PRIAMA INFORMACIA ZDRAVOTNICKYM PRACOVNiKOM, TYKAJUCA SA
EPIRUBICIN HYDROCHLORIDU, POKYNY PRE ZDRAVOTNICKYCH
PRACOVNIKOV NA ZABRANENIE MOZNYCH OMYLOV V DAVKOVANi

V Bratislava dna 7. augusta 2015

Vizena pani doktorka, vizeny pan doktor,

tento list sa tyka vSetkych liekov (pozri prilohu) s obsahom epirubicin hydrochloridu oboch
liekovych foriem (prasku a roztoku).

ZHRNUTIE

e 'V casti 2 Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku ,,Kvalitativne a kvantitativne
zloZenie* sa uvadza lie¢ivo vo forme ,,epirubicin hydrochlorid*.

e Vo vicsine ostatnych ¢asti Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku bolo pre nasledné
zjednoduSenie uvadzané lie¢ivo ako ,,epirubicin®, ¢o by mohlo spdsobit’, Ze zdravotnicki
pracovnici zahrnuti do pripravy epirubicinu by mohli pripravovat’ tento liek na zaklade
vypoctu vol'nej bazy a nie soli daného lieku.

e Aby sa prediSlo potencidlnemu riziku omylu v davkovani lieku, drZitelia registracie by
radi zdoraznili zdravotnickym pracovnikom, Ze kdekoI'vek zmieneny pojem ,,epirubicin‘
znamena skratenie pre ,,epirubicin hydrochlorid“ v Sthrne charakteristickych vlastnosti
lieku a vypocet musi byt’ zaloZeny na vypocte soli daného lieku.

e Vypocet zohl'adiiujlici voI'nu bazu epirubicin hydrochloridu by mohol viest' k 7 %
predavkovaniu.

e Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku bude upraveny a bude uvadzat’ ,,epirubicin
hydrochlorid* vo vSetkych ¢astiach, aby sa minimalizovali potencialne chyby z
predavkovania.

Informacie poskytnuté v tejto priamej informacii pre zdravotnickych pracovnikov boli posudené
a schvélené Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL).

DALSIE INFORMACIE O DOTKNUTOM BEZPECNOSTNOM HEADISKU
A ODPORUCANIA

Kedze omyl v medikacii moze spdsobit’ bezpecnostné problémy, spolo¢nost’ PFIZER
LUXEMBOURG SARL v mene vSetkych drzitel'ov registracie distribuuje priamu informaciu
zdravotnickym pracovnikom, aby sa predi§lo potencidlnym chybam pri podani vyplyvajlicim
z chyb pri riedeni. K dnesnému diiu prieskum bezpeénostnej databazy drzitel'a registracie
nezaznamenal Ziadny pripad indukujuci takyto potencidlny omyl v medikacii. AvSak drzitel
registracie upravi Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku a uvedie ,,epirubicin hydrochlorid*
v relevantnych ¢astiach, aby minimalizoval potencidlne omyly v ddvkovani.
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POKYNY NA PRIPRAVU:
PRIKLAD (PRASOK):

Liekovky s obsahom 10 mg, 20 mg, 50 mg alebo 150 mg lyofilizovaného prasku maja byt
rozpustené pretrepanim v 5 ml, 10 ml, 25 ml alebo 75 ml fyziologického roztoku alebo vody na
injekciu, aby sa pripravil roztok 2 mg/ml. Pozadované mnozstvo vysledného sol'ného roztoku
bude odobraté na podanie vhodnej davky (napr. 45 ml sa vyzaduje na podanie 90 mg epirubicin
hydrochloridu).

PRIKLAD (ROZTOK):
Ak potrebujete podat’ 90 mg epirubicin hydrochloridu, odoberte 45 ml roztoku (2 mg/ml).

Predavkovanie epirubicinom mdze spdsobit’ zdvaznii myelosupresiu (najma leukopéniu a
trombocytopéniu), gastrointestinalne toxické uéinky (najmi mukozitidu) alebo akutne srdcové
komplikacie.

