Prospecto: informacion para el usuario

Epirubicina Hikma 2 mg/ml solucion intravesical e inyectable EFG
epirubicina hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.
Este medicamento, se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Epirubicina Hikma y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Epirubicina Hikma
Como usar Epirubicina Hikma

Posibles efectos adversos

Conservacion de Epirubicina Hikma

Contenido del envase e informacion adicional

oL

1. Qué es Epirubicina Hikma y para qué se utiliza

* Este medicamento es una inyeccion que contiene hidrocloruro de epirubicina. Pertenece a un grupo de
medicamentos llamados citotdxicos utilizados para la quimioterapia. Este medicamento hace que las
células que estan creciendo activamente, como las células cancerosas, desaceleren o detengan su
crecimiento y aumenten la probabilidad de que mueran. Este medicamento ayuda a matar selectivamente el
tejido canceroso en lugar de un tejido sano normal.

» Este medicamento se utiliza para tratar varios tipos de cancer, ya sea solo o en combinacion con otros
medicamentos. La forma en que se utiliza depende del tipo de cancer que se esta tratando.

* Se ha encontrado que es particularmente util en el tratamiento de canceres de mama, ovarios, estomago,
intestino y pulmon.

* Este medicamento también se puede poner directamente en la vejiga a través de un tubo. Esto a veces se
utiliza para tratar células anormales o canceres de la pared de la vejiga. Se puede utilizar después de otros

tratamientos para prevenir que dichas células crezcan de nuevo.

Consulte con un médico si no se encuentra mejor o Si Se encuentra peor.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Epirubicina Hikma

No utilice Epirubicina Hikma
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e siesalérgico a la epirubicina, a cualquiera de los demés componentes de este medicamento (incluidos

en la seccion 6) o a otros farmacos similares empleados en la quimioterapia (antraciclinas o

antracenodionas);si tiene infecciones que afectan a multiples 6rganos

si tiene infeccion de orina

si tiene inflamacion de la vejiga

si tiene tumores invasivos penetrando en la vejiga

si tiene problemas de cateterizacion(su médico tiene problemas para insertar un catéter (tubo) en la

vejiga)

si hay presencia de sangre en la orina

e si tiene una capacidad reducida para producir células sanguineas lo que conlleva un recuento bajo de
células sanguineas, ya que puede reducirlas ain mas

¢ si harecibido tratamiento previamente con epirubicina 0 medicamentos de quimioterapia similares, ya
gue el tratamiento previo con estos medicamentos puede aumentar el riesgo de efectos secundarios si
recientemente ha sufrido un ataque al corazén, presenta una actividad deficiente del musculo cardiaco,
patrones de frecuencia cardiaca irregulares y graves, dolor repentino en el térax, enfermedad no
inflamatoria del musculo cardiaco o si ha experimentado cualquier otro problema cardiaco grave en el
pasado, o esta recibiendo tratamiento para este

e si padece una enfermedad hepética grave.

e si estd embarzada o en periodo de lactancia;

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermera antes de usar este medicamento:
o si el higado o los rifiones no funcionan correctamente
o si ha tenido o debe vacunarse
o si actualmente presenta toxicidad aguda como
o inflamaci6n aguda de la boca
o recuento bajo de glébulos blancos
o recuento bajo de plaquetas o
o infecciones en general

Esto ayudara a su médico a decidir si este medicamento es adecuado para usted.

Otros medicamentos y Epirubicina Hikma

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento, incluso aquellos adquiridos sin receta, particularmente los siguientes:
« Cimetidina (un medicamento empleado normalmente para tratar las Ulceras estomacales y la acidez
estomacal). Cimetidina puede aumentar el efecto de este medicamento.

