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GEBRAUCHSINFORMATION: Information fir Anwender

EPI-cell’50 mg
2 mg/ml Injektionslosung
Epirubicinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e 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.

e 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

1. Was ist EPI-cell® und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von EPI-cell® beachten?
3. Wie ist EPI-cell® anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist EPI-cell® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist EPI-cell® und wofiir wird es angewendet? |

Epirubicinhydrochlorid ist ein zytostatisch wirkendes Antibiotikum aus der Gruppe der Anthrazykline.

EPI-cell® wird angewendet bei

e Brustkrebs (Mammakarzinom),

fortgeschrittenem Ovarialkarzinom,

fortgeschrittenem Magenkarzinom,

kleinzelligem Bronchialkarzinom,

fortgeschrittenem Weichteilsarkom,

intravesikale Anwendung zur Rezidivprophylaxe (adjuvante Therapie) oberflachlicher Harnblasenkarzinome (Ta, T1) nach TUR.

|2. Was sollten Sie vor der Anwendung von EPI-cell® beachten?

Sie werden EPI-cell® NICHT erhalten

e wenn Sie allergisch gegen Epirubicinhydrochlorid, &hnliche Arzneimittel, die zu einer Gruppe von Arzneimitteln gehéren, die Anthrazykline genannt werden
(z.B. Doxorubicin und Daunorubicin), oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

e wenn Sie allergisch gegen Arzneimittel, die zu einer Gruppe von Arzneimitteln gehéren, die Anthracendione genannt werden, sind (Arzneimittel, die ebenfalls
angewendet werden, um Krebs zu behandeln),

e wenn bei Ihnen aufgrund einer vorausgegangenen Behandlung mit anderen zytotoxischen Arzneimitteln oder einer Bestrahlung eine anhaltende Hemmung
der Produktion von Blutzellen im Knochenmark vorliegt,

e wenn Sie die Maximaldosis von Epirubicin oder anderen Anthrazyklinen (z.B. Doxorubicin oder Daunorubicin) und Anthracendionen (anderen Arzneimittel, die
angewendet werden, um Krebs zu behandeln) erhalten haben (siehe auch unter Abschnitt 3. Dauer der Anwendung),

e wenn Sie Herzprobleme haben oder hatten (z.B. Herzrhythmusstorungen, eingeschrénkte Herzfunktion, Herzinfarkt, Erkrankung des Herzmuskels, akute
Entziindung des Herzens, instabile Angina pectoris),

e wenn Sie schwere Leberprobleme haben,

e wenn Sie unter einer systemischen Infektion leiden,

e wenn Sie stillen.

Zur Anwendung in der Blase werden Sie EPI-cell® nicht erhalten

wenn Sie eine Harnwegsinfektion haben,

wenn der Tumor in die Blasenwand eingedrungen ist,

wenn es Probleme gibt, den Katheter in die Blase einzufiihren,

wenn Sie unter einer entziindeten Blase leiden,

wenn Sie Blut im Urin haben,

wenn Sie eine Schrumpfblase haben,

e wenn in lhrer Blase, nachdem Sie versucht haben, sie zu entleeren, eine groBe Menge Urin verblieben ist.

Bei bestehendem Harnriickfluss aus der Blase ins Nierenbecken (vesikorenalem Reflux) sind regelméBige Kontrollen der Nierenfunktion erforderlich.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie EPI-cell® anwenden:

e wenn Leber oder Ihre Nieren nicht richtig arbeiten,

e wenn Sie wahrend der Infusion ein unangenehmes Gefiihl im Bereich der oder an der Injektionsstelle verspiiren (mdgliches Austreten in das umliegende
Gewebe),

wenn die Anzahl Ihrer weiBen und roten Blutzellen sowie Ihrer Blutpldttchen vermindert ist,

wenn Sie an einer Schleimhaut- oder Mundschleimhautentziindung (wunde Lippen oder Geschwiire im Mund) leiden,

wenn Sie zuvor eine Bestrahlung der Brust oder Arzneimittel, die eine Nebenwirkung auf das Herz haben kénnen, erhalten haben,

wenn Sie kiirzlich eine Impfung erhalten haben oder diese erhalten wollen.

