Tento dokument je pfibalovou informaci k léCivému pripravku, ktery je predmétem specifického Ié¢ebného
programu. Pfibalovd informace byla predlozena Zadatelem o specificky |écebny program. Nejednd se
o dokument schvdleny Statnim Ustavem pro kontrolu léCiv.

Piibalova informace: Informace pro pacienta
Epirubicin hydrochloride 2 mg/ml injekéni roztok
epirubicin-hydrochlorid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ Vam tento pripravek bude podan,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité iidaje.

. Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare I€karnika nebo zdravotni sestry.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sd€lte to svému lékafi, 1ékarnikovi

nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Epirubicin hydrochloride a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Epirubicin hydrochloride podan
Jak se ptipravek Epirubicin hydrochloride podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Epirubicin hydrochloride uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

S~

1. Co je pripravek Epirubicin hydrochloride a k ¢emu se pouZziva

Epirubicin-hydrochlorid patii do skupiny 1é¢ivych latek nazyvanych antracykliny. Tyto 1é¢ivé latky
nicici bunky (cytotoxickée) se pouzivaji k 16¢bé nadorovych onemocnéni.

Epirubicin hydrochloride se pouziva k 1écbeé:

. karcinomu prsu,

. pokrocilého karcinomu vajecnikd,

. karcinomu zaludku,

. malobuné¢ného karcinomu plic (specialni forma karcinomu plic),

. povrchového nebo jasné ohrani¢eného karcinomu mocového mechyte.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Epirubicin hydrochloride
podan

Piipravek Epirubicin hydrochloride VAm nesmi byt podan:

. jestlize jste alergicky(4) na epirubicin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod€ 6) nebo na antracykliny (napt. doxorubicin a daunorubicin).

. jestlize jste alergicky(a) na antracendiony (skupina lé¢ivych pfipravkt pouzivanych k 1é¢bé
nadorovych onemocnéni).

. jestlize v soucasnosti trpite snizenou tvorbou krvinek v kostni deni kvili predchozi 1é¢bé
jinymi cytotoxickymi lécivymi pfipravky nebo kvili radioterapii.

. jestlize jste obdrzel(a) maximalni davku epirubicinu nebo jinych antracyklinQ (napf.

doxorubicinu a daunorubicinu) a antracendioni (1éCivych ptipravka pouzivanych k 1é¢bé
nadorovych onemocnéni).

. jestlize mate nebo jste diive mél(a) problémy se srdcem (napf. poruchy srde¢niho rytmu,
snizena srdeCni funkce, infarkt, onemocnéni srde¢niho svalu, akutni zan€t srde¢niho svalu,
nestabilni angina pectoris).

. jestlize trpite tézkym postizenym jater.




. jestliZe trpite systémovou infekci (infekce, ktera postihuje cely organismus).
. jestlize kojite.
. mate tézky zanét sliznice ust a/nebo zaludku.

Pii pouZziti k 1é¢bé mocového méchyie Vam pripravek Epirubicin hydrochloride nesmi byt
podan:

. jestlize trpite infekci mocovych cest.

. jestlize nador pronikl sténou mo¢ového méchyte.

. jestliZe jsou obtize se zavedenim katétru do mocového méchyte.

. jestlize trpite zanétem mocového méchyte.

. jestlize mate krev v moci.

. jestlize mate stazeny mocovy méchyft.

. jestlize Vam po pokusu vyprazdnit mocovy méchyt zistava v méchyti velké mnozstvi moci.

Upozornéni a opatieni
Zv1astni péce je zapotiebi (proberte se svym lékaiem):

. jestlize Vase jatra nebo ledviny nefunguji spravné .

. jestlize zaznamendte neptijemné pocity v blizkosti nebo v misté vpichu béhem infuze
(pravdépodobné tnik injekEniho roztoku do okolni tkan¢).

. jestlize jsou po¢ty Vasich bilych a ¢ervenych krvinek a krevnich desti¢ek snizené.

. jestlize trpite stomatitidou nebo mukozitidou (bolavé rty nebo viedy v ustech).

. jestlize jste jiz diive podstoupil(a) radioterapii prsu nebo jste uzival(a) 1éCivé pripravky, které by
mohly mit nezadouci u€inky na Vase srdce.

