
Gebrauchsinformation: Information für Anwender

Epirubicin 10 mg HEXAL® Injektionslösung
Epirubicin 200 mg HEXAL® Injektionslösung
2 mg/ml

Epirubicinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie 

mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthält 

wichtige Informationen.

 • Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese spä-
ter nochmals lesen.

 • Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apo-
theker oder das medizinische Fachpersonal.

 • Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persönlich 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 Ihren Arzt,  
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch für 
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. 
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Epirubicin HEXAL und wofür wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Epirubicin HEXAL 

beachten?
3. Wie ist Epirubicin HEXAL anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie ist Epirubicin HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1
Was ist Epirubicin 
HEXAL und wofür 
wird es angewendet?

Epirubicinhydrochlorid, der Wirkstoff 
in Epirubicin HEXAL, gehört zu einer 
Gruppe von Wirkstoffen, die Anthra-
zykline genannt werden. Diese zell-
schädigenden Wirkstoffe werden zur 
Behandlung von Krebs angewendet.

Epirubicin HEXAL wird angewendet 
zur Behandlung von
 • Brustkrebs
 • kleinzelligem Lungenkrebs (eine 

bestimmte Art von Lungenkrebs)
 • fortgeschrittenem Eierstockkrebs
 • fortgeschrittenem Magenkrebs
 • fortgeschrittenem Weichteilsar-

kom (spezielle Krebsart im Weich-
teilgewebe)
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Was sollten Sie vor 
der Anwendung von 
Epirubicin HEXAL 
beachten?

Epirubicin HEXAL darf nicht 
angewendet werden, wenn
 • Sie allergisch gegen Epirubicin-

hydrochlorid, einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen 
Bestandteile dieses Arzneimittels, 
andere Anthrazykline (z. B. Doxo-
rubicin und Daunorubicin) oder 
Anthracendione (Arzneimittel, die 
zur Behandlung von Krebs ange-
wendet werden) sind

 • bei Ihnen die Bildung von Blutzel-
len im Knochenmark aufgrund ei-
ner vorherigen Behandlung mit 
anderen zellschädigenden Arz-
neimitteln oder einer Strahlenthe-
rapie dauerhaft gehemmt ist

 • Sie Epirubicin oder andere An-
thrazykline (z. B. Doxorubicin und 
Daunorubicin) sowie Anthracen-
dione (Arzneimittel, die zur Be-
handlung von Krebs angewendet 
werden) in der Höchstdosis erhal-
ten haben

 • Sie Herzbeschwerden haben oder 
hatten (z. B. Herzrhythmusstörun-
gen, Herzschwäche, Herzinfarkt, 
Erkrankung des Herzmuskels, 
akute Entzündung des Herzens, 
instabile Angina pectoris)

 • Sie eine schwere Lebererkrankung 
haben

 • Sie an einer systemischen Infek-
tion leiden

 • Sie stillen
 • Sie starke Entzündungen an den 

Schleimhäuten im Mund- und/oder 
Magen-Darm haben.

Epirubicin HEXAL darf nicht oral, 
subkutan, intramuskulär oder intra-
thekal angewendet werden.

Warnhinweise und Vorsichts-
maßnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, 
Apotheker oder dem medizinischen 
Fachpersonal, bevor Epirubicin 
HEXAL bei Ihnen angewendet wird.

Besondere Vorsicht bei der Anwen-
dung von Epirubicin HEXAL ist er-
forderlich (fragen Sie Ihren Arzt), wenn
 • Ihre Leber oder Ihre Nieren nicht 

richtig arbeiten
 • Sie während der Infusion ein un-

angenehmes Gefühl im Bereich 
der oder an der Injektionsstelle 
verspüren (mögliches Auslaufen 
in das umliegende Gewebe)

 • die Anzahl Ihrer weißen und roten 
Blutkörperchen sowie die Ihrer 
Blutplättchen vermindert ist

 • Sie an einer Schleimhaut- oder 
Mundschleimhautentzündung (wun-
de Lippen oder Geschwüre im 
Mund) leiden

 • Sie zuvor im Brustbereich mit ei-
ner Strahlentherapie behandelt 
wurden oder Medikamente erhal-
ten haben, die Nebenwirkungen 
auf Ihr Herz haben könnten

 • Sie vor Kurzem geimpft wurden 
oder geimpft werden möchten

 • Sie zuvor Trastuzumab (ein Arz-
neimittel, das zur Behandlung von 
Krebs angewendet wird) erhalten 
haben.

