Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/05262-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

FARMORUBICIN PFS
2 mg/ml injekény roztok

epirubicinium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Uk wd P

1.

Co je FARMORUBICIN PFS a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete FARMORUBICIN PFS
Ako pouzivat FARMORUBICIN PFS

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat FARMORUBICIN PFS

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je FARMORUBICIN PFS a na ¢o sa pouZiva

FARMORUBICIN PFS obsahuje liec¢ivo epirubicin vo forme chloridu (epirubicinium-chlorid). Patri
do skupiny liekov proti rakovine. Lie¢ba takymito lieckmi sa niekedy nazyva chemoterapia. Pouziva sa
bud’ samostatne alebo v kombinacii s inymi lieckmi proti rakovine.

Tento liek sa pouziva na lie¢bu tychto druhov rakoviny:

2.

karcindém prsnika, vaje¢nikov,

karciném prostaty, ktory nereaguje na hormonalnu liecbu,

karciném pazeraka, zaludka, pecene (primarny hepatocelularny karciném), pankreasu, konecnika,
karciném pl'ac (malobunkovy aj nemalobunkovy),

karcindm mocového mechira z prechodnych buniek,

karciném hlavy a krku,

sarkomy méakkych tkaniv a kosti,

non-Hodgkinove lymfomy, Hodgkinov lymfom (rakovina lymfatického systému),

akutna leukémia (rakovina krvi),

mnohopocetny myelom (rakovina Krvi).

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete FARMORUBICIN PFS

Nepouzivajte FARMORUBICIN PFS

ak ste alergicky na epirubicin alebo iné antracykliny, na antracéndiony alebo na ktortikol'vek
z d’algich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),
ak dojcite.
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Pre podanie do zily — tento liek sa nesmie pouzit’:

ak u vas pretrvava Gtlm ¢innosti kostnej drene (myelosupresia),

ak mate zavaznu poruchu funkcie pecene,

ak mate tieto problémy so srdcom: ochorenie srdcového svalu nazyvané kardiomyopatia, zdvazna
porucha srdcového rytmu (arytmia), nestabilna angina pektoris alebo ste nedavno prekonali srdcovy
infarkt,

ak ste sa uz lie¢ili vysokymi (tzv. maximalnymi kumulativnymi) davkami epirubicinu a/alebo inymi
antracyklinmi alebo antracéndionmi,

ak mate akutnu celkovu infekciu.

Pre podanie do mocového mechtra — tento lieck sa nesmie pouZit’:

ak mate infekciu mocovych ciest, zapal moc¢ového mechura alebo krv v moéi,
ak mate nador, ktory prerasta stenou mocového mechura,
ak ma lekar problém zaviest’ vam do mo¢ového mechura katéter (rarku).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat FARMORUBICIN PFS, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak ste sexualne aktivny, pocas lie€by musite pouzivat’ G¢inni metodu antikoncepcie, aby sa
predislo tehotenstvu. Tyka sa to muzov aj zien. Pozri niz§ie Cast’ ,,Tehotenstvo, dojcenie

a plodnost™.

U tehotnych Zien sa vyskytlo niekol'ko hlaseni, Ze epirubicin sa spajal so srdcovymi problémami

u novorodencov a este nenarodenych deti vratane timrtia plodu.

Pred zacatim liecby tymto lieckom sa musite zotavit’ z akéhokol'vek zapalu ust alebo zavaznej
celkovej infekcie.

Ak pocas infuzie spozorujete bolest’, sCervenanie alebo opuch v mieste vpichu alebo v jeho okoli,
ihned’ to povedzte lekarovi. Moze to znamenat unik lieku z cievy do okolitého tkaniva.

Pocas lie¢by vam lekar bude kontrolovat’ krvny obraz (pocet bielych a ¢ervenych krviniek

a krvnych dostic¢iek), aby prili$ neklesol. Bude kontrolovat’ aj hladinu kyseliny mocovej v Krvi,
funkciu obli¢iek, pecene a srdca.

