Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Idarubicin HEXAL® 1 mg/ml
einer

Wirkstoft:

« Wenn Sie wetere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Se.
« Wemn aine der afgeliyten Nebemuitungen Sie ethebich besrit oder Sie Neben-
wirkungen joht in eser Packingsbelage angegeben sind, nformieren
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Was in dieser Packungsbeilage

1 Was st daniicn HEXAL und wotr i o angewendot?

ten Sie vor der Anwendung
Wi ot i HOUAL nsuwendon
4 Welche Nebenwirkungen sind mogich?
5. Wie it Idarubicin HEXAL aufzubewahren?

von Idarubiein HEXAL beachten?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

o Wasist darubicin HEXAL und
wofiir wird es angewendet?
darubicin HEXAL enthil sinen Wirkstof, der

Idarubicin genannt wird und zu siner Gruppe
von Arzneimittel

Fragen Sie vor der Einnanme von allen Arznel-
miteln en Azt oder Apotheker um Ret

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

die
werden, gehort Idarubicin HEXAL grift in Vor-
gange wie Wachstum und Zunahme der Anzah
von Zellen im Korper in und wird zur Behand-
ung von Krebs angewendet (Chemotherapie)

von Idarubicin HEXAL auf die Verkehrstichtia-
keit und das Bedienen von Maschinen durch-
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Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Auto
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(Krebserkrankun
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ist 2ur First.|
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e
Iarbicn HEXAL wid hnen Gber ane na-

krebs, genannt akute myeloische Leukami
(ML, angezeigt.

Was soliten Sie vor der An-
wendung von Idarubicin
HEXAL beachten?

Die fur Si erforderiiche Menge (Dosis) wid Ih-
m Arzt veror

Ihres Gevichts und Ihrer Korpergrofie entschis-
den.
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Idarubicin HEXAL
o

werden
« wenn Sie schon einmal Gberempfindich (allr-
gisch) gegen
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standteile von Idarubicin HEXAL reagiert
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andere Anthracycine oder Anthvacendione
reagiort haben.

ter () barechne i gogebanan
aenander tgenden o

Ih Arzt kann e Dosis und e Anzafi der Be-
handlungstage jedoch in Abhangigkeit von Inrer
Erkrankung oder sonstigen Behandlungen ab-
andern

. Ihre Let 9
funkionieren.

Kinder

muskels haben (Kardiomyopatrie)

o o oo s enzondiche Hrzrian-
kung

wer S an e sweren Hrzinauffiienz
leiden.

« wenn Si einen nicht lange zurickliegenden
Herzinfarkt hatten.

iteln (Cytarabin)
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von 10-12 i 3 aufeinanderfoigen-
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wird. Dies wird alle 3 Wochen wiedarhol.
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i Sie zu Blutungen neigen.
einer Entziindung der Mund-
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ment in e Vene fleBt. E5 kann bedeuten,
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+ wern Sie silen (iehe

« wenn Si. ipp

+ wenn Sie vor kurzem sne Impfung gegen
Geler rmaten haben

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-

men

Wenn Sie unter siner Knochenmarkdepression
. die durch eine vorangegangene Therapie

verursacht wurde. Idarubicin HEXAL kann Ihr

alrisch gogen cas Mediamert son
. 'ach der Behandlung Halsschmer-

der wenn Sie
tergusse bemerken, da
e Anzah der Zellen in Ihem
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Nebenwirkungen kénnen it den nachfolgen-
den

gentigend Blutzellen produziert. Ih Arzt wird

Ius verschieben, bis Ie Blutwerte sich erholt
ifen, werden regel-
untersuchungen durchgefUt

haben.
mabige Bl

Wenn Sie i der Vergangerbei uner Herzbe-

1 10)

« niedrige Anzahl der folgenden Blutzellen:
niedrige Anzahl roter BlutkGrperchen
(Anamie), was mit einem Gefuhl von Mo-
digheit und Antrebslosigket einhergehen
Kann,

genin Behandlung sind, stellen Sie sicher. d-ss
I A Bescheid wais.idaruicn HEXAL
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-~ niedri o
(Leukopenie oder Neutropenie), wiodurch
as Risiko fur Infoktionen, erhoire Tormpe-

oo e o veehiadinen s

priit (mittels EKG, MUGA-Scan [spezielles
Bidgebungsveriahron s Darslung von Blt-
gefanen] oder ECH