Kinder

Die Sicherheit und Wirksamkeit von 
Epirubicin HEXAL bei Kindern wur-
de nicht untersucht.

Anwendung von Epirubicin 
HEXAL zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel 
einnehmen/anwenden, kürzlich an-
dere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben, oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden, insbesondere
 • andere Arzneimittel, die Ihr Herz 

beeinträchtigen können; zum Bei-
spiel andere Arzneimittel zur Be-
handlung von Krebs (wie etwa 
Fluorouracil, Cyclophosphamid, 
Cisplatin oder Taxane) oder Cal-
ciumkanalblocker (z. B. Dexvera-
pamil/Verapamil) sowie eine gleich-
zeitig oder zuvor verabreichte 
Strahlentherapie

 • andere Arzneimittel, die Ihre Le-
berfunktion beeinträchtigen kön-
nen

 • Trastuzumab (ein Arzneimittel zur 
Behandlung von Krebs); Epirubi-
cin sollte innerhalb von 27 Wo-
chen nach Anwendung von Tras-
tuzumab nicht angewendet wer-
den.

 • Cimetidin (ein Arzneimittel, das in 
der Regel zur Behandlung von 
Magengeschwüren und Sodbren-
nen angewendet wird); Cimetidin 
kann die Wirkung von Epirubicin 
verstärken.

 • Paclitaxel (ein Arzneimittel zur Be-
handlung von Krebs); zwischen 
der Behandlung mit Epirubicin 
und der Behandlung mit Paclita-
xel sollten mindestens 24 Stun-
den vergehen.

 • Docetaxel (ein Arzneimittel zur 
Behandlung von Krebs)

 • Chinin (ein Arzneimittel zur Be-
handlung von Malaria und Krämp-
fen in den Beinen)

 • Interferon alfa-2b (ein Arzneimittel 
zur Behandlung einiger Krebsfor-
men und Lymphome sowie eini-
ger Formen von Hepatitis)

 • Arzneimittel, die das Blutbild be-
einfl ussen können (zum Beispiel 
andere zytotoxische Arzneimittel, 
Antibiotika, wie etwa Sulfonami-
de und Chloramphenicol, Arznei-
mittel zur Behandlung von Epilep-
sie, wie etwa Diphenylhydantoin, 
antiretrovirale Arzneimittel, die 
üblicherweise zur Behandlung 
von HIV-Infektionen angewendet 
werden, sowie Schmerzmittel, wie 
etwa Aminopyrin-Derivate)

 • Dexrazoxan (zur Vorbeugung ei-
ner chronischen kumulativen Kar-
diotoxizität aufgrund von Epirubi-
cin)

 • Arzneimittel, die zu einer Verzö-
gerung der Harnsäureausschei-
dung führen (z. B. Sulfonamide 
[bestimmte Antibiotika] oder be-
stimmte die Wasserausschei-
dung fördernde Mittel [Diuretika])

 • andere zytotoxische Arzneimittel 
(z. B. Cytarabin, Cisplatin, Cyclo-
phosphamid).

Wenn Sie geimpft werden sollen, 
müssen Sie Ihren Arzt vor der Imp-
fung darüber informieren, dass Sie 
mit Epirubicin behandelt werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und 
Fortpfl anzungsfähigkeit
Epirubicinhydrochlorid, der Wirkstoff 
von Epirubicin HEXAL, kann Fehlbil-
dungen verursachen. Daher ist es 
wichtig, dass Sie Ihrem Arzt mittei-
len, wenn Sie vermuten, schwanger 
zu sein. Während der Schwanger-
schaft dürfen Sie Epirubicin HEXAL 
nicht anwenden, es sei denn, es 
wurde Ihnen ausdrücklich von Ihrem 
Arzt verordnet. Vermeiden Sie schwan-
ger zu werden, während Sie oder Ihr 
Partner mit Epirubicin HEXAL be-
handelt werden, und bis zu 6 Mona-
te danach. Falls Sie während der 
Behandlung mit Epirubicin HEXAL 
schwanger werden, wird Ihnen eine 
genetische Beratung empfohlen. 
Männern, die in der Zukunft ein Kind 
zeugen möchten, wird empfohlen, 
sich vor Beginn der Behandlung mit 
Epirubicin HEXAL hinsichtlich der 
Möglichkeit einer Spermienkonser-
vierung beraten zu lassen.