Ak ste v minulosti mali alebo mate problémy so srdcom. Tento liek méze poSkodit’ srdce najma

pri podavani vysokych davok. Poskodenie srdca sa nemusi prejavit’ aj niekol’ko tyzdnov, preto sa
odportca pred liecbou, pocas liecby a po liecbe starostlivo sledovat’ funkciu srdca pomocou
rozli¢nych vysetreni: EKG, MUGA sken alebo ECHO. Vyssie riziko je u starich pacientov,

u pacientov so srdcovo-cievnymi ochoreniami v anamnéze, u pacientov, ktori podstupili/podstupuju
ozarovanie hrudnika, u pacientov, ktori sa uz lie¢ili inymi antracyklinmi, antracéndiénmi alebo
inymi liekmi, ktoré poskodzujt srdce (napr. trastuzumab). Preto bud’te obzvlast’ opatrny, ak uzivate
alebo ste nedavno uzivali trastuzumab (liek na liecbu urcitych typov rakoviny). Trastuzumab méze
pretrvavat v tele po dobu 7 mesiacov. Ked’Ze trastuzumab moze posobit’ na srdce, nemate
FARMORUBICIN PFS pouzivat po dobu 7 mesiacov od ukonc¢enia lie¢by trastuzumabom. Ak
v8ak za¢nete pouzivat FARMORUBICIN PFS skor, vasa funkcia srdca ma byt starostlivo
monitorovana.

1 — 2 dni po podani sa vam mdze moc¢ sfarbit’ do ¢ervena. Nemusite sa tym znepokojovat’.

Ak sa zaroven lieCite aj inymi liekmi proti rakovine, mozu sa ich vedlajsie Gi¢inky zosilnit’ — najma
pri vysokych davkach epirubicinu.

Podanie tohto lieku do mocového mechura moze sposobit’ zapal mocového mechiira (chemicka
cystitidu) a stiahnutie mo¢ového mechura, pozri nizsie ¢ast’ ,,Mozné vedl'ajSie ucinky*.

Podanie tohto lieku do tepny moze sposobit’ vedlajsie ti¢inky v mieste podania alebo v jeho okoli:
vredy zaludka a dvanastnika, zuzenie zIcovodov, odumretie prekrveného tkaniva v tychto miestach.
V dosledku lie¢by sa mdze u vas vyskytnut’ rakovina krvi (sekundarna leukémia). Vyskytuje sa
Castejsie, ak sa tento liek kombinuje s inymi liekmi proti rakovine poSkodzujucimi DNA, ak sa
kombinuje s ozarovanim, ak ste sa uz intenzivne lie¢ili cytotoxickymi lieckmi alebo ak ste sa liecili
davkami antracyklinov, ktoré sa zvySovali.
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- Pocas lieCby sa nedajte zaoCkovat’ Zivymi ani zivymi oslabenymi vakcinami. Mohlo by to vyvolat’
zavazné alebo smrtel'né infekcie.

Iné lieky a FARMORUBICIN PFS

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Jedna sa najma o:

- Zivé alebo Zivé oslabené vakciny. Pocas lie¢by sa nemé o¢kovat’ Zivymi ani Zivymi oslabenymi
vakcinami. Mohlo by to vyvolat’ zdvazné alebo smrtel'né infekcie.

- Cimetidin (liek na zniZzenie zaludoc¢nej kyseliny). ZvySuje ucinok tohto lieku, preto sa ma uzivanie
cimetidinu pocas liecby prerusit’.

- Lieky, ktoré poskodzuju alebo ovplyviuju srdce: niektoré lieky proti rakovine (paklitaxel,
docetaxel, trastuzumab) a lieky na vysoky krvny tlak (blokatory vapnikovych kanalov). M6zu
zosilnit’ vedl'ajsie u€inky tohto lieku na srdce.

- Lieky, ktoré ovplyviuju kostnu dren: lieky proti rakovine, niektoré antibiotika (sulfénamidy,
chloramfenikol), difenylhydantoin (liek na epilepsiu), niektoré lieky proti bolesti (zlG¢eniny
odvodené od aminofenazonu), lieky na AIDS (antiretrovirotika). M6zu zhorsit” $kodlivé u¢inky
tohto lieku na tvorbu krvnych buniek v kostnej dreni.

- Interferén alfa-2b (liek na niektoré typy rakoviny a zapalu pecene).

- Chinin (liek proti malarii).

- Dexverapamil (liek na niektoré ochorenia srdca), dexrazoxan (liek na ochranu srdca
pred skodlivymi u¢inkami niektorych liekov proti rakovine). Mozu zhorsit’ skodlivé ucinky tohto
lieku na tvorbu krvnych buniek v kostnej dreni.