. jestlize jste neddvno byl(a) nebo chcete byt jakkoliv v blizké buducnosti ockovan(a).

. jestlize jste dfive uzival(a) trastuzumab (1éCivy ptipravek pouzivany k 1é¢bé nadorovych
onemocnéni).

Déti

Bezpecénost a G¢innost ptipravku Epirubicin hydrochloride u déti nebyla stanovena.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Epirubicin hydrochloride

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a), nebo které mozna budete uzivat, a to v¢etné 1é¢ivych piipravki, jeZ nejsou vazany na

1ékatsky ptredpis, zejména o téchto:

. jiné léky, které mohou mit vliv na srdce; naptiklad jiné ptipravky k 1é¢be nadorovych
onemocnéni (jako 5-fluoruracil, cyklofosfamid, cisplatina, taxany) nebo blokatory kalciovych
kanalt (napt. verapamil, dexverapamil), jakoz i probihajici nebo predchozi radioterapie.

. jiné 1éky, které mohou mit vliv na jaterni funkce.

. cimetidin (l1é¢ivo pouzivané obvykle k 1écbé zalude¢nich viedt a paleni zZahy); cimetidin mize
navysSovat ucinky epirubicinu.

. paklitaxel (1ék pouzivany k 1é¢b& nadorovych onemocnéni): pfi 16€bé epirubicinem a
paklitaxelem je nutno dodrzet nejméné 24hodinovy interval mezi podanim téchto dvou 1ékd,

. docetaxel (1ék pouzivany k 1é¢bé nddorovych onemocnéni).

. chinin (1ék pouzivany k 1é¢bé malarie a kie¢i v dolnich konéetinach).

. interferon alfa-2b (1ék pouzivany k 1é¢bé nékterych druht nadort a lymfomi a nékterych forem
zloutenky [hepatitidy]).

. 1é¢ba, ktera mize ovlivnit pocet krevnich bunék (naptiklad jiné cytotoxické 1€ky, antibiotika,

jako napf. sulfonamidy a chloramfenikol, 1éky na epilepsii, jako napt. difenylhydantoin,
antiretrovirova 1é¢iva pouzivana k 1écbé infekci zptisobenych HIV a 1éky proti bolesti
(analgetika), jako napt. derivaty aminopyrinu).

. dexrazoxan (pouzivany k prevenci chronické kumulativni kardiotoxicity zpisobené
epirubicinem).
. trastuzumab. Trastuzumab (1ék k 1é¢bé uréitych nadorovych onemocnéni) se mize z téla

odstranovat az 7 mésict. Vzhledem k tomu, Ze muZe mit trastuzumab vliv na srdce, nesmite
epirubicin pouzivat az po dobu 7 mésicti po ukonéeni 1é€by trastuzumabem. Pokud se epirubicin
pouzije diive, je tfeba dikladné sledovat funkci Vaseho srdce.



. antibiotika, jako jsou sulfonamidy a néktera diuretika (“tablety na odvodnéni"); mohou vést ke
zvySenym hladinam kyseliny mo¢ové v krvi.
. heparin (1¢k, ktery zabranuje srazeni krve); mize vést ke ztraté ucinnosti epirubicinu i heparinu.

Potiebujete-li se nechat jakkoli o¢kovat, musite pied vakcinaci svého 1ékate informovat o tom, Ze jste
léCen(a) epirubicinem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat.

Epirubicin-hydrochlorid muze zpisobovat vrozené vady. Proto je dilezité, abyste oznamila svému
1ékari, jestlize se domnivate, Ze jste t¢hotna. U t€hotnych Zen se objevily zpravy o spojitosti
epirubicinu se srdeCnimi obtizemi u novorozenci a nenarozenych déti, véetné zprav o umrti plodu.
Béhem téhotenstvi Vam ptipravek Epirubicin hydrochloride nesmi byt podan, pokud to Vas lékar
jasn€ nenatidi. Vyvarujte se ot€hotnéni v dob¢, kdy Vy nebo Vas partner uzivate pfipravek Epirubicin
hydrochloride. Zeny v plodném véku maji b&hem 1é&by epirubicinem a nejméné 7 mésicti po posledni
davce pouzivat spolehlivou metodu antikoncepce. MuZzi maji béhem 1écby a nejméné 4 mésice po
posledni davce pouzivat spolehlivou metodu antikoncepce. Jestlize dojde béhem 1&¢by piipravkem
Epirubicin hydrochloride k otéhotnéni, doporucuje se vyhledat moznost genetického poradenstvi.
Muzi, ktefi chté&ji v budoucnosti pocit dité, by se méli poradit o mozZnosti nechat si zmrazit sperma
pted zahajenim 1éEby ptipravkem Epirubicin hydrochloride.