Sie müssen vor und während der 
Behandlung mit Epirubicin HEXAL 
eine Stillpause einlegen.

Wenn Sie schwanger sind oder stil-
len, oder wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein oder beabsichtigen, 
schwanger zu werden, fragen Sie 
vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels Ihren Arzt oder Apotheker 
um Rat.

Verkehrstüchtigkeit und Fä-
higkeit zum Bedienen von Ma-
schinen
Epirubicin HEXAL kann zu Übelkeit 
und Erbrechen führen, wodurch Ihre 

Verkehrstüchtigkeit und Ihre Fähig-
keit zum Bedienen von Maschinen 
zeitweise beeinträchtigt werden kön-
nen.

Epirubicin HEXAL enthält Na-
trium
1 ml Injektionslösung enthält 0,154 mmol 
(3,54 mg) Natrium. 5 ml Injektions-
lösung enthalten 0,77 mmol (17,7 mg) 
Natrium. 100 ml Injektionslösung ent-
halten 15,4 mmol (354,0 mg) Natrium. 
Wenn Sie eine kochsalzarme Diät ein-
halten müssen, sollten Sie dies be-
rücksichtigen.

3 Wie ist Epirubicin 
HEXAL anzuwenden?

Epirubicin HEXAL wird Ihnen nur un-
ter Aufsicht eines Arztes verab-
reicht, der auf diese Art der Behand-
lung spezialisiert ist. Vor und wäh-
rend der Behandlung mit Epirubicin 
HEXAL wird Ihr Arzt bei Ihnen ver-
schiedene Laborwerte untersuchen 
(z. B. eine Zählung der roten und 
weißen Blutkörperchen, den Harn-
säurespiegel im Blut, die Leberfunk-
tion) und sorgfältig Ihre Herzfunktion 
überwachen. Auch nach Abschluss 
der Behandlung mit Epirubicin HEXAL 
wird Ihre Herzfunktion noch einige 
Wochen lang überwacht werden.

Die Dosis von Epirubicin HEXAL 
hängt von der Art Ihrer Erkrankung 
ab, von Ihrem Ansprechen auf die 
Behandlung sowie davon, welche 
anderen Arzneimittel Sie erhalten.

Die Dosis von Epirubicin HEXAL 
wird anhand Ihrer Körperoberfl äche 
bestimmt. Diese wird aus Ihrer Kör-
pergröße und Ihrem Körpergewicht 
ermittelt.

Die empfohlene Dosis von Epirubi-
cin HEXAL beträgt 75-90 mg pro 
Quadratmeter Körperoberfl äche. Sie 
wird Ihnen als intravenöse Injektion, 
d. h. in ein Blutgefäß, über 10-15 Mi-
nuten verabreicht. Sie erhalten alle 
3 Wochen eine Injektion.

Zur Behandlung von kleinzelligem 
Lungenkrebs wird Ihnen alle 3 Wo-
chen eine höhere Dosis von 120 mg 
pro Quadratmeter Körperoberfl äche 
als Injektion in eine Vene über 10-15 Mi-
nuten verabreicht.

Zur Behandlung von Brustkrebs 
entscheidet Ihr Arzt über die Dosis 
und das Behandlungsschema.

Die Dosis wird reduziert, wenn die 
Anzahl der weißen Blutkörperchen 
und der Blutplättchen in Ihrem Kör-
per vermindert ist, wenn Sie Leber- 
oder Nierenbeschwerden haben, Sie 
ein hohes Alter haben oder wenn 
das Arzneimittel zusammen mit an-
deren zellschädigenden Arzneimit-
teln angewendet wird.

Ihr Allgemeinzustand wird vor, wäh-
rend und nach der Behandlung mit 
Epirubicin HEXAL sorgfältig über-
wacht.
 
Wenn bei Ihnen Epirubicin 
HEXAL in zu großer Menge 
angewendet wurde
Wurde Ihnen eine höhere Dosis von 
Epirubicin HEXAL als erforderlich 
verabreicht, werden Ihre Herzfunk-
tion und die Anzahl Ihrer Blutkörper-
chen besonders sorgfältig überwacht 
werden. Die auftretenden Nebenwir-
kungen können ausgeprägter sein.
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Welche Nebenwir-
kungen sind mög-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch die-
ses Arzneimittel Nebenwirkungen 
haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten müssen.