* Bloqueadores de los canales de calcio (medicamentos para el corazén)

* Quinina (medicamento para la malaria)

* Antibidticos como la sulfonamida y el cloramfenicol

* Antirretrovirales (medicamentos utilizados para tratar la infeccion por VIH)

» Difenilhidantoina (un medicamento utilizado para tratar la epilepsia)

* Analgésicos como los derivados de la amidopirina

* Trastuzumab utilizado en el tratamiento del cancer. Si es posible, su médico debe evitar el tratamiento
con epirubicina durante un maximo de 27 semanas después de finalizarel tratamiento con trastuzumab. Si
este medicamento se utiliza antes de este periodo, se recomienda un control de la funcién cardiaca de forma
minuciosa.

* Se debe evitar la vacunacion con una vacuna viva en pacientes que reciben epirubicina

* Paclitaxel o docetaxel (medicamentos utilizados para tratar el cancer). Cuando se administra paclitaxel
antes que la epirubicina, puede aumentar la concentracion de epirubicina ensangre. Sin embargo, cuando
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paclitaxel y docetaxel se administran de forma simultdnea y después de la epirubicina, no ejercen ningun
efecto sobre la concentracion de epirubicina

* Dexverapamilo (medicamento utilizado para tratar algunas afecciones cardiacas)

* Dexrazoxano (medicamento utilizado para prevenir la cardiotoxicidad acumulada cronica causada por
epirubicina)

* Interferon o2b (utilizado para tratar canceres)

Embarazo, lactanciay fertilidad

Embarazo

Si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse embarazada, consulte a
su médico antes de utilizar este medicamento. No debe quedarse embarazada mientras usted o su pareja
estan siendo tratados con este medicamento. Si es una persona sexualmente activa, se le recomienda usar
anticonceptivos eficaces para prevenir el embarazo durante el tratamiento, ya sea que sea hombre o mujer.
Puede causar defectos congeénitos, por lo que es importante que informe a su médico si cree que esta
embarazada.

Lactancia
Debe interrumpir la lactancia antes de iniciar el tratamiento con este medicamento, ya que parte del
medicamento puede excretarse por la leche y posiblemente dafiar a su hijo.

Fertilidad
Hombres: Existe el riesgo de esterilidad debido al tratamiento con epirubicina, por lo que los pacientes
varones deben considerar la posibilidad de conservar el esperma antes de someterse al tratamiento.

Mujeres: La epirubicina puede provocar la ausencia de menstruacion o la menopausia prematura en
mujeres premenopausicas.

Conduccion y uso de maquinas
No es necesario tomar precauciones especiales, siempre y cuando se sienta completamente recuperado tras
recibirel tratamiento hospitalario y usted haya consultado esto con su médico.

Epirubicina Hikma contiene sodio

Epirubicina Hikma 10 mg/5 ml

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por vial, esto es,, esencialmente “exento de
sodio”.

Epirubicina 20 mg/10 ml
Este medicamento contiene 34,48 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en
cada vial. Esto equivale al 1,72% de la ingesta diaria maxima de sodio recomendada para un adulto.

Epirubicina 50 mg/25 ml
Este medicamento contiene 86,19 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en
cada vial. Esto equivale al 4,31% de la ingesta maxima de sodio recomendada para un adulto.

Epirubicina 200 mg/100 ml

Este medicamento contiene 344,73 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en
cada vial. Esto equivale al 17,24% de la ingesta mé&xima de sodio recomendada para un adulto.
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3. Cémo usar Epirubicina Hikma

Este medicamento debe administrarse solo bajo la supervisién de un médico o personal de enfermeria con
experiencia en quimioterapia Normalmente, este medicamento le sera administrado por un médico o una
enfermera a través de un gotero (perfusion) en una vena. Su médico decidira la dosis correcta y el nimero
de dias que se le administrara el tratamiento.

La dosis dependera del tipo de cancer que padezca, de su estado de salud, altura, y peso. A partir de su
altura y peso el médico calculara su superficie corporal, en funcién de ella, la dosis. Este medicamento
también se puede administrar directamente en la vejiga para tratar el cancer vesical, o para ayudar a
prevenir su recidiva. La dosis depende del tipo de c&ncer de vejiga que padezca. Si la inyeccion se
administra directamente en la vejiga, no debe beber liquido alguno en las 12 horas previas al tratamiento,
para que la orina no diluya demasiado el medicamento..