Anwendung von EPI-cell® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere

Arzneimittel anzuwenden.

e andere Arzneimittel (z.B. Zytostatika, Sulphonamide, Chloramphenicol, Diphenylhydantoin, Amidopyrin-Derivate, antiretrovirale Arzneimittel), die lhr
Knochenmark beeintréchtigen kénnen,

e andere Arzneimittel zur Behandlung von Krebs (die das Risiko gastrointestinaler Nebenwirkungen erhdhen kdnnen),

e andere Arzneimittel, die das Herz schadigen konnen (z.B. 5-Fluorouracil, Cyclophosphamid, Cisplatin, Taxane) oder eine Bestrahlung des Brustraums

(Mediastinum) (was die Kardiotoxizitat von Epirubicin erhdhen kann),

Cimetidin, ein Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiiren und Sodbrennen). Cimetidin kann die Effekte von Epirubicin verstérken,

Calciumkanalblocker (Arzneimittel, die fiir Herzbeschwerden angewendet werden),

Chinin (ein Arzneimittel gegen Malaria),

Antibiotika wie Sulphonamide oder Chloramphenicol,

antiretrovirale Arzneimittel (Arzneimittel zur Behandlung von HIV),

Diphenhydantoin (ein Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie),

Schmerzmittel wie Amidopyrin-Derivate,

Paclitaxel und Docetaxel (zur Behandlung von Krebs),

Trastuzumab (zur Behandlung von Krebs), Epirubicin sollte in den ersten 27 Wochen nach einer Trastuzumab-Anwendung nicht gegeben werden,

Dexverapamil (zur Behandlung von bestimmten Herzerkrankungen),

Lebendimpfstoffe,

Arzneimittel, die lhre Leberfunktion beeintrachtigen konnen (wodurch die therapeutische Wirksamkeit und Toxizitit von Epirubicin beeintrachtigt werden

kann),

e Interferon (zur Behandlung von bestimmten Krebsarten, Lymphomen und Gelbfieber),

e Dexrazoxane (ein Arzneimittel, das angewendet wird, um das Herz gegen die kardiotoxischen Nebenwirkungen einer Chemotherapie mit Anthrazyklinen
zu schiitzen),

e bestimmte Diuretika (Arzneimittel zur Entwésserung [Wasserverlust)).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Epirubicin kann Missbildungen beim Kind verursachen, wenn es wahrend der Schwangerschaft angewendet wird. Es ist deshalb sehr wichtig, dass Sie ihrem
Arzt mitteilen, wenn Sie schwanger sind oder wahrend der Behandlung schwanger werden. Sie diirfen EPI-cell® wahrend einer Schwangerschaft nicht
anwenden, es sei denn, lhr Arzt hat dies ausdriicklich angeordnet.

Wenn Sie oder Ihr Partner mit EPI-cell® behandelt werden, muss wéhrend der Behandlung und fiir 6 Monate nach deren Ende eine wirksame Verhiitungsmethode
angewendet werden. Tritt wahrend der Behandlung eine Schwangerschaft ein, wird eine genetische Beratung empfohlen.

Stillzeit
Epirubicin kann einem gestillten Kind schaden. Daher muss das Stillen vor Beginn der Behandlung mit EPI-cell® beendet werden.

Fortpflanzungsfahigkeit
Die Behandlung mit Epirubicin kann Unfruchtbarkeit verursachen. Mannliche Patienten sollten daher vor der Behandlung mit EPI-cell® eine Konservierung von
Sperma in Betracht ziehen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Wirkung von Epirubicin auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen ist nicht systematisch untersucht worden. Epirubicin
kann Episoden von Ubelkeit und Erbrechen hervorrufen, die zeitweise zu einer Beeintréchtigung der Verkehrstiichtigkeit oder der Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen fiihren kdnnen.