Informieren Sie bitte sofort Ihren 
Arzt, wenn Sie Nebenwirkungen bei 
sich bemerken, und besprechen Sie 
das weitere Vorgehen mit ihm.

Epirubicin HEXAL kann für 1-2 Tage 
nach der Verabreichung den Urin rot 
färben. Dies ist jedoch ganz normal 
und sollte Sie nicht beunruhigen.

Sehr häufi g (kann mehr als 1 von 

10 Behandelten betreffen)

 • Hemmung der Bildung von Blut-
körperchen im Knochenmark (Kno-
chenmarkdepression), verminder-
te Anzahl weißer Blutkörperchen 
(Leukopenie), verminderte Anzahl 
einer bestimmten Art weißer Blut-
körperchen (Granulozytopenie und 
Neutropenie), verminderte Anzahl 
von roten Blutkörperchen (Anä-
mie) sowie niedriger Spiegel be-
stimmter weißer Blutkörperchen 
begleitet von Fieber (febrile Neu-
tropenie)

 • Haarausfall, in der Regel reversi-
bel

 • Rotfärbung des Urins für 1-2 Tage 
nach der Verabreichung

Häufi g (kann bis zu 1 von 10 Be-

handelten betreffen)

 • Infektionen
 • Appetitlosigkeit
 • Austrocknung
 • Hitzewallungen
 • Schleimhautentzündungen
 • Entzündung der Speiseröhren-

schleimhaut
 • Entzündung der Mundschleim-

haut
 • Bauchschmerzen
 • Erbrechen
 • Durchfall
 • Übelkeit
 • Hautrötung an der Infusionsstelle

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 

100 Behandelten betreffen)

 • Mangel an Blutplättchen
 • Venenentzündung
 • Venenentzündung mit Ausbildung 

eines Gefäßverschlusses durch 
Blutgerinnsel

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Be-

handelten betreffen)

 • bestimmte Arten von Blutkrebs 
(akute lymphatische Leukämie, 
akute myeloische Leukämie)

 • allergische Reaktionen/Überemp-
fi ndlichkeit (einschließlich Haut-
ausschlag, Juckreiz, Fieber, Schüt-
telfrost)

 • erhöhter Harnsäuregehalt im Blut 
 • Schwindel
 • beeinträchtigte Herzfunktion (kon-

gestive Herzinsuffi zienz), die zu 
Atemnot, Wassereinlagerung im 
Gewebe, Lebervergrößerung, 
Bauchwassersucht, Flüssigkeits-
ansammlung in der Lunge, Flüs-
sigkeitsansammlung zwischen 
Brustkorb und Lunge oder einem 
dritten Herzton führen kann

 • toxische Wirkungen auf das Herz 
wie Veränderungen im EKG (Elek-
trokardiogramm), verschiedene 
Formen von unregelmäßigem Herz-
schlag (Arrhythmien) oder Erkran-
kungen des Herzmuskels (Kardio-
myopathie), lebensbedrohlicher 
unregelmäßiger Herzschlag (ven-
trikuläre Tachykardie), langsamer 
Herzschlag, Störung des Erre-
gungsleitungssystems des Her-
zens (AV-Block, Schenkelblock)

 • Nesselsucht
 • Ausbleiben der Monatsblutung 
 • Fehlen der Spermien in der Sa-

menfl üssigkeit
 • Unwohlsein
 • Schwäche
 • Fieber
 • Schüttelfrost
 • Veränderungen bestimmter Leber-

enzyme (sogenannte Transamina-
sen)

Nicht bekannt (Häufi gkeit auf 

Grundlage der verfügbaren Daten 

nicht abschätzbar)

 • septischer Schock
 • Blutvergiftung
 • Lungenentzündung
 • Blutungen und Sauerstoffmangel 

im Gewebe als Folge einer Hem-
mung der Bildung von Blutzellen 
im Knochenmark (Knochenmark-
depression)

 • schwere Überempfi ndlichkeitsre-
aktion (anaphylaktischer Schock)

 • Bindehautentzündung
 • Hornhautentzündung
 • Schock
 • Verschluss eines Blutgefäßes 
durch ein Blutgerinnsel, das sich 
gelöst hat (Thromboembolie), ein-
schließlich Verschluss eines Blut-
gefäßes durch ein Blutgerinnsel in 
der Lunge, das sich gelöst hat 
(Lungenembolie, in Einzelfällen 
tödlich)