Si bien un ciclo de tratamiento puede ser suficiente, es habitual que su médico le recomiende someterse a
mas ciclos al cabo de tres o cuatro semanas. Puede que resulte necesario someterse a varios ciclos antes de
gue su enfermedad esté bajo control y que usted se sienta mejor.

Comprobaciones habituales efectuadas por su médico durante el tratamiento con Epirubicina Hikma
Durante el tratamiento, su médico hara controles regulares de:

* Sangre - para comprobar si existen hemogramas bajos de células sanguineas que quiza requieran
tratamiento

* Funcion cardiaca - pueden producirse dafios cardiacos cuando se administran altas dosis de este
medicamento. Esto puede no ser detectado durante varias semanas, por lo que quiza se requieran pruebas
habituales durante este periodo

* Higado —se realizaran andlisis de sangre para comprobar que este medicamento no afecta a su
funcionamiento de un modo pernicioso

* Niveles de acido urico en la sangre — este medicamento puede aumentar los niveles de &cido Urico en la
sangre, que podria provocar gota. Podrian administrarle otro medicamento si los niveles de acido Urico son
demasiado altos.

Si recibe més Epirubicina Hikma de la que debiera

Las dosis altas pueden agravar los efectos secundarios como las llagas en la boca o pueden reducir el
naimero de glébulos blancos (que luchan contra las infecciones) y plaquetas (que permiten que la sangre se
coagule) en la sangre. Si esto sucede, es posible que necesite antibiéticos o transfusiones de sangre. Las
Ulceras bucales se pueden tratar para provoguen tantas molestias mientras se curan.

Si tiene alguna duda sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico, farmacéutico o enfermera.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gque todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue
no todas las personas los sufran.

Muy frecuentes: (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
* Infecciones
* Inflamacién ocular con ojos rojos y ojos llorosos
* Recuento bajo de globulos rojos (anemia), que puede hacer que se sienta cansado y con letargo
* Disminucion del recuento de globulos blancos (que combaten la infeccion), lo que aumenta la
posibilidad de sufrir de infecciones y fiebre; (leucopenia)
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* Disminucion de trombocitos (plaquetas en la sangre que ayudan a la sangre se coagule), lo que podria
provocar que se formen hematomas o sangre mas facilmente al lesionarse « Reduccion del nimero de
ciertos tipos de glébulos blancos — granulocitos y neutréfilos (granulocitopenia y neutropenia)

* Reduccion de ciertos tipos de globulos blancos acompafiados de fiebre (neutropenia febril)

* Inflamacion de la parte transparente del ojo llamada crnea

* Sofocos

* Inflamacion de una vena

* Néuseas

* Vomitos

* Inflamacion del revestimiento mucoso en la boca

* Diarrea

* Pérdida de cabello

* Lesion cutanea

+ Coloracién roja durante 1 o 2 dias después de la administracion de epirubicina

* Ausencia de menstruacion

* Inflamacion dolorosa y ulceracion de las membranas mucosas que recubren el tracto digestivo

* Malestar general * Fiebre alta

 Cambios en los niveles de algunas enzimas hepaticas

* Tras la administracion directa de epirubica en la vejiga, es posible que se produzca una inflamacion
(cistitis)

Frecuentes: (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

« Reduccién/pérdida del apetito

* Deshidratacion o pérdida de fluidos corporalese Alteracion grave del ritmo cardiaco (arritmia ventricular)

* Trastornos de conduccion por impulso cardiaco

* Ciertas formas de trastornos del ritmo cardiaco (bloqueo AV, bloque de ramas de agrupacion)

« Disminucion de la frecuencia cardiaca (bradicardia)

* Bombeo insuficiente de sangre por el corazon que puede causar dificultad para respirar, acumulacion de

fluidos y una frecuencia cardiaca anormal.