- Lieky, ktoré ovplyviuju pecen. Ked'ze sa tento lick odburava hlavne peceniou, moézu lieky
ovplyviujlice peceni znizit’ ucinok tohto lieku alebo zvysit’ jeho vedl'ajsie ucinky.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Uplné informacie 0 neziaducom vplyve tohto lieku na 'udsku plodnost’ alebo na plod nie st dostupné.

Tehotenstvo

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa

S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tento liek sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ vas lekar nepovazuje okamzita liebu za Zivotne
dolezitu.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa liek vylucuje do materského mlieka. Pocas liecby FARMORUBICINOM PFS
a najmenej 7 dni po poslednej davke nedojcite.

Plodnost’

Tento lieck mo6Ze u Zien pred menopauzou spdsobit’ vynechanie menstruacie alebo predCasni menopauzu.
Tento liek mo6Ze poskodit’ chromozémy v I'udskych spermiach. Preto sa maji muzi aj zeny pred lieCbou
poradit’ 0 moznostiach zachovania plodnosti. Zeny v plodnom veku maju pouzivat uéinnii antikoncepciu
pocas lie¢by epirubicinom a najmenej 6,5 mesiaca po poslednej davke. Muzi maja pouzivat’ ucinni
antikoncepciu pocas lieCby a najmenej 3,5 mesiaca po poslednej davke.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ucinok tohto lieku na schopnost’ viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje sa systematicky nehodnotil.

FARMORUBICIN PFS obsahuje sodik

FARMORUBICIN PFS 10 mg/5 ml (2 mg/ml) injekény roztok obsahuje 17,7 mg sodika (hlavnej zlozky
kuchynskej soli) v jednej injekénej lieckovke. To sa rovna 0,9 % odporti¢aného maximalneho denného
prijmu sodika v potrave pre dospelych.
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FARMORUBICIN PFS 50 mg/25 ml (2 mg/ml) injekény roztok obsahuje 88,5 mg sodika (hlavnej zlozky
kuchynskej soli) v jednej injekénej liekovke. To sa rovna 4,4 % odporuc¢aného maximalneho denného
prijmu sodika v potrave pre dospelych.

FARMORUBICIN PFS 200 mg/100 ml (2 mg/ml) injekény roztok obsahuje 354 mg sodika (hlavnej
zlozky kuchynskej soli) v jednej injekénej liekovke. To sa rovna 17,7 % odporu¢aného maximalneho
denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

Tento liek sa moze pripravovat’ s roztokom, ktory obsahuje sodik. Ak ste na diéte s nizkym obsahom soli
(sodika), povedzte to svojmu lekarovi.

3. Ako pouzivatt FARMORUBICIN PFS

Tento liek sa moze podavat’ iba pod dohl'adom lekara $pecializovaného na tento typ liecby.

Pred liecbou a pocas nej vam lekar bude kontrolovat’ r6zne laboratorne parametre (napr. pocty krviniek,
hladinu kyseliny mocovej v krvi, funkciu peéene) a dokladne bude sledovat’ aj funkciu srdca. Funkciu
srdca bude sledovat’ aj niekol’ko tyzditov po ukonceni liecby.

Davku lieku vam vypocita lekar. Bude zavisiet’ od plochy povrchu vasho tela, typu rakoviny, od vasho
zdravotného stavu, od toho, ako vam funguje peceii a oblicky a od d’alSich liekov, ktoré¢ uzivate. Tento

lieck vdam mo6zu podat’ samostatne, ale aj v kombinacii s inymi liekmi proti rakovine.

V zavislosti od druhu ochorenia sa podava bud’ do Zily, mo¢ového mechura alebo do tepny. Nie je ucinny,
ak sa poda peroralne (ustami). Nesmie sa podavat’ do svalu ani do chrbticového kanala.

- Podanie do Zily: treba sledovat’ miesto vpichu, pozri vyssie ,,Upozornenia a opatrenia®.

- Podanie do moc¢ového mechiira: 12 hodin pred podanim nemate pit’ ziadne tekutiny, aby sa liek
mocom prili$ nezriedil. Roztok lieku sa ma v mo¢ovom mechtire udrzat’ 1 — 2 hodiny od zavedenia.
Pocas toho budete obcas menit’ polohu tela, aby liek posobil na vSetky Casti mechura. Potom sa
mechur vyprazdni — treba dat’ pozor, aby obsah mechtira neprisiel do styku s kozou. Ak k tomu
dojde, postihnuté miesta treba dokladne umyt’ mydlom a vodou. Nemaju sa v§ak drhnut’.

