder Hals oder Sie unter
einem juckenden Ausschlag leiden. Dabei kann es sich um eine Art allergischer Reaktion handeln, die sehr

schwerwiegend sein kann;

» Sie sich miide und lethargisch fiihlen. Dabei kdnnte es sich um Anzeichen einer Anamie (verringerte Anzahl
roter Blutzellen) handeln;

» Sie Fieber oder andere Anzeichen einer Infektion haben. Dies kdnnte ein Anzeichen fir eine niedrige Anzahl
weiler Blutzellen sein;

» gehauft Bluterglisse oder Blutungen auftreten. Dies kdnnte ein Anzeichen fur eine niedrige Anzahl von
Blutplattchen sein.

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
 Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Verdauungsstorungen, Durchfall
* Entziindungen der Schleimhéaute, z. B. im Mund oder in der Speiserthre

» Haarausfall (hormalerweise reversibel), Hautrétungen, erhdhte Empfindlichkeit der Haut bei kiinstlichem oder
nattrlichem Licht (Photosensitivitét)

» Rotfarbung des Urins, bis zu 1-2 Tage nach Verabreichung. Dies ist normal und unbedenklich.

» Knochenmarksuppression (Mangel an Blutzellen) einschlie3lich Verminderung der Anzahl weil3er Blutzellen
(verursacht Infektionen), der Blutplattchen (verursacht Blutungen und Bluterglisse) und roter Blutzellen
(Anéamie; die Haut kann blass erscheinen und Schwéachegefiihl oder Kurzatmigkeit kdnnen auftreten)

» schwere Herzkomplikationen (Kardiotoxizitat) wie Schadigung des Herzmuskels oder schneller, langsamer
oder unregelmaRiger Puls. Die Auswirkungen kdnnen kurz nach Beginn der Behandlung auftreten oder erst
mehrere Jahre spater beobachtet werden.

» Fieber

» Gewichtszunahme

Hé&ufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

» bakterielle Infektionen

» bakterielle Infektionen im Blut
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kardiale Arrhythmie (unregelmaRiger Herzschlag, schnelle Herzfrequenz, verringerte Herzfrequenz), reduzierte
durch das Herz gepumpte Blutmenge, Verschlechterung der Herzmuskelfunktion (Kardiomyopathie), die
lebensbedrohlich sein kann

Blutungen (Hamorrhagien)

Essstérungen (Anorexie)

lokale allergische Reaktionen im Bestrahlungsfeld

Juckreiz

Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Wasserlassen, Entziindung der Harnblase nach Instillation in die
Harnblase, manchmal mit Reizung der Harnblase, Blut im Urin, Schmerzen beim Wasserlassen, haufigerer
Harndrang oder verminderte Urinmenge

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

akuter Blutkrebs (bestimmte Arten von Leukamie)

Entziindung einer Vene

Blutungen im Magen oder Darm

Geschwire der Schleimhaut von Mund, Rachen, Speiseréhre, Magen und Darm

Geschwure und mogliches Absterben von Zellen/Gewebe des Dickdarms, wenn Doxorubicin Aurobindo 2 mg/
ml in Kombination mit dem Arzneimittel Cytarabin gegeben wird

Austrocknung (Dehydration)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Entziindung der auRersten Schicht des Auges (Konjunktivitis)
Nesselsucht; Hautausschlage und Rétung
dunkle Bereiche der Haut und Nagel; Verlust der Nagel (Onycholyse)

schwere allergische Reaktionen mit oder ohne Schock, einschliel3lich Hautrotungen, Juckreiz, Fieber und
Schuttelfrost (anaphylaktische Reaktionen)

Schittelfrost
Schwindel

sekundare Leukamie (Blutkrebs, der sich nach der Behandlung eines anderen Krebses entwickelt), wenn
Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml in Kombination mit anderen Arzneimitteln gegen Krebs, die die DNS
schadigen, angewendet wird

Tumorlyse-Syndrom (Komplikationen einer Chemotherapie aufgrund der Abbauprodukte abgestorbener
Krebszellen, die beispielsweise das Blut und die Nieren beeintréachtigen kénnen)

Reaktionen an der Injektionsstelle, einschliellich Rétung, Ausschlag und Schmerzen, Entziindungen der Vene
(Phlebitis), Verdickung oder Verhartung der Venenwand (Phlebosklerose)

stechendes oder brennendes Gefuhl an der Verabreichungsstelle in Zusammenhang mit dem Auslaufen des
Arzneimittels aus der Vene. Dies kann zum Absterben lokaler Gewebezellen fihren und erfordert geeignete
Behandlungsmalfinahmen in einigen Féallen chirurgische Mal3hahmen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