Kojeni musi byt peruseno pred zahdjenim 1écby ptipravkem Epirubicin hydrochloride a béhem ni a
nejméné 7 dni po podani posledni davky, protoze Epirubicin hydrochloride mutize kojené dité poskodit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Epirubicin hydrochloride mtize zptisobovat nevolnost a zvraceni, které mohou do¢asné ovlivnit Vasi
schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Epirubicin hydrochloride obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje 0,154 mmol (neboli 3,54 mg) sodiku na 1 ml injekéniho roztoku. Rizné
velikosti baleni piipravku Epirubicin hydrochloride obsahuji nasledujici mnozstvi sodiku:

Injek¢ni lahvicka 5 ml: Tato velikost baleni obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku, to
znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku“.

Injekéni lahvicka 10 ml: Tato velikost baleni obsahuje 35,42 mg sodiku (hlavni slozka
kuchynskeé soli). To odpovida 1,77 % doporu¢eného maximalniho
denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

Injek¢ni lahvicka 25 ml: Tato velikost baleni obsahuje 88,55 mg sodiku (hlavni slozka
kuchyiiské soli). To odpovida 4,43 % doporuéeného maximalniho
denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

Injek¢ni lahvicka 50 ml: Tato velikost baleni obsahuje 177,1 mg sodiku (hlavni slozka
kuchynské soli). To odpovida 8,86 % doporuéeného maximalniho
denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

Injekéni lahvicka 100 ml: Tato velikost baleni obsahuje 354,21 mg sodiku (hlavni slozka
kuchynské soli). To odpovida 17,71 % doporu¢eného maximalniho
denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.



3. Jak se piipravek Epirubicin hydrochloride podava

Epirubicin hydrochloride Vam bude podavan pouze pod dohledem 1ékare, ktery je specialistou na
tento typ 1é¢by. Pfed 1écbou pripravkem Epirubicin hydrochloride a béhem ni 1ékat zkontroluje rtizné
laboratorni parametry (napf. pocet krvinek, hladinu kyseliny mocové v krvi, funkci Vasich jater) a
bude peclive sledovat funkci Vaseho srdce. Sledovani srde¢ni funkce bude pokracovat po nékolik
tydnti po ukonceni 1é¢by ptipravkem Epirubicin hydrochloride.

Davkovani ptipravku Epirubicin hydrochloride zavisi na onemocnéni, kviili némuz jste 1é¢eni, na Vasi
odezve na léCbu a dalsi medikaci, ktera je Vam podavana.

Dévka ptipravku Epirubicin hydrochloride zavisi na Vasem télesném povrchu, ktery se vypocita z
Vasi vysky a Vasi télesné hmotnosti.

Doporuéena davka piipravku Epirubicin hydrochloride je 60-90 mg na ¢tvereény metr télesného
povrchu. Podava se jako intravendzni injekee, tj. do Zily, po dobu tii az péti minut. Injekce Vam bude
podéana kazdé 3 tydny.

Pti 1é¢bé malobunééného karcinomu plic se injekéné podava do zily vyssi davka 120 mg na Ctverecny
metr t€lesného povrch po dobu tii az péti minut nebo jako pomala infuze (drip) po dobu 30 minut
kazdé tii tydny.

Pti 16€bé karcinomu prsu o davkovani a 1é¢ebném rezimu rozhodne Vas 1ékaf.

Davkovani se snizi, pokud budete mit nizkou hladinu bilych krvinek a krevnich desti¢ek v organismu,
budete-li trpét poruchami jater nebo ledvin nebo bude-li 1é¢ivy piipravek pouzit v kombinaci s jinymi
cytotoxickymi lé¢ivymi ptipravky.