Ak dostanete viac FARMORUBICINU PFS, ako mate dostat’
Tento liek vam budu podavat’ v nemocnici, preto je nepravdepodobné, Ze by ste ho dostali viac ako mate.
Ak vsak mate akékol'vek pochybnosti, povedzte to vasmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Ak zabudnete pouzitt FARMORUBICIN PFS
Tento liek vam budu podavat’ v nemocnici, preto je nepravdepodobné, Ze ho zabudnete pouzit’. Ak vsak
mate akékol'vek pochybnosti, povedzte to vaSmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Ak prestanete pouzivatt FARMORUBICIN PFS
Ukoncenie liecby tymto liekom mdze zastavit’ Gcinok na rast nddoru. Neprerusujte lieCbu
bez predchadzajucej konzultacie s lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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4.

Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj FARMORUBICIN PFS méze spdsobovat’ vedl’ajSie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.
Vyskyt vedl'ajsich ucinkov:

Velmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

Infekcia,

Zapal o¢i ako Cervené oci a slzenie,

Znizeny pocet ¢ervenych krviniek (anémia), ktora moze viest’ k tinave a vy€erpanosti,
Znizeny pocet bielych krviniek (bojuju proti infekcii), ktory moze viest' k zvySenému riziku
infekcii a hortacke (leukopénia),

Znizeny pocet niektorych typov bielych krviniek — neutrofily a granulocyty (neutropénia

a granulocytopénia),

Moze sa vyskytntt’ znizeny pocet krvnych dosti¢iek (krvné dosti¢ky pomahaji pri zrazani krvi),
¢o moze viest' k tvorbe modrin alebo ku krvacaniu v pripade nejakého zranenia,

Znizeny pocet niektorych typov bielych krviniek sprevadzany horackou (febrilna neutropénia),
Zapal ocnej rohovky (zapal priehl'adnej Casti oka),

Navaly tepla,

Zapal zil,

Nevolnost,

Vracanie,

Zapal sliznice ustnej dutiny,

Bolestivy zapal a tvorba vredov V sliznici traviaceho traktu,

Hnacka,

Vypadavanie vlasov,

Poruchy koze,

Cervené sfarbenie mo¢u 1 az 2 dni po podani FARMORUBICINU PFS,

Vynechavanie menstrua¢ného cyklu,

Pocit nepohody,

Horutcka,

Zmeny Vv hladinach pecenovych enzymov,

Po podani epirubicinu priamo do mocového mechura sa méze objavit’ zapal (cystitida).

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

Znizena chut’ do jedla,

Dehydratacia — nadmerna strata tekutin,

Zavazna porucha srdcového rytmu (ventrikularna arytmia),

Urc¢ité formy poruchy vedenia srdcového vzruchu (AV blokada, Ramienkova blokada),
Spomaleny srdcovy rytmus (bradykardia),

Nedostato¢né pumpovanie krvi do srdca, ktoré moéze vyvolat’ dychaviénost’, hromadenie tekutiny
a poruchy srdcového rytmu,

Krvacanie,

Scervenenie koze,

Zapal paZeraka,

Bolest’ v traviacom trakte,

Poskodenie stien traviaceho traktu (erozia),

Tvorba vredov Vv traviacom trakte,

Vyrazka, svrbenie,

Nezvycajné zafarbenie nechtov,

Zmeny na kozi,

Nezvycajné zafarbenie koze,

Nadmerné mocenie,
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S¢ervenenie po podani infuzie,
Zimnica,
Znizenie Cerpacej funkcie srdca.