EPI-cell® enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt 85 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Durchstechflasche. Dies entspricht 4,3% der fiir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

| 3. Wie ist EPI-cell® anzuwenden?

Die Behandlung sollte nur von Arzten oder Pflegefachkrften, die in der Tumorbehandlung erfahren sind, erfolgen.

Normalerweise wird Ihnen EPI-cell® von Ihrem Arzt oder Ihrer Pflegefachkraft (iber einen Tropf (Infusion) gegeben. lhr Arzt wird abhéngig von lhrem Zustand
entscheiden, wie viel EPI-cell® Sie erhalten und an welchen Tagen Sie es bekommen.

Die Dosis richtet sich nach Ihrem Zustand, Ihrer GroBe und lhrem Gewicht. Mit der Angabe von lhrem Gewicht und lhrer GroBe wird Ihr Arzt Ihre Krperoberfldche
berechnen und hiervon wird Ihre Dosis abgeleitet.

EPI-cell® 2 mg/ml Injektionsldsung (25 ml entsprechend 50 mg) kann auch direkt in Ihre Harnblase gegeben werden, um Blasenkrebs zu behandeln bzw. zu
verhindern, dass er wieder auftritt. Die Dosis hangt davon ab, welchen Typ von Blasenkrebs Sie haben. Wenn EPI-cell® direkt in die Blase injiziert wird, wird
Ihr Arzt Ihnen sagen, dass Sie fiir viele Stunden vor der Behandlung nichts trinken diirfen. Dies verhindert eine Verdiinnung des Arzneimittels in der Blase.
Auch wenn ein Behandlungszyklus manchmal ausreicht, wird Ihr Arzt Ihnen wahrscheinlich mitteilen, dass Sie nach 3 oder 4 Wochen erneut einen
Behandlungszyklus bendtigen. Es kann viele Behandlungszyklen bendtigen, bis es Ihnen besser geht und lhre Krankheit unter Kontrolle ist.

Ihr Arzt wird sich an folgenden Richtwerten orientieren:
Konventionelle Dosierung
Intervall-Therapie mit 75 — 90 mg Epirubicinhydrochlorid/m? Korperoberfldche als Einzeldosis jede dritte Woche.

Polychemotherapie

Wenn EPI-cell® in Kombinationsschemata mit anderen Zytostatika angewandt wird, sollte die Dosis der Toxizitdt der anderen Zytostatika angepasst werden.
Eine Dosisreduktion (60 — 75 mg/m2 bzw. 105 — 120 mg/m? bei dosisintensivierten Schemata) oder langere Intervalle zwischen den Behandlungszyklen konnen
notwendig sein bei der Therapie von sehr alten Patienten, bei Patienten mit neoplastischer Knochenmarkinfiltration sowie bei Patienten, deren Knochenmarkfunktion
durch vorangegangene Chemo- oder Strahlentherapie bereits geschadigt wurde.

AuBerdem kann bei palliativem (krankheitsmilderndem) Behandlungskonzept zur Verringerung der Nebenwirkungen oder bei Patienten, bei denen
Epirubicinhydrochlorid aus medizinischen Griinden nicht in der oben genannten Dosierung verabreicht werden kann, folgende Dosierung angewendet werden:
— wdchentliche Verabreichung von 20 — 30 mg/m?2 Korperoberflache.

Dosisintensivierte Behandlung von fortgeschrittenen, kleinzelligen Bronchialkarzinomen

Intervall-Therapie mit 120 mg Epirubicinhydrochlorid/m2 Kérperoberfléche als Einzeldosis jede dritte Woche.

Besonderer Hinweis: Bei Patienten, deren Knochenmarkfunktion bereits durch vorhergehende Chemotherapie oder Bestrahlung bzw. durch Infiltration von
Tumorzellen geschadigt ist, wird eine Dosisreduzierung auf 105 mg Epirubicinhydrochlorid/m2 Kdrperoberflache empfohlen.