Bt
Iung mit darubicin HEXAL allein oder in
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besondere auftreten, wenn hohe Dosen von
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+ Sie kénnen alle oder einen Tei Ihver Haare
vertioren, die blicherweise nach Ende der
Behandlung nachwact

e nach

vorgen
anfallger for eine Anthracyciin-bedingte Herz-
chécigung zu sein. Daher ist langfristg e
regelmaBige Uberwachung der Herzfunktion

e Arzt wird regelmafige Kontrollen wie folgt
durchiihren:
« Blutuntersuchungen, um sicherzustellen

der Behandiung ein roter Farbion auftreten
Des s durchaus noral und ol o An-
lass zur Sorgs
¢ Fieberund Schu(le\lms(
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« Leberenzyme und Biirubin (Biutwerle) erhoht
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‘Schaden zufligen. Daher miissen Fraven und
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EntzGndung der Speserthre und des Dick-
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« schwere Gewebeschaden (Zellifis und Ne-
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Anwendung von Idarubicin HEXAL zu-
sammen

Seiten (oei 1 bis
+ Himblutung
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‘Sehr selten (bei wenigerals 1 Behandelten von
10.000)
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n Sie andere Arzneimitil einnehmen/an
nden baw. vor kurzem eingenommen/ange-

Symptomen wie Schwache, Hautaus-
schlag oder Nesselsucht, Juckreiz, Schwel-
fung von Ligpen, Gesichl und Alsmusgen

ndet hab
schreibungspfichtige Arzneimitil handelt

+ Enaindung des Horzbeutdls Perkardt)
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« Stérungen im elektrischen Leitsystem des.
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Ticakamente, o o s sdogen en-
nen (. B. Cyclophosphamid)

en (Lungenemboli)
 Boutrgung (Flush)

. Herzer-

Krankungen (Kalziumkanalblocker)

« Taubhel, Schwellung und schmerzhafte R6-

*+ Immsuppressia (i Giclospornoder -
crolimus)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

Phenprocoumon oder Acenocumarol

nd

+ lokale Reaktion am Verabreichungsort

Gebérfahigkeit
Idaruicin HEKAL dart wavend Schanger
t und Stilzeit

Wenn Sia Nebenwirkungen bemerken, wenden
o s an fren At ader Apotrskar Diss it
o i

erfordert i
schwanger sind, schwanger sein konnten oder
planen, schw: w r wenn Sie
stilen. Tnr Arzt wird die mélchen Risiken fir

Sie und Ihr Kind berticksichtigen missen.

VermoidenSo e, ls Pt oderls Prine,
in cines Patienten ehandlung mit
Idanubioh HEXAL schwanger . werden. Wenn

Bundssnttut or Azneitel nd Mediznpro-

) Pramicogler:
Kurt-Georg-Kiesinger-Alse 3
053175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen

auch Frauen geraten,
‘Schwangerschaltsverhitung wahrend und bis

Infor
tionen Gber die Sicherhait dieses Arzneimittals

endon. daniici HEXAL kan Schaden oo
ungeborenen Kind verursachen, deshal ist es
i, hom Arzt mizutoion, warn Sio Glau:
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5 Wie ist Idarubicin HEXAL
aufzubewahren?

haben, sprechen Siebitte mithrem Arzt Gber die
Mogichket siner genetischen Beratung.

Ste dirfon Idarubicin HEXAL nach dem auf der

SeiMarnom kam e Sehanding it Gar-
EXAL

{ahigkel futven, Lassan Sio Sich caner von
hrem Arzt Gber

konservierung beraten;
spittr einen Kinderwunsch haben solfien.

tte darfen, solange sie Idarubicin HEXAL
erhalten, nich stilen, da das Medikament in dio

nicht mehr anwenden. Das Verfalisdatum be-
2ieht sich auf denletzten Tag des Monals.
Im Kohlschrank lagern (2-6 °C).

ehaltns im Unikarton aufbwahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.