 • Mundschleimhauterosionen
 • Geschwürbildung und Schmerzen 

im Mund
 • brennendes Gefühl auf der 
Schleimhaut

 • Blutungen im Mund
 • verstärkte Pigmentierung der 
Mundschleimhaut

 • lokale Toxizität
 • Ausschlag
 • Juckreiz

Fortsetzung auf der Rückseite >>



 • Hautveränderungen
 • Hautrötung
 • anfallsweise Hautrötung mit Hit-

zegefühl
 • verstärkte Pigmentierung der Haut- 

und Nägel
 • Lichtempfi ndlichkeit
 • Überempfi ndlichkeit von bestrahl-

ter Haut (Radiation Recall-Reak-
tion)

 • vorzeitiger Eintritt der Menopause 
bei prämenopausalen Frauen

 • Verhärtungen der Venenwände, 
Kopfschmerzen, lokale Schmer-
zen, schwere Entzündungen des 
Unterhautfettgewebes und Ge-
websuntergang nach versehent-
licher Injektion neben die Vene

 • Veränderungen der Herzfunktion 
ohne Beschwerden (asymptoma-
tische Abnahme der linksventri-
kulären Auswurffraktion)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, wenden Sie sich an Ihren Arzt 
oder Apotheker. Dies gilt auch für 
Nebenwirkungen, die nicht in dieser 
Packungsbeilage angegeben sind. 
Sie können Nebenwirkungen auch 
direkt dem

Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkun-
gen melden, können Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen 
über die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfügung gestellt wer-
den.

5
Wie ist Epirubicin 
HEXAL aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel 
für Kinder unzugänglich auf.

Sie dürfen dieses Arzneimittel nach 
dem auf dem Etikett/Umkarton nach 
„verwendbar bis“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. 
Das Verfallsdatum bezieht sich auf 
den letzten Tag des angegebenen 
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Die Durchstechfl aschen im Umkar-
ton aufbewahren, um den Inhalt vor 
Licht zu schützen.

Im Kühlschrank lagern (2-8 °C). 
Hierbei kann die Lösung eine gel-
artige Konsistenz annehmen. Nach 
2 bis maximal 4 Stunden bei Raum-
temperatur (15-25 °C) erhält die Lö-
sung wieder ihre ursprüngliche Vis-
kosität.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im 
Abwasser oder Haushaltsabfall. Fra-
gen Sie Ihren Apotheker, wie das 
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn 
Sie es nicht mehr verwenden. Sie 
tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei.
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Inhalt der Packung 
und weitere Informa-
tionen

Was Epirubicin HEXAL enthält
Der Wirkstoff ist: Epirubicinhydro-
chlorid
1 ml Injektionslösung enthält 2 mg 
Epirubicinhydrochlorid (2 mg/ml).

Epirubicin 10 mg HEXAL Injektions-
lösung
1 Durchstechfl asche mit 5 ml Injek-
tionslösung enthält 10 mg Epirubi-
cinhydrochlorid.

Epirubicin 200 mg HEXAL Injekti-
onslösung
1 Durchstechfl asche mit 100 ml In-
jektionslösung enthält 200 mg Epi-
rubicinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Na-
triumchlorid, Salzsäure 10 %, Was-
ser für Injektionszwecke

Wie Epirubicin HEXAL aus-
sieht und Inhalt der Packung
Epirubicin HEXAL Injektionslösung 
ist eine klare, rote Lösung.

Epirubicin 10 mg HEXAL Injektions-
lösung
Originalpackungen mit 1, 5, 6, 10 
und 12 Durchstechfl asche/n zu 5 ml 
mit 10 mg Epirubicinhydrochlorid.

Epirubicin 200 mg HEXAL Injektions-
lösung
Originalpackungen mit 1 und 6 Durch-
stechfl asche/n zu 100 ml mit 200 mg 
Epirubicinhydrochlorid.

Es werden möglicherweise nicht alle 
Packungsgrößen in den Verkehr ge-
bracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG 
Industriestraße 25
83607 Holzkirchen 
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestraße 11
4866 Unterach
Österreich

Diese Packungsbeilage wur-
de zuletzt überarbeitet im Juli 
2016.
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Ihre Ärztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wünschen gute Besserung!