Menej ¢asté (moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

Vysokd horucka, zimnica, celkovy pocit nepokoja, mozny vyskyt studenych rak alebo néh, ¢o moze
viest’ k otrave (sepsa),

Zapal pl'uc (pneumonia),

Urcity typ rakoviny krvi (akatna myeloidna leukémia),

Urcity typ rakoviny krvi (akatna lymfocyticka leukémia),

Pocit palenia pri podavani do mo¢ového mechura,

Upchatie ciev (embolia),

Upchatie tepien (arterialna embolia),

Zapal ciev, ktory mdze sposobit’ opuch a bolest’ noh a ruk, vratane tvorby krvnych zrazenin,
Tvorba krvnych zrazenin v pl'icach, ¢o moze viest’ k bolesti na hrudi a k dychavi¢nosti,
Krvécanie do traviaceho traktu,

Zihlavka,

Sc¢ervenanie koze,

Pocit slabosti.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdob)

Zavazna alergicka reakcia — anafylakticka reakcia,

Hypersenzitivne reakcie po podani do mo¢ového mechura,

Zvysené hladiny kyseliny mocovej v krvi,

Zavrat,

Skodlivé Gi¢inky na srdce, ktoré sa mézu prejavit’ odchylkami na EKG, poruchou srdcového rytmu,
poskodenim srdcového svalu,

Nepritomnost’ zrelych spermii v ejakulate (azoospermia).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

Sok z otravy krvi,

Celulitida,

Sok,

Zhrubnutie stien zil (flebosklerdza),

Zivot ohrozujici stav v dosledku nedostatku kyslika v organizme,

Nezvyc¢ajny pocit nepohodlia v brusnej dutine,

Vyskyt hnedych Skvin v ustnej dutine (pigmentacia),

Poskodenie sliznice ust, bolest’ v tstach, pocit nepohodlia v stnej sliznici, krvacanie v ustach,
Scervenenie koze alebo iné reakcie podobné spaleniu koze po vystaveni sa slnecnému alebo UV
Ziareniu,

Odumretie tkaniva po netimyselnom podani infizie mimo Zily, bolest,

Zmeny na kozi po predchadzajucej radiacnej liecbe (recall fenomén).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ti€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich Géinkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.

Ako uchovavatt FARMORUBICIN PFS

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na stitku injekénej liekovky
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deri v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C — 8 °C v poévodnom obale na ochranu pred svetlom az do ¢asu
pouzitia lieku.

Zriedeny roztok uchovavajte pri teplote do 25 °C maximalne pocas 24 hodin a pri teplote 2 °C — 8 °C

(v chladni¢ke) maximalne pocas 48 hodin.

Vsetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat'.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chrénit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co FARMORUBICIN PFS obsahuje

- Liecivo je epirubicin vo forme chloridu (epirubicinium-chlorid). 1 ml injekéného roztoku obsahuje
2 mg epirubicinium-chloridu.

- Dalsie zlozky st chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, voda na injekcie.

Ako vyzera FARMORUBICIN PFS a obsah balenia
Cisty ¢iry ¢erveny roztok v sklenenej liekovke.

Injekena liekovka zo skla typu I (10 ml, 25 ml a 100 ml), uzavreta silikonizovanou gumovou zatkou
z halobutylu a utesnena hlinikovym ochrannym krytom (alebo vietkom) s nepriehl'adnym, farebnym,
plastovym vyklapacim (flip-off) uzdverom, obalena ¢irym plastovym ochrannym puzdrom.

Velkost balenia:

1 injek¢na liekovka obsahujtca 5 ml roztoku, ¢o zodpoveda 10 mg epirubicinium-chloridu

1 injekéna liekovka obsahujuca 25 ml roztoku, ¢o zodpoveda 50 mg epirubicinium-chloridu

1 injekéna liekovka obsahujuca 100 ml roztoku, ¢o zodpoveda 200 mg epirubicinium-chloridu

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko

Vyrobca

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei, 10

B-1930 Zaventem

Belgicko

Ak potrebujete akiikol’'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2024.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Davkovanie a sposob podavania

Epirubicinium-chlorid je cytotoxicky liek, ktory sa zvy€ajne podava pacientom s nddorovym ochorenim
intravendznou injekciou. Intravezikalne podanie je vyhodné pri lieébe povrchovych nadorov mo¢ového
mechura, ako aj profylaxii recidivy naddoru po transuretralnej resekcii. Epirubicinium-chlorid sa podava
tiez intraarterialne pri pokusoch o vyvolanie vyrazného lokalneho ti¢inku pri znizenej celkove;j toxicite.
Vzhl'adom na to, Ze tato technika je potencialne nebezpecna a moze viest’ k rozsiahlym nekrézam
perfundovaného tkaniva, mozu intraarterialne podanie vykonavat’ len lekari, ktori st v tejto technike plne
skoleni.