Hautrétungen im Gesicht

Veréanderungen der Herzfunktion (unspezifische EKG-Veranderungen), Einzelfélle von lebensbedrohlichem
unregelmaBigem Herzschlag (Arrhythmien), Herzversagen, Entziindung des Herzbeutels/Herzmuskels, Verlust
von Nervenimpulsen im Herz
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» Gerinnselbildung in einem Blutgefaf

» Verfarbung (Pigmentierung) der Mundschleimhaut

» Schwellung und Taubheitsgefiihl von Handen und Fif3en (akrales Erythem), Blasenbildung,
Gewebeschadigung insbesondere an Handen und FiRen mit Rétung, Schwellung, Blasenbildung, Kribbeln
oder Brennen (palmar-plantares Erythrodysasthesie-Syndrom), wenn ein Auslaufen des Arzneimittels in das
Gewebe auftritt

» akutes Nierenversagen

» abnorm hohe Harns&ure-Spiegel im Blut

» Ausbleiben der Regelblutung

 Fruchtbarkeitsprobleme bei Mannern (verringerte Anzahl/Fehlen von aktiven Spermien)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

» erhodhte Tranenproduktion

» Husten oder Atemnot aufgrund einer plétzlichen Verengung der Atemwege, eventuell begleitet von Fieber, die
nicht durch kdrperliche Aktivitat verursacht werden (interstitielle Lungenerkrankung)

e Lungenentziindung

 Lebertoxizitat, die sich mitunter zu einer dauerhaften Schadigung des Lebergewebes (Zirrhose) entwickeln
kann

 vorubergehender Anstieg von Leberenzymen

« fette, haarlose oder verkrustete Hautflecken (aktinische Keratose)
» starke Schmerzen und Schwellungen der Gelenke

» Schwache

 Strahlenschaden (an Haut, Lungen, Rachen, Speiseréhre, Magen und Darmschleimhaut, Herz), die bereits
abgeheilt sind, kdnnen nach der Verabreichung von Doxorubicin wieder auftreten.

 Keratitis (Entztindung der Augenhornhaut)
Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tber
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,

D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Durchstechflasche nach ,Verw. bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

Sie diurfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass die Lésung nicht klar, rot und frei von
Partikeln ist.
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Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu entsorgen.
Beachten Sie die Richtlinien zur Handhabung zytotoxischer Substanzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen

Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml enthélt

» Der Wirkstoff ist: Doxorubicinhydrochlorid.

Jede Durchstechflasche enthalt 2 mg/ml Doxorubicin-Hydrochlorid.

 Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Salzsaure und Wasser fur Injektionszwecke.
Wie Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml aussieht und Inhalt der Packung
Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung ist eine klare, rote Lésung.
Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml ist enthalten in einer farblosen Durchstechflasche aus Glas mit einem Gummistopfen
und einer Aluminiumkappe mit Polypropylen-Deckel. Die Durchstechflasche wird mit oder ohne
Plastikschutzumhullung verpackt.
Packungsgroi3en:
1 x 5 ml Durchstechflasche
1 x 10 ml Durchstechflasche
1 x 25 ml Durchstechflasche
1 x 100 ml Durchstechflasche
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer
Eugia Pharma (Malta) Limited
Vault 14, Level 2,
Valletta Waterfront,
Floriana FRN 1914
Malta
Mitvertrieb
PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2
81829 Munchen
Telefon: 089/558909 - 0
Telefax: 089/558909 - 240
Hersteller

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

Portugal

APL Swift Services (Malta) Ltd.

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

Malta

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europadischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Belgien: Doxorubicin Eugia 2mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie/solution & diluer pour
perfusion/Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Deutschland: Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Italien: Doxorubicina Aurobindo

Niederlande: Doxorubicine HCI Eugia 2 mg/ml, concentraat voor oplossing voor infusie
Portugal: Doxorrubicina Aurobindo

Spanien: Doxorubicina Aurovitas 2 mg/ml concentrado para solucién para perfusion EFG

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im Oktober 2023.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Doxorubicin ist eine hochwirksame zytotoxische Substanz, die nur von Fachpersonal, das in der sicheren Anwendung
des Praparates geschult ist, verordnet, zubereitet und verabreicht werden darf. Fir Empfehlungen zur Dosis und Art
der Verabreichung siehe Abschnitt 4.2 der Fachinformation fiir dieses Arzneimittel. Bei der Handhabung, Zubereitung
und Entsorgung von Doxorubicin sollten die folgenden Richtlinien beachtet werden.

Nur zum Einmalgebrauch.

Zubereitung

1. Zytotoxische Substanzen sollten nur von Personal vorbereitet werden, das in der sicheren Handhabung
derartiger Materialien geschult worden ist. Dabei sind die regional gultigen Richtlinien zur Handhabung
zytotoxischer Substanzen zu beachten.