Dosisintensivierte Behandlung beim Mammakarzinom (gilt nicht als Standardtherapie) zur
Behandlung des fortgeschrittenen Mammakarzinoms:
135 mg Epirubicinhydrochlorid/m2 Korperoberflache in der Monotherapie bzw. 120 mg/m2 Kérperoberflache in der Kombinationstherapie alle 3 — 4 Wochen.

adjuvanten Therapie bei Patientinnen mit Mammakarzinom im Friihstadium und positivem Lymphknotenstatus:
100 — 120 mg Epirubicinhydrochlorid/m? Kérperoberfldche alle 3 — 4 Wochen.

Sowohl in der adjuvanten Therapie als auch in der Therapie des metastasierten Mammakarzinoms sollten bei der Patientin verstéarkt die hamatologischen
und kardiologischen Parameter sowie auch die wichtigen Organfunktionen tiberwacht werden.

Folgende Untersuchungen werden regular wahrend der EPI-cell®-Behandlung durchgefuhrt
Blut — um zu schauen, ob Sie eine so geringe Anzahl an Blutzellen haben, dass Sie eine Behandlung brauchen,

e Herzfunktion — bei Anwendung hoher Dosen von EPI-cell® kann es zu einer Schéadigung des Herzens kommen Dies konnte fiir viele Wochen unentdeckt
bleiben. Daher sind regelmaBige Herztests erforderlich.

e |eber — Bluttests, um zu schauen, ob EPI-cell® die Leberfunktion schdigt,

e Blutharnsdurewert — EPI-cell® kann zu einem Anstieg des Blutharnsaurewertes fiihren, was zu Gicht fiihren kann. Es kann sein, dass Sie ein weiteres
Arzneimittel einnehmen miissen, wenn |hre Blutharnséurewerte zu hoch sind.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem Behandlungsprotokoll. Eine zeitliche Begrenzung der Anwendung ist nicht vorgesehen. Die kumulative
Maximaldosis (900 mg/m? KOF) darf nur nach strenger Nutzen/Risiko-Abwégung uberschritten werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von EPI-cell® angewendet haben, als Sie sollten

Akute Uberdosierung mit Epirubicin fiihrt zu einer schweren Beeintréchtigung der Knochenmarksfunktion (innerhalb von 10-14 Tagen, vorwiegend als Mangel
an weiBen Blutkdrperchen und Blutpléttchen), toxischen Wirkungen im Magen-Darm-Trakt (hauptséchlich Schleimhautentziindungen) und akuten Komplikationen
am Herz (innerhalb von 24 Stunden). Ein latentes Herzversagen wurde bei Anthrazyklinen noch mehrere Monate bis Jahre nach Behandlungsende beobachtet
(siehe Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen). Die Patienten sollten engmaschig tiberwacht werden. Wenn Anzeichen eines Herzversagens auftreten, sollten
die Patienten gem&B den konventionellen Leitlinien behandelt werden.

Behandlung
Symptomatisch. Epirubicin ist nicht dialysierbar.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.




| 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich? |

| 5. Wie ist EPI-cell® aufzubewahren?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Mehr als 10% der behandelten Patienten miissen damit rechnen, dass Nebenwirkungen auftreten. Die hdufigsten Nebenwirkungen sind Beeintrachtigung
der Knochenmarksfunktion, Nebenwirkungen im Magen-Darm-Trakt, Appetitlosigkeit, Haarausfall und Infektionen.

Sehr hidufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Beeintrachtigung der Knochenmarksfunktion (Mangel an weiBen Blutkdrperchen, Granulozytopenie und Neutropenie, Blutarmut und febrile Neutropenie),
e Haarausfall,

e Rotfarbung des Urins fiir 1 - 2 Tage nach der Verabreichung.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

e |nfektionen,

e Appetitlosigkeit,

e Austrocknung,

e Hitzewallungen,

e Schleimhautentziindungen, Entziindung der Speiserohrenschleimhaut, Entziindung der Mundschleimhaut, die sich durch Schmerzen, brennendes
Gefiihl, Erosionen, Geschwiire und Blutungen duBern kénnen,