Epirubicinium-chlorid nie je aktivny, ak sa poddva peroralne. Nesmie sa podavat’ intramuskuldrne
ani intratekalne.

A. Intravendzne podanie

Davka sa zvy¢ajne vypoéita podl’a celkovej plochy povrchu tela (mg/m?). Celkové davka epirubicinium-
chloridu podaného pocas cyklu sa moze lisit’ v zavislosti od Specifického liecebného rezimu (napr.
podanie v monoterapii alebo v kombinacii s inymi cytotoxickymi liekmi) a podl'a terapeutickych indikacii.

Pri intraven6znom podani epirubicinium-chloridu je potrebna opatrnost’. Odporuca sa jeho podanie

do hadicky s volne tectiicou intravendznou infuziou (roztok 0,9 % chloridu sodného alebo 5 % glukozy)
pocas 3 — 20 minut v zavislosti od davky a objemu infizneho roztoku. Tato technika je uréena

na minimalizovanie rizika trombozy alebo perivendznej extravazacie a zaist'uje, ze zila bude po aplikacii
lieku riadne preplachnuta. Priame intravenézne podanie sa neodporuca, vzhl'adom na riziko extravazacie,
ktoré sa moze objavit’ napriek pritomnosti primeraného krvného navratu pri aspiracii. Poskodenie tkaniva
pri extravazacii moze vyustit’ az do tkanivovej nekrozy.

Obvyklé davky

Ak sa epirubicinium-chlorid pouziva ako monoterapia, odpora¢ana davka u dospelych je 60 — 90 mg/m?
plochy povrchu tela.

Celkova davka v priebehu cyklu sa mdze podat’ ako jedna davka alebo sa mdze rozdelit’ na viac davok
pocas 2 — 3 za sebou iducich dni. Dal3i lie¢ebny cyklus sa v pripade normalneho zotavenia sa z toxicity
vyvolanej lieckom (predovsetkym myelosupresia a stomatitida) méze opakovat po 3 — 4 tyzdioch.

Vysoké davky
o Nadory pluc
Epirubicinium-chlorid v monoterapii sa pri vysokodavkovej lie¢be karcinomu pl'ic méze podavat’
podl’a nasledujucich rezimov:
- malobunkovy karcindm pl'ic u doteraz nelieenych pacientov: 120 mg/m? na den 1, kazdé
3 — 4 tyzdne.
- nemalobunkovy karciném pl'ic (skvamoézny velkobunkovy a adenokarcinom) u doteraz
neliedenych pacientov: 135 mg/m? na det 1 alebo 45 mg/m? dent 1, 2, 3, kazdé 3 — 4 tyzdne.
° Karcindm prsnika
Ako efektivne a dobre tolerované davky sa v lieCbe karcindmu prsnika osved¢ili davky
do 135 mg/m? v monoterapii a 120 mg/m? v kombindcii, kazdé 3 — 4 tyzdne.
V adjuvantnej lie¢be v¢asného karcindmu prsnika u pacientok s pozitivnymi lymfatickymi uzlinami
sa odporu¢ana davka pohybuje v rozmedzi 100 — 120 mg/m? kazdé 3 — 4 tyzdne.
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Nizsie davky

60 — 75 mg/m? pre obvyklé davkovacie schémy alebo 105 — 120 mg/m? pre vysokodavkové schémy alebo
dlhsi interval medzi cyklami sa odporica u pacientov, ktori sa uz liecili alebo je u nich pritomna
neoplastickd infiltracia kostnej drene (pozri Cast’ 4.4).

U starSich pacientov sa pouzili obvyklé davkovacie rezimy.

Ak sa epirubicinium-chlorid pouZiva s inymi cytotoxickymi lickmi s potencialne sa prekryvajucou
toxicitou, treba odporucanu davku primerane znizit.

Pri miernej a stredne zavaznej poruche funkcie obli¢iek sa davka nemusi zniZzovat’, pretoze touto cestou sa
vylucuje len obmedzené mnozstvo epirubicinium-chloridu. Na zaklade obmedzenej dostupnosti udajov

u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek treba zvazit nizsie davkovanie u pacientov so zavaznou poruchou
funkcie obli¢iek (hladina kreatininu > 5 mg/dl, resp. > 442 pumol/l).

Epirubicinium-chlorid sa vylu¢uje hlavne cez hepatobiliarny systém, preto treba u pacientov s poruchou
funkcie pecene davku znizit, aby nedoslo k zvyseniu celkovej toxicity.