* Sangrado

* Enrojecimiento de la piel

* Dolor detras del esternon, indigestion y dificultad para tragar debido a la inflamacion en el eséfago

* Dolor o ardor en el tracto gastrointestinal

* Inflamacion de la membrana mucosa del tracto gastrointestinal

« Ulceras en el tracto gastrointestinal

* Erupcion, picazon

* Decoloracion anormal de las ufias

* Cambios en la piel

* Decoloracion anormal de la piel

* Miccién frecuente

* Enrojecimiento en el lugar de la perfusion

* Escaloftrios

* Reacciones locales como sensacion de quemazon

« Disminucion de la funcion cardiaca

Poco frecuentes: (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)«Fiebre elevada, escalofrios, malestar
general, posibles brazos y piernas frias debido al envenenamiento de la sangre

* Infeccion pulmonar (neumonia)

* Determinados tipos de cancer de la sanguineo (leucemia linfatica aguda, leucemia mieloide aguda)
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* Bloqueo en un vaso sanguineo

« Inflamacidn y dolor en las piernas o brazos debido a la inflamacion de un vaso sanguineo, por la posible
presencia de un coagulo de sangre

« Formacion de codgulos de sangre en los pulmones que causan dolor en el pecho y disnea

* Hemorragia en el tracto gastrointestinal

* Urticaria

* Enrojecimiento de la piel

* Sensacion de debilidad

Pdngase en contacto con su médico o enfermero inmediatamente si nota alguno de los siguientes efectos
adversos. Aunque son poco frecuentes, estos sintomas pueden ser graves:

Raros: (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

* Reaccion alérgica repentina potencialmente mortal. Los sintomas incluyen, entre otros, signos repentinos
de alergia como erupcidn cutanea, picazon o urticaria en la piel, hinchazén de la cara, labios, lengua u otras
partes del cuerpo, disnea, respiracion sibilante o dificultad para respirar

» Aumento del 4cido trico en sangre.

* Dafo cardiaco (cardiotoxicidad)

* Ausencia de espermatozoides en el esperma

* Mareo

Frecuencia no conocida: (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

» Afeccidn potencialmente mortal que ocurre cuando la presion arterial es demasiado baja como
consecuencia de un envenenamiento de la sangre (choque séptico)

» Afeccidn potencialmente mortal en la que la presion arterial es demasiado baja

* Suministro insuficiente de oxigeno al tejido debido a la produccién inhibida de células sanguineas en la
médula osea

» Aparicioén de manchas oscuras en el interior de la boca

» Malestar abdominal

» Enrojecimiento de la piel u otras reacciones similares a la escaldadura cuando se expone a la luz solar o
los rayos ultravioleta

» Cambios en la piel cometida previamente a la radiacion

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Epirubicina Hikma

Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C).
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
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No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD:
MM/AAAA. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Se demostro estabilidad quimica y fisica, después de la dilucion en solucidn de cloruro de sodio 0,9% o
glucosa al 5%, durante 72 horas cuando se almacena refrigerado.

Desde un punto de vista microbiolégico, el producto debe utilizarse inmediatamente. Si no se utiliza
inmediatamente, los tiempos y condiciones de almacenamiento en uso antes de su uso son responsabilidad
del usuario y normalmente no serian mas de 24 horas de 2 a 8°C, a menos que la dilucién haya tenido lugar
en condiciones asépticas controladas y validadas.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Epirubicina Hikma

- El principio activo es hidrocloruro de epirubicina.

- Los deméas componentes son lactato de sodio (solucién al 50%), acido clohidrico (1N) para ajuste de
pH, cloruro sodico y agua para preparaciones inyectables.

Epirubicina Hikma es una solucidn intravesical/solucién para injeccion.

Aspecto del producto y contenido del envase
Solucién roja para injeccién envasada en viales transparentes (vidrio typo 1) con tapén de goma de
clorobutilo y cierre de aluminio.

10 mg/5 ml
Envase con 1 vial de 5 ml de solucion.

20 mg/10 ml
Envase con 1 vial de 10 ml de solucion.

50 mg/25 ml
Envase con 1 vial de 25 ml de solucion.