Epirubicin hydrochloride 1ze rovnéz podavat ptimo do mo¢ového méchyie k 1é¢bé povrchového
karcinomu moc¢ového méchyie nebo k zastaveni recidivy po chirurgickém vykonu na mo¢ovém
mechyfi s cilem odstranit karcinom. Davka bude zaviset na typu karcinomu mocového méchyfte.
Aby se zabranilo nezadoucimu natfedéni piipravku Epirubicin hydrochloride mo¢i, doporucujeme,
abyste nepili 12 hodin pied 1é¢bou.

Vas celkovy zdravotni stav bude peclivé sledovan pted 1é€bou piipravkem Epirubicin hydrochloride,
bé&hem ni a po ni.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Epirubicin hydrochloride, nez mélo:

V piipadé, ze Vam byla podana vyssi davka ptipravku Epirubicin hydrochloride, nez je zadouci,
muzete pocit'ovat ptiznaky, jako jsou zavazné srde¢ni problémy, velmi nizky pocet krevnich bunék,
zavazny zanét Gst a zaludec¢ni sliznice a zavazné ob&éhové problémy. Nezadouci u¢inky mohou byt
hydrochloride okamzité ukoncena a Vase ptiznaky budou 1éceny. V piipadé zavaznych srde¢nich
problémt muze byt kontaktovan specialista na srdec¢ni

onemocnéni. V ptipadé velmi nizkého poctu krvinek Vam miize byt podana transfuze krve.

4. MozZné neZadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny 1éky mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate jakékoliv nezadouci u¢inky, oznamte to okamzité svému lékari, abyste s nim
projednali dalsi kroky.

Po dobu jednoho nebo dvou dnti po podani piipravku Epirubicin hydrochloride mize mit Vase moc
Cervené zbarveni. To je normalni a neni se ceho obavat.



Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

. infekce

. potlaceni tvorby krvinek v kostni dfeni (myelosuprese), snizeny pocet bilych krvinek
(leukopenie), snizeny pocet zvlastniho druhu bilych krvinek (granulocytopenie a neutropenie),
snizeny pocet Cervenych krvinek (anémie) a nizk4 hladina nékterych bilych krvinek
doprovazena horeckou (febrilni neutropenie), snizeny pocet krevnich desticek
(trombocytopenie)

. zanét sliznic (mukozitida), zanét v dutin€ ustni (stomatitida), zvraceni, vodnata nebo ¢asta
stolice (prijem), nevolnost (nauzea), ktera muize zpusobit ztratu chuti K jidlu a bolesti bicha

. padani vlast, obvykle reverzibilni

. ¢ervené zbarveni moci 1 az 2 dny po 1é€bé

. absence menstruace

. zanét spojivek (konjunktivitida), zanét o¢ni rohovky (keratitida)
. navaly horka

. kozni 1éze

. zangét zily (flebitida)

. pocit nepohodli (slabost), horecka

. zmeény hladin nékterych jaternich enzym (tzv. transaminéz)

. po podani do mocového méchyte byla pozorovana infekce mocového méchyte (chemicka
cystitida), nékdy s krvi v moéi.

Casté nezadouci icinky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):
. ubytek vody (dehydratace)
. poruchy srdeéni funkce (méstnavé srde¢ni selhani). Ptiznaky mohou zahrnovat:

o  dusnost (dyspnoe)
o nahromadéni tekutin v dolnich koncetinach (otoky)
o zvétSeni jater
o nahromadéni tekutiny v bfi$ni duting (ascites)
o nahromadéni tekutin v plicich (plicni edém)
o nahromadéni tekutin mezi hrudni sténou a plicemi (pohrudni¢ni vypotek)
o treti srdeCni ozva (galop)
. lokalni tkdnova kozni toxicita, vyrazka, svédéni, zvySena pigmentace kiize a nehtli, zmény na
kazi
. zarudnuti podél Zily (zarudnuti v misté vpichu)
. krvaceni
. zarudnuti ktize
. tresavka
. ztrata/snizeni chuti K jidlu
. zmeny srdecni funkce bez jakychkoli priznaka (asymptomatické snizeni ejekéni frakce levé
komory)
. zivot ohrozujici nepravidelna srde¢ni akce (komorova tachykardie), pomala srdecni akce,
defekt prevodniho systému srdce (AV blok, blok raménka)
. infekce mocového méchyie (bakterialni cystitida), bolesti nebo paleni pii moceni, krev v moci,