e Erbrechen,

e Durchfall,

e Ubelkeit,

e Hautrotung an der Infusionsstelle.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

e Mangel an Blutplattchen,

e Venenentziindung,

¢ Venenentziindung mit Aushildung eines GefaBverschlusses durch Blutgerinnsel.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

akute lymphatische Leukamie,

akute myelogene Leukémie,

Anaphylaxie (anaphylaktische/anaphylaktoide Reaktionen mit oder ohne Schock),
erhéhter Harnsauregehalt im Blut (siehe unter Abschnitt 3. Wie ist EPI-cell® anzuwenden?),
Schwindel,

kongestive Herzinsuffizienz (Atemnot, Wassereinlagerung im Gewebe, LebervergroBerung, Bauchwassersucht, Lungenddem,
Galopprhythmus),

Kardiotoxizitét (z.B. EKG-Verdnderungen, Herzrhythmusstorungen, Herzmuskelschwache),
ventrikuldre Tachykardie,

Bradykardie,

AV-Block,

Schenkelblock,

Nesselsucht,

Ausbleiben der Monatsblutung,

Fehlen der Spermien in der Samenfliissigkeit,

Unwohlsein,

Schwéche,

Fieber,

Schiittelfrost,

Verdnderungen der Transaminasespiegel.

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar):

e septischer Schock,

e Blutvergiftung,

e Lungenentziindung,

e Blutungen und Sauerstoffmangel im Gewebe als Folge von Knochenmarkdepression,
¢ Bindehautentziindung,

e Hornhautentziindung,

e Schock,

e Thromboembolie, einschlieBlich Lungenembolie,

e |okale Toxizitét,

e Ausschlag,
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Pleuraerguss,

Juckreiz,

Hautverdnderungen,

Hautrétung,

Hitzewallungen,

Haut- und Nagelhyperpigmentierung,

Lichtempfindlichkeit,

Uberempfindlichkeit von bestrahlter Haut (Radiation Recall-Reaktion),

asymptomatische Abnahme der linksventrikuldren Auswurffraktion,

Schwellungen und Schmerzen im Mund, einschlieBlich Erosionen der Mundschleimhaut, Blutungen und Ulzerationen,
Brennen der Mundschleimhaut,

Reaktionen an der Injektionsstelle wie Verdickung oder Verhartung der Venen, lokale Schmerzen, Gewebsverletzung (kann nach einer versehentlichen
Injektion neben die Vene entstehen).

Nebenwirkungen bei intravesikaler Anwendung:

Bei intravesikaler Anwendung sind systemische Nebenwirkungen selten zu beobachten, da Epirubicin kaum resorbiert wird. Zu systemischen Nebenwirkungen
kann es in Einzelféllen besonders bei frihem Instillationsbeginn (innerhalb von 24 Stunden nach TUR), ausgedehntem Tumorbefall der Blase oder bei
Blasenentziindung kommen. Lokale Nebenwirkungen konnen bei Bedarf durch Verminderung der Konzentration des Instillates (bis 1 mg/ml) innerhalb der
angegebenen Dosierungsempfehlungen bzw. Verldngerung des Behandlungsintervalls verringert werden.

Lokale Nebenwirkungen bei intravesikaler Anwendung:

Haufig: Chemozystitis (ca. 20%) in Verbindung mit Dysurie, Schmerzen und gelegentlich mit Himaturie. Bakterielle Zystitis (ca. 17%) kann anwendungsbedingt,
z.B. durch unsterile Katheter, entstehen.

Selten: allergische Reaktionen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

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

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihischrank lagern (2°C - 8°C). Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nach Anbruch Restmenge verwerfen.

Hinweis zur Entsorgung

Nicht verwendetes EPI-cell® und alle Materialien, die mit EPI-cell® in Kontakt gekommen sind, miissen gemaB den geltenden Richtlinien fiir zytostatische
Substanzen sachgerecht entsorgt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, 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 EPI-cell® 50 mg enthalt

Der Wirkstoff ist: Epirubicinhydrochlorid.