200 mg/100 ml
Envase con 1 vial de100 ml de solucidn.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.

Estrada do Rio da Mo, 8, 8A e 8B

Fervenca

2075-906 Terrugem SNT

Portugal

Tel.: +351 219608410
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e-mail: portugalgeral@hikma.com

Responsable de la fabricacion
Thymoorgan Pharmazie GmbH
Schiffgraben 23

D-38690 Goslar

Alemania

Pueden solicitar més informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion:

Hikma Espafia, S.L.U.

Calle Anabel Segura n°11, Edificio A, planta 12, oficina 2

28108 - Alcobendas, Madrid

Espafia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econdmico Europeo con los
siguientes nombres

Austria Epirubicin Hikma 2 mg/ml Losung zur intravesikalen Anwendung/
Injektionsldsung

Netherlands Epirubicine Hikma 2 mg/ml Intravesicale oplossing / Oplossing voor injectie

Portugal Epirrubicina Hikma

Italy Epirubina Soluzione endovescicale/soluzione iniettabile

Belgium Epirubicine Hikma 2 mg/ml Intravesicale oplossing / Oplossing voor injectie

/Lésung zur intravesikalen Anwendung/Injektionslésung/ solution
intravésicale/solution injectable

France Epirubicine Hikma 2 mg/ml solution intravésicale/solution injectable
Espafia Epirubicina Hikma 2 mg/ml Solucién intravesical e inyectable EFG
United Kingdom Epirubicin hydrochloride 2 mg/ml Intravesical solution/ Solution for Injection

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 05/2022

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es

Esta informacidn esta destinada Gnicamente a profesionales del sector sanitario

Epirubicina Hikma 2 mg/ml solucién intravesical e inyectable EFG
epirubicina hidrocloruro

PARA INYECCION INTRAVENOSA O ADMINISTRACION INTRAVESICAL

Incompatibilidades
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http://www.aemps.gob.es/

Debe evitarse el contacto prolongado del medicamento con cualquier solucion de pH alcalino (incluidas las
soluciones de bicarbonato de sodio), ya que de lo contrario se produciré una hidrdlisis de la sustancia
activa. Solo deben utilizarse los diluyentes detallados en la seccion “Instrucciones de uso”.

Ni la solucion inyectable ni ninguna solucion diluida deben mezclarse con ningln otro medicamento. Se ha
notificado incompatibilidad fisica con la heparina (precipitacién).

Instrucciones de dilucion
La inyeccion se puede administrar mediante el tubo de una perfusion salina intravenosa en flujo uniforme.
Cuando la inyeccion se administre después de la dilucion, se debe seguir la siguiente instruccion.

Este medicamento puede diluirse de nuevo en condiciones asépticas con glucosa 5% o cloruro de sodio
0,9% y administrarse como una perfusion intravenosa.
La solucion para perfusion debe prepararse inmediatamente antes de su uso.

La solucion inyectable no contiene conservantes y cualquier porcion no utilizada del vial se debe desechar
inmediatamente.

Manejo seguro
Este es un producto citotoxico, por favor siga las directrices para la manipulacion y eliminacion segura de
medicamentos antineoplasicos.

Conservacion
Conservar y transportar refrigerado (entre 2°C y 8°C).
Conservar en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

La estabilidad quimica y fisica se ha demostrado, tras a dilucion con cloruro sodico 0,9% o con glucosa
5%, durante 72 horas cuando se conserva refrigerado. Desde el punto de vista microbioldgico, el producto
debe usarse inmediatamente. Si no se usa inmediatamente, los tiempos de conservacion y las condiciones
previas de uso son responsabilidad del usuario y normalmente no deberian exceder de 24 horas a 2-8°C, a
menos que la dilucion se haya realizado en condiciones asépticas controladas y validadas.

Titular de la Autorizacion de comercializacion

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.
Estrada do Rio da M¢, 8, 8A e 8B
Fervenca

2075-906 Terrugem SNT

Portugal.

portugalgeral@hikma.com

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 05/2022

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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