Mikilvzgar

oryggisupplysingar

/ Samyps
Mrday
A —
4

Hafnarfjorour 12.oktober 2015

BREF TIL HEILBRIGPISSTARFSFOLKS VARDANDI Epirubicin Actavis 2 mg/ml,
stungulyf, FYRIRMALI TIL HEILBRIGBDISSTARFSFOLKS TIL Ab KOMA | VEG
FYRIR HUGSANLEG MISTOK VID SKOMMTUN

Agati heilbrigdisstarfsmadur,

SAMANTEKT

o [ samantekt & eiginleikum lyfs fyrir Epirubicin Actavis, kafla 2 (Innihaldslysing), er
virka innihaldsefnid skrad sem ,,epirabisinhydroklérig™.

o | flestum sidari koflum samantektar & eiginleikum lyfsins er virka innihaldsefnid
einfaldlega nefnt ,,epirtbisin“ til ad gera textann laesilegri og hugsanlegt er ad
heilbrigdisstarfsmenn sem koma ad bléndun epirabisins blandi lyfid samkveaemt
Utreikningum midad vid lyfid i formi 6bundins basa i stad lyfsins i formi salts.

e Tilad koma i veg fyrir hugsanlega haettu a slikum mistékum vid skdmmtun vill
markadsleyfishafinn vekja athygli & ad avallt pegar ,,epirtbisin“ er nefnt i samantekt &
eiginleikum lyfs fyrir Epirubicin Actavis er pad stytting & ,,epirabisinhydroklorio™
og utreikningar skulu byggdir a lyfinu i saltformi.

o Utreikningar sem gera rad fyrir epirtbisinhydrokloridi i formi 6bundins basa gaetu
valdid 7% ofskdmmtun.

e Samantekt & eiginleikum lyfsins verdur uppfeaerd og epirubisinhydroklérid nefnt &
6llum videigandi stodum til ad lagmarka hugsanlega haettu & mistokum vid
skommtun.

Upplysingar sem koma fram i pessu brefi hafa verid yfirfarnar og sampykktar af
Lyfjastofnun.

NANARI UPPLYSINGAR VARDANDI ORYGGISATRIDIN OG
RADLEGGINGARNAR

Vegna pess ad mistok vid lyfjagjof geta haft ahrif & 6ryggi, dreifir markadsleyfishafinn pessu
bréfi til heilbrigdisstarfsfolks, til ad minnka enn frekar likur & hugsanlegum mistokum vid
lyfjagjof i kjolfar pynningarmistaka. | gagnagrunni markadsleyfishafa yfir
oryggisupplysingar hafa til pessa ekki fundist nein tilvik sem benda til slikra mistaka vid
lyfjagjof. Markadsleyfishafinn mun samt sem adur uppfaera samantekt & eiginleikum lyfsins
og nefna epirubisinhydroklorid alls stadar par sem pad a vid til ad lagmarka likur & mistékum
vid skdmmtun.



LEIDBEININGAR UM BLONDUN

DAMI:

Ef til deemis parf ad gefa 90 mg af epirabisinhydrokloridi skal draga upp 45 ml af lausn
(2 mg/ml).

Epirubisinofskdmmtun getur valdid alvarlegri mergbalingu (adallega hvitfrumnafeed og
blodflagnafad), eiturverkunum & meltingarfeeri (adallega slimbdlgu) og brddum fylgikvillum
i hjarta.

AUKAVERKANATILKYNNINGAR
Vinsamlega haldid afram ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar, a par til gerdum
eyoublédum sem finna mé a vef stofnunarinnar, www.lyfjastofnun.is.

SAMSKIPTI VID FYRIRTAKID

Hafid samband vid lyfjaupplysingadeild ef porf er & frekari upplysingum.
Actavis Group ehf

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfirdi

Simi 550 3300

Netfang: www.actavis@actavis.is

Virdingarfyllst,

Povaths Olafsdbitic

bérdis Olafsdottir
S6lu- og markadsstjori
Actavis Group PTC ehf


http://www.actavis@actavis.is/
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