Sérovy bilirubin | AST Odportcané zniZenie davky
1,2-3mg/l 2 — 4-nasobok hornej hranice referenc. rozpitia | 50 %
>3 mg/l > 4-nasobok hornej hranice referené. rozpitia | 75 %

B. Intravezikalne podanie

Pri instilacii epirubicinium-chloridu do mo¢ového mechura treba pouzit’ katéter. Zvycajne sa ma instilat
Vv mechuri udrzat’ pocas 1 hodiny, potom sa ma pacient vymocit’. Pocas instilacie je potrebné, aby panva
nadmernému zriedeniu roztoku moc¢om, pacienta treba informovat’, aby 12 hodin pred instilaciou nepil
ziadne tekutiny. Intravezikalne podanie nie je vhodné na liecbu invazivnych nadorov, ktoré penetrovali
svalovinou mo¢ového mechura.

Jednorazova instilacia: bezprostredne po transuretralnej resekcii sa odportica jednorazova instilacia 80 —
100 mg epirubicinium-chloridu.

Pri liecbe papilarneho karcinomu z prechodnych buniek sa odporu¢a podat’ 50 mg (v 25 — 50 ml
fyziologického roztoku) tyzdenne pocas 8 tyzdiiov. V pripade lokélnej toxicity (chemickd cystitida) sa
odporuca davku znizit’ na 30 mg.

V pripade karcinomov in situ sa podl'a individualnej tolerancie pacienta méze davka zvysit az na 80 mg.
Na profylaxiu rekurencie po transuretralnej resekcii povrchového nadoru sa odportica podavat’ 50 mg
tyzdenne pocas 4 tyzdiiov, s naslednymi 11 instilaciami rovnakej davky podavanymi raz za mesiac.

C. Intraarterialne podanie

Pacientom s hepatocelularnym karcindbmom sa méze podavat’ bolusova injekcia do hlavnej hepatalnej
artérie v davke 60 — 90 mg/m? v 3-tyzdiiovych az 3-mesaénych intervaloch alebo davky 40 — 60 mg/m?
Vv 4-tyzdnovych cykloch.

Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Priprava roztoku

FARMORUBICIN PFS obsahuje injekény roztok, ktory je pripraveny na podanie.
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Po pridani rozpustadla sa musi roztok miesat’ do tiplného rozpustenia. Pripraveny roztok je chemicky
stabilny 24 hodin pri izbovej teplote a 48 hodin v chladnicke (2 °C — 8 °C). Musi sa chranit’ pred svetlom.

Ochranné opatrenia

Vzhl'adom na toxickll povahu tejto substancie sa vyzaduji nasledovné ochranné opatrenia:

Personal ma byt vyskoleny v technike riedenia a manipulacie.

Tehotné Zeny nesmu pracovat’ s tymto liekom.

Personal manipulujuci s epirubicinium-chloridom ma pouzivat’ ochranny odev: ochranné okuliare,
plaste, jednorazové rukavice a ruska.

Musi sa vyhradit priestor na riedenie (prednostne pod digestorom s laminarnym pradenim
vzduchu). Pracovny priestor sa musi chranit’ jednorazovym, odspodu plastovanym absorpénym
papierom.

Vsetky prostriedky pouzité na riedenie, podavanie alebo Cistenie vratane skla, sa musia umiestnit’
do vriec s vysokorizikovym odpadom, ktoré st uréené na likvidaciu pri vysokej teplote.

Ak dojde k vyliatiu alebo vyteceniu lieku, treba ho zneutralizovat’ zriedenym roztokom chlérnanu
sodného (1 % dostupného chloru), potom tekutinu odsat’ a pouzit’ vodu.

Vsetky materialy pouzité na Cistenie sa musia zlikvidovat’ tak, ako je uvedené vyssie.

V pripade kontaktu lieku s kozou dokladne umyte postihnuté miesto mydlom a vodou

alebo roztokom hydrogenuhli¢itanu sodného. Nepouzivajte kefu, aby nedoslo k odreninam koze.
V pripade kontaktu lieku s o¢ami treba dvihnut’ viecko postihnutého oka a vyplachovat ho
vydatnym mnozstvom vody aspoinl 15 minut. Potom vyhladajte lekara.

Po stiahnuti rukavic si vzdy umyte ruky.
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