2. Schwangere Mitarbeiterinnen sind vom Umgang mit diesem Arzneimittel auszuschlie3en.

3. Das Personal sollte bei der Handhabung von Doxorubicin Schutzkleidung tragen: Schutzbrille, Kittel,
Einmalhandschuhe und Schutzmaske.

4. Alle Gegenstande, die zur Verabreichung oder Reinigung verwendet werden, einschlie3lich der Handschuhe,
sind in Abfallbehéltern fur kontaminiertes Material einer Hochtemperaturverbrennung (700 °C) zuzufihren.
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5. Alle zur Reinigung verwendeten Materialien sollten wie oben beschrieben entsorgt werden.
6. Nach Entfernen der Handschuhe stets die Hande waschen.

Sie durfen Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml nicht verwenden, wenn die Losung nicht klar, nicht rot und nicht frei von
Partikeln ist.

Kontamination

1. Im Fall von Kontakt mit der Haut oder Schleimhaut, die betroffene Stelle griindlich mit Wasser und Seife oder
Natriumbicarbonatlésung waschen. Allerdings darf die Haut nicht durch Gebrauch einer Handwaschbiirste
aufgescheuert werden. Eine milde Creme kann verwendet werden, um das voriibergehende stechende Gefihl
der Haut zu behandeln.

2. Bei Kontakt mit dem/den Auge/n, das Augenlid zurtickhalten und das Auge mindestens 15 Minuten mit reichlich
Wasser oder normaler physiologischer Kochsalzlésung 9 mg/ml (0,9 %) spilen. Danach einen Arzt oder
Augenfacharzt konsultieren.

3. Im Fall von Verschitten oder Auslaufen mit 1%iger Natriumhypochloritldsung oder mit einem Phosphatpuffer
(pH > 8) behandeln, bis die Losung entfarbt ist. Dazu ein Tuch oder einen Schwamm benutzen, der in dem
dazu vorgesehen Bereich aufbewahrt wird. Zweimal mit Wasser ausspulen. Alle Ticher in eine Plastiktlte
geben und zur Verbrennung verschlieRen.

Stabilitat der gebrauchsfertigen Lésung

Gedffnete Durchstechflaschen: Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen Lésung ist fir 28
Tage bei 2-8°C belegt. Aus mikrobiologischer Sicht sollte die Losung sofort verwendet werden, es sei denn, die
Methode des Offnens schlieR3t ein mikrobielles Kontaminationsrisiko aus. Falls die Losung nicht sofort verabreicht
wird, fallt die Einhaltung der Lagerungszeiten und -bedingungen in den Verantwortungsbereich des Anwenders.

Zubereitete Infusionslésungen: Bei vor Licht geschitzter Lagerung wurde die chemische und physikalische Stabilitat
nachgewiesen fur bis zu:

» 7 Tage bei 2-8 °C und 2 Tage bei 25 °C nach Verdunnung zu einer Konzentration von 1,25 mg/ml und in 0.9 %
Natriumchlorid-Lésung (PE-Flasche).

e 24 Stunden bei 2-8 C und 25 °C nach Verdinnung zu einer Konzentration von 1,25 mg/mlin 5 %
Glukoselésung in PP-Beutel

» 2 Tage bei 2-8 °C und 7 Tage bei 25 °C nach Verdinnung zu einer Konzentration von 0,5 mg/ml in 0,9 %
Natriumchloridldsung in PE-Flasche.

e 24 Stunden bei 2-8 C und flir 7 Tage bei 25 °C nach Verdinnung zu einer Konzentration von 0,5 mg/mlin 5 %
Glukoseldsung in PP-Beutel.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die Losung sofort verwendet werden. Wird die Lésung nicht unverziglich
verwendet, liegen Lagerungsdauer und -bedingungen vor dem Gebrauch in der Verantwortung des Anwenders und
sollten Gber 24 Stunden bei 2 bis 8°C nicht hinausgehen, sofern die Verdiinnung unter kontrollierten und validierten
aseptischen Bedingungen vorgenommen wurde.

Die Lagerungszeitraume der angebrochenen Durchstechflasche und der verdiinnten Losung sind nicht additiv.

Entsorgung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu entsorgen.
Beachten Sie die Richtlinien zur Handhabung zytotoxischer Substanzen.

Hinweis:

Die Dosierung von S-liposomal-Doxorubicin und (herkdmmlichem) Doxorubicin wie in Doxorubicin Aurobindo 2 mg/ml
ist unterschiedlich. Die beiden Formulierungen sind nicht austauschbar.

Inkompatibilitaten
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Doxorubicin sollte nicht mit Heparin bzw. 5-Fluorouracil in einer Infusion gemischt werden, da dies zur Ausfallung bzw.
Zersetzung fuhren kann. Anhaltender Kontakt mit jeglicher alkalischen Losung sollte vermieden werden, da dies die
Hydrolyse des Arzneimittels zur Folge hat.

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen Arzneimitteln
gemischt werden.
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