po podani do mocového méchyte bylo pozorovano Casté moceni

viedy v gastrointestinalnim traktu, eroze a léze v zaludku, gastrointestinalni krvaceni, bolesti
za hrudni kosti, poruchy traveni a potize s polykanim v disledku zanétu jicnu, bolesti nebo
paleni v gastrointestinalnim traktu, zanét sliznic gastrointestinalniho traktu a uvnitf ust

S pocitem paleni a bolesti

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

. nékteré typy rakoviny krve (akutni lymfaticka leukémie, akutni myeloidni leukémie)
. otrava krve (sepse), infekce plic (pneumonie)

. pocit slabosti (astenie)

. zarudnuti ktize (erytém), kopiivka

ucpani krevnich cév
otok a bolesti koncetin v disledku zanétu krevnich cév, ptipadné vcetné vzniku krevni
srazeniny



. krevni srazeniny v plicich, které zptisobuji bolesti na hrudi a dusnost

Vzacné nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

. nahla zivot ohrozujici alergicka reakce. Pfiznaky zahrnuji ndhlé znamky alergie, jako je
vyrazka, svédéni nebo koptivka, otok tvare, rtii, jazyka nebo jinych ¢asti téla, dusnost, sipani
nebo obtizné dychani, alergické reakce po podani 1é¢ivého ptipravku do mocového méchyte

. zvyS$ena hladina kyseliny mocové v krvi
. zavraté
. toxické pusobeni na srdce, jako jsou abnormality EKG (elektrokardiogram), rizné formy

nepravidelného srde¢niho rytmu (arytmie) nebo onemocnéni srde¢niho svalu (kardiomyopatie)
. nizky pocet spermii ve spermatu

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdaji urcit):

. Zivot ohrozujici stav, ktery se objevuje v ptipadé, Ze je krevni tlak piili§ nizky v dtsledku otravy
krve (septicky $ok)

. zivot ohrozujici stav, kde je krevni tlak pfili§ nizky (Sok).

. rychly pokles krevniho tlaku, nékdy s koznimi reakcemi a vyrazkou (anafylakticky Sok)

. nedostatecné zasobeni tkané kyslikem v dasledku inhibice tvorby krvinek v kostni dieni
(myelosuprese)

. okluze krevnich cév vmetenou krevni sraZzeninou (tromboembolie)

. ztlu$téni cévnich stén, mistni bolestivost, tézka celulitida

. zvySeni zbarveni sliznice ust

. zvySena citlivost na svétlo (fotosenzitivita), zvysena citlivost na ozafené kuzi (reakce typu
»radiacni recall®)

. zavazné poskozeni tkané po tiniku injekéniho roztoku do okolni tkané

. bolesti hlavy

. bolest

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich G¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48

100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.
5. Jak pFipravek Epirubicin hydrochloride uchovavat

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Injeké¢ni lahvicku uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu a na krabicce za
,»EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Epirubicin hydrochloride obsahuje
Lécivou latkou je epirubicin-hydrochlorid.
Dalsimi slozkami jsou chlorid sodny, kyselina chlorovodikova a voda pro injekci.

1 ml roztoku obsahuje 2 mg epirubicin-hydrochloridu.

Jedna 5ml (10ml, 25ml, 50ml, 100ml) injekéni lahvi¢ka obsahuje 10 mg (20 mg, 50 mg, 100 mg,
200 mg) epirubicin-hydrochloridu.