12-8°C oz,

licherweise Schaden zufigen kann

14 Tage be
24 Srunden bel Reumiomperaor (20.55 -C)
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6 Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen Dieses Arzneimittel ist in den Mitglied-
Wirtschats-

Was Idarubici nthat
Tl Intusi-

Deutschland 1 mg/mlKon-

« Die sonstigen Bestandele sind: Giycerol, Zoniratzur Horstllung oiner In-

Saizsaure 10 % (zur Eintellung des pH-Wer- fusionsiosung
tes). Natriomhycioxid 10 5 (eur Enstelung  tareich:  Idarubicin HEXAL 1 mg/mi -

Wie Idarubicin HEXAL aussieht und Inhalt Infusionsiosung

Kare, ote bis orangefarbens L6sung.

Originalpackungen mit 1 Durchstechiasche mit
5 mi, 10 i baw. 20 mi sterller Idarubicinhydro-
Chiorididsung 1 mg/mi mit oder ohna Kunststoff-
schutzhille (OncoSafe®).

5mgIdarubicinhycdrochiorid in 5 mi Durchstech-
flasche aus Kiarglas (Typ ) mit fluorpolymer-
beschichtetem Halobutyistoplen.

10 g koot 10 Duch-
tecriasche aus Kirglas [ ) mt uorpaly-

H
%

Seeascre o aras ') i Toarpey.  Dise Gebrauchsinformation wurde zu-

Ihre Arztin/ihr Arzt, hre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

bung

Aufgrund der Toxiztat

« Dieses Produkt darf ausschlieBlich von Personal gehandhab werden, das i sicheren U~
gang mit zytotoxischen Substanzen geschult ist.

« Das Personal muss beim Umgang mit Idarubicin HEXAL Schutzklsidung (Labormantal, Ein-
malhandschuhe, Schutzbrile und -maske) ragen.

durchaufihren.
2ur Einmal-

verwendung zu bedecken.
. einschleBlich

Handacr

« Durc Ausial
Frpochion Losung i 1% ivom Chio, magliche dirch Ewerchan it nacniogencer
it Wasser, 2u behandeln. Die dabei aufiretende Entfarbung weist auf den Verlust
der 2ytostatischen Wirksamkeit hin,
« Ale i
Vi vasahertich datiokichoctlnd et oder Augen b Bucthung ko, s

spdlanund o At ot atzusuchen

« Nicht verwendete Losung ist 2u
 anicn HEXAL st rur r o emmahgs Amwendung bestmm
« Es dirfen nur Kiare
© Vor Verabrchung it e Losug auf Zimmertemperatr zu bringen
. beachten
Intravenise Anviendung
Idarubicin HEXAL darf ausschlieich ntravends verabreichi werden.
Dio Zubersitung von 9%
o Glucose 5 % Aternatiy Volumen
Glucose 5
9% Infusionsiosung verabrelcht werden.
 wel-

che autreten kann, auch wenn das Aspireren von Blut in die Kantle erfogreich ist.

Entsorung.
Reste des Arznaimittes sowie alle Materalen, die zur Verddnnung und Verabreichung benutzt
sie i

Substanzen unter Beachtung der aktuellen nationalen Entsorgungsvorsehriten fir gefahriche
Rofalle vernichtet werden.

Inkompatibiiiton

oder Glucose 5 % Infusionsiosung gemischt werden,

Dosierung
hieBlich zur intravenssen Anwendung.
Nhtzu inratheklon Anwoncing basi

Dosierung wird auf Basis der Korperoberfiache berechnet.

ssone.
in Kombinationstherapie (z. B. mit Cytarabin)
2 mg/me/Tag i taglich ber 3 Tage

8 mg/meTag i tiglch ber 5 Tage

9 empfofien.

. bei
Anwendung in Kombination, die Dosierungen der anderen zytotoxischen Arznaimittel berick-
sichtige

Kinder und Ju h
Kombinationstherapie
o

gt 10-12 mg/m? tagiich als fi
Gerfolgenden Tagen.

Hinweis:
S den individuellen Protokollen.

- oder |
derich sein.

Dauer der Haltbarkeit

2 Jahve.

Diechemischa und physalischo Stabita du gebrauchstrtgen Zubartung wurdo dber
14 Tage bei 2-8 °C und Giber 24 Stunden bei 25 °C nachgs

Wenn die gebrauchsferlige Zuberaitung nicht sofort eingesetzt wird, ist der Anwender fir cie
Daer und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortich. Sofern die Herstallung dor ge-

rolgt, “

Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Aufbewahrung
Im Kilhschrank lagern (2-8 °C)