1 Durchstechflasche mit 25 ml Injektionsldsung enthélt 50 mg Epirubicinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind
Natriumchlorid, Natrium-(S)-lactat-Losung (50%) und Salzsdure 36% zur Pufferung, Wasser fiir Injektionszwecke

Wie EPI-cell® 50 mg aussieht und Inhalt der Packung
Klare, rote Losung.

EPI-cell® 50 mg ist in Packungen mit 1 Durchstechflasche mit 25 ml Injektionsldsung erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADAPHARM GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-3888, Internet: www.stadapharm.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2021.

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

Hinweise zum Gebrauch und zur Handhabung

EPI-cell® ist eine gebrauchsfertige Lésung und hat einen pH-Wert von 2,5 — 3,5. Vor Verabreichung soll die Losung auf Raumtemperatur gebracht werden. EPI-
cell® enthalt keine Konservierungsstoffe und ist daher nicht zur Mehrfachentnahme vorgesehen.

Vor der Anwendung ist die Injektionsldsung auf Partikelfreiheit zu tiberpriifen. Injektionslosungen, die Partikel aufweisen, diirfen nicht verwendet werden und sind
entsprechend den Entsorgungsvorschriften fiir Zytostatika zu beseitigen.

Beim Umgang mit EPI-cell® muss Schutzkleidung getragen werden. Wenn EPI-cell® mit der Haut oder Schleimhaut in Berlihrung kommt, ist sorgféltiges Waschen
mitWasser und Seife zu empfehlen. Bei Kontakt mit Haut oder Augen sollte sofort sorgfaltig mit Wasser oder mit Wasser und Seife oder mit Natriumbikarbonatldsung
gesplilt und ein Arzt aufgesucht werden.

Die Empfehlungen ,Sichere Handhabung von Zytostatika“ des Merkblattes M 620 der Berufsgenossenschaft Gesundheitsdienst und Wohifahrtspflege sollten
beachtet werden.

Intravendse Applikation

EPI-cell® wird intravends appliziert. Eine versehentliche intraarterielle oder eine paravendse Applikation von EPI-cell® muss bei der systemischen Verabreichung
unbedingt ausgeschlossen werden. EPI-cell® darf nicht oral, subkutan, intramuskuldr oder intrathekal verabreicht werden.

Da paravasale Injektion von Epirubicin schwerwiegende Gewebeschédigungen und auch Nekrosen verursachen kann, wird empfohlen, das Arzneimittel bevorzugt
in den Schlauch einer laufenden i.v.-Infusion mit 0,9%iger Natriumchloridlésung oder 5%iger Glucoselosung zu geben. Zur Uberpriifung der korrekten Lage der
Infusionsnadel werden zuvor einige ml einer Infusionslésung (z.B. 0,9%ige Natriumchloridlésung oder 5%ige Glucoselfsung) verabreicht.

Die Gesamtmenge von EPI-cell® wird innerhalb von 10 — 15 Minuten i.v. verabreicht. Venensklerosierungen konnen durch Injektion in zu kleine Venen oder
wiederholte Injektionen in dieselbe Vene verursacht werden. Nach erfolgter Verabreichung wird die Vene mit dem Rest der Infusionslosung gespiilt.

Intravesikale Applikation:

Das Instillat sollte fiir 1 —2 Stunden in der Blase verbleiben, jedoch nicht weniger als 30 Minuten. Die Patienten sollten einige Stunden vor der Instillation
mdglichst wenig trinken, um eine Verdiinnung des Instillates mit Urin zu vermeiden.

Inkompatibilitéten

Wegen chemischer Inkompatibilitit sollte EPI-cell® nicht mit Heparin gemischt werden. Wenn EPI-cell® in Kombination mit anderen Zytostatika verabreicht wird,
sollte keine direkte Mischung erfolgen. Ebenso sollte EPI-cell® nicht mit einer alkalischen Losung zusammengebracht werden (Hydrolyse).
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