Jak pripravek Epirubicinihydrochloridum vypada a co obsahuje toto baleni
Epirubicin hydrochloride je ¢iry, Cerveny roztok.
Je dodavan v jednotlivych injekénich lahvickach.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
medac

Gesellschaft fiir klinische

Spezialpréparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Neémecko

Tel: +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Dansko Epirubicin medac 2 mg/ml injektionsveske, oplesning

Finsko Epirubicin medac 2 mg/ml injektioneste, liuos
Epirubicin medac 2 mg/ml injektionsvitska, 16sning

Némecko Epimedac 2 mg/ml Injektionslosung

Norsko Epirubicin medac 2 mg/ml injeksjonsvaske, opplosning

Polsko Epimedac 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

Portugalsko Epirrubicina medac 2 mg/ml solugdo injectavel

Slovenska republika Epimedac 2 mg/ml injekény roztok

Velka Britanie Epirubicin hydrochloride 2 mg/ml solution for injection

(Severni Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v bieznu 2023.

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Epirubicin hydrochloride 1ze dale fedit v roztoku glukézy 50 mg/ml (5 %) nebo roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %) a podavat jako intravenodzni infuzi. Infuzni roztok se proto ma pfipravovat
bezprosttedné pred pouzitim.

Injeké¢ni roztok neobsahuje zadné konzervacdni latky a jakakoliv nespotfebovana ¢ast injekéni lahvicky
se ma neprodlené zlikvidovat v souladu s mistnimi pozadavky.

Inkompatibility

Je zapotiebi zabranit dlouhodobému styku 1é¢ivého ptipravku s jakymkoliv roztokem o alkalickém pH
(v€etné roztokli hydrogenuhli¢itanu sodného); zptisobilo by to hydrolyzu (degradaci) 1écivé latky.

K fedéni je nutné pouzivat pouze rozpoustédla podrobné uvedena v dal§im textu.



Byla hlasena fyzicka inkompatibilita t 1é¢ivého piipravku s heparinem.

Tento 1éCivy pripravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v dal$im textu.

Stabilita pii pouziti

Epirubicin hydrochloride 1ze dale fedit za aseptickych podminek v roztoku glukozy 50 mg/ml (5 %)
nebo roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) a podavat jako intravendzni infuzi. Chemicka a
fyzikalni stabilita pfi pouZiti byla prokdzana po dobu 48 hodin pfi teploté 25 °C za neptitomnosti
svétla.

Ovsem z mikrobiologického hlediska je nutné ptipravek pouzit neprodlené. Pokud nebude okamzité
pouzit, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred pouZzitim jsou v odpovédnosti
uzivatele a normalné€ by tato doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud nebylo fedéni
provedeno za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Pokyny pro bezpe¢né nakladani s antineoplastickymi pripravky a jejich likvidaci

1. Jestlize se ma pripravit infuzni roztok, ma to provadét vyskoleny personal za aseptickych
podminek.

2. Pfiprava infuzniho roztoku se ma provadet ve vyhrazeném aseptickém prostoru.

3. Personal musi pouzivat odpovidajici ochranné rukavice, bryle, plast’ a masku k jednorazovému
pouziti.

4, Zvlastni pozornost je tieba vénovat tomu, aby 1é¢ivy pripravek nahodn€ nevnikl do o¢i.

V piipadé vniknuti do o¢i vyplachujte velkym mnozstvim vody a/nebo roztokem chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %). Poté vyhledejte 1ékarskou pomoc.

5. V ptipadé styku s ktizi dikladn€¢ omyjte zasazenou oblast vodou a mydlem nebo roztokem
hydrogenuhli¢itanu sodného. Nedrhnéte kiizi kartackem. Po odstranéni rukavic si vzdy omyjte
ruce.

6. Rozlity pripravek nebo jeho tnik oSetiete nafedénym roztokem chlornanu sodného (1 %

aktivniho chloéru), nejlépe namocenim, a poté oplachnéte vodou. VSechny Cistici materialy je

nutno zlikvidovat dale uvedenym postupem.

Tehotné pracovnice nesméji s cytotoxickym ptipravkem manipulovat.

8. Pti likvidaci pfedmétt (injekeni stiikacky, jehly atd.) pouzitych pro rekonstituci a/nebo fedéni
cytotoxickych 1éCivych ptipravki je zapotiebi postupovat s odpovidajici pé¢i a dodrzovat
bezpecnostni opatfeni. VSechen nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan
v souladu s mistnimi pozadavky.
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