Die folgenden Informationen sind für medizinisches Fachpersonal be-
stimmt:

Inkompatibilitäten

Längerer Kontakt des Arzneimittels mit Lösungen mit einem alkalischen 
pH-Wert (einschließlich Natriumbikarbonat-Lösungen) muss vermieden 
werden. Dies würde zur Hydrolyse (Abbau) des Wirkstoffs führen. 

Wegen chemischer Unverträglichkeit sollte Epirubicin HEXAL nicht mit 
Heparin gemischt werden.

Wenn Epirubicin HEXAL in Kombination mit anderen Zytostatika verab-
reicht wird, sollte keine direkte Mischung erfolgen. 

Vorsichtsmaßnahmen vor/bei der Handhabung bzw. vor/während der 

Anwendung des Arzneimittels

Epirubicin HEXAL Injektionslösung ist eine gebrauchsfertige Lösung und 
hat einen pH-Wert von 2,5-4,0. Vor Verabreichung soll die Epirubicin 
HEXAL Injektionslösung auf Raumtemperatur gebracht werden.

Epirubicin HEXAL enthält keine Konservierungsstoffe und ist daher nicht 
zur Mehrfachentnahme vorgesehen.

Vor der Anwendung ist die Injektionslösung auf Partikelfreiheit zu über-
prüfen. Injektionslösungen, die Partikel aufweisen, dürfen nicht verwendet 
werden und sind entsprechend den Entsorgungsvorschriften für Zytosta-
tika zu beseitigen.

Hinweise auf Haltbarkeit nach Anbruch der Zubereitung

Die chemische und physikalische Stabilität der gebrauchsfertigen Zube-
reitung wurde bei einer Zumischung zu einer 0,9%igen Natriumchlorid-
lösung und 5%igen Glucoselösung für 24 Stunden bei 2-8 °C nachgewie-
sen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort 
verwendet werden, es sei denn, die Methode der Rekonstitution/des Ver-
dünnens schließt das Risiko einer mikrobiellen Kontamination aus.

Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist 
der Anwender für die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung ver-
antwortlich.

Richtlinien für die sichere Handhabung und Entsorgung antineoplas-

tischer Wirkstoffe

1. Muss eine Infusionslösung zubereitet werden, so muss dies durch spe-
ziell ausgebildetes Personal unter aseptischen Bedingungen erfolgen.

2. Die Zubereitung von Infusionslösungen muss in einem dafür vorgese-
henen aseptischen Bereich erfolgen.

3. Angemessene Schutzkleidung (Einmalhandschuhe, Schutzbrille, Kittel 
und Schutzmaske) muss getragen werden.

4. Besondere Vorsichtsmaßnahmen sollten getroffen werden, damit das 
Arzneimittel nicht versehentlich mit den Augen in Kontakt kommt. Soll-
te dies dennoch geschehen, so müssen sie mit viel Wasser und/oder 
0,9%iger Natriumchloridlösung ausgespült werden, und ein Arzt sollte 
aufgesucht werden.

5. Sollte das Arzneimittel mit der Haut in Kontakt kommen, so ist der be-
troffene Bereich sorgfältig mit Wasser und Seife oder mit Natriumbikar-
bonat-Lösung zu waschen. Jedoch sollte die Haut nicht durch die Ver-
wendung einer Scheuerbürste verletzt werden. Nach dem Ausziehen 
der Handschuhe immer die Hände waschen.

6. Verschüttetes oder ausgelaufenes Arzneimittel sollte mit verdünnter 
Natriumhypochlorit-Lösung (1 % verfügbares Chlor), vorzugsweise 
durch Einweichen, und anschließend mit Wasser behandelt werden. 
Alle Reinigungsmaterialien müssen wie unten beschrieben entsorgt 
werden.

7. Schwangere Mitarbeiterinnen dürfen nicht mit der zytotoxischen Zu-
bereitung arbeiten.

8. Bei der Entsorgung von Materialien (Spritzen, Nadeln usw.), die zur Re-
konstitution und/oder Verdünnung von zytotoxischen Arzneimitteln ver-
wendet wurden, ist Vorsicht geboten, und angemessene Vorsichtsmaß-
nahmen müssen getroffen werden. Nicht verwendetes Arzneimittel 
oder Abfälle müssen gemäß den örtlichen Vorschriften entsorgt wer-
den.