HLASENIE PODOZRENI NA NEZIADUCI UCINOK

Prosime, pokracujte v hlaseni neZiaducich u¢inkov priamo na adresu: Statny Gstav pre kontrolu
lieciv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilance, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, tel.:
+421 2 507 01 206, fax: +421 2 507 01 237, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Neziaduce
ucinky mozete hlasit’ aj na adresy, ktoré su uvedené v prilohe.

KONTAKTNE UDAJE
Ak mate akékol'vek otazky, alebo potrebujete d’alSie informacie, obrat'te sa, prosim, na adresy,

ktoré su uvedené v prilohe.

S pozdravom,

9 7’

MUDr. Daniela FarkaSova, MSc
Medical Director
PFIZER LUXEMBOURG SARL, o.z.

/i

PharmDr. #hdrea Kupkova, PhD.
LPPV
SANDOZ d.d. o.z.
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PharmDr. Iveta Kelova
Regulatory Affairs and Pharmacovigilance Manager
Actavis s.r.0.

Popradska 34

821 06 Bratislava

~

PharmDr. in\Gaplovsky, PhD
Local Head Produkct Safety
MYLAN s.r.0.

Roznavska 24

821 04 Bratislava

tel.: +421 2 326 04 910

N /%%L /

Mgr. Lucia Holla
Junior Regulatory Affairs Manager
medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpréparate m.b.H. — organiza¢na zlozka Slovensko

Martin Hustaty

konatel
Evopharm, s.r.o.
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Priloha

FARMORUBICIN PFS
sol inj, 2 mg/1 ml

Hlasenie neziaducich a¢inkov:
PFIZER LUXEMBOURG SARL, o.z.
Pribinova 25

811 09 Bratislava

tel.: +421 2 3355 5500

fax: +421 2 3355 5499

e-mail: SVK.AEReporting@pfizer.com

DalSie informacie:

MUDr. Daniela Farkasova, MSc
PFIZER LUXEMBOURG SARL, o.z.
Pribinova 25, 811 09 Bratislava

tel.: +421 2 3355 5500

fax: +421 2 3355 5499

e-mail: daniela.farkasova@pfizer.com

Epirubicin Strides 2 mg/ml
injekény/infizny roztok
sol ijf, 2 mg/1 ml

Hlasenie neziaducich acinkov:
MYLAN s.r.o.

Roznavska 24

821 04 Bratislava

tel.: +421 2 32 199 100

DalSie informacie:

PharmDr. Martin Gaplovsky, PhD
MYLAN sro.

Roznavska 24

821 04 Bratislava

tel.: +421 2 326 04 910

Epirubicin "Ebewe" 2 mg/ ml
con inf, 2 mg/1 ml

Hlasenie neziaducich u¢inkov:
SANDOZ d.d. o.z.

Galvaniho 15/C

841 02 Bratislava

tel.: +421 2 48 200 600

fax: +421 2 48 200 650

Dalgie informacie:

PharmDr. Andrea Kupkova, PhD.
SANDOZ d.d. o.z.

Galvaniho 15/C

841 02 Bratislava

tel.: +421 2 48 200 611

fax: +421 2 48 200 650

email: andrea.kupkova@sandoz.com

Epimedac 2 mg/ml injekény roztok
sol inj, 2 mg/1 ml

Hlasenie neziaducich acinkov:

medac Gesellschaft fiir klinische
Spezialpriparate m.b.H. — organiza¢né zlozka
Slovensko

Sttrova 4

811 02 Bratislava

tel.: +421 908 258 851

fax: +420 543 216 999

e-mail: L.holla@medac.eu

Dalsie informacie:

Mgr. Lucia Holla

medac Gesellschaft fiir klinische
Spezialpridparate m.b.H. — organiza¢né zlozka
Slovensko

Starova 4

811 02 Bratislava

tel.: +421 908 258 851

fax: +420 543 216 999

e-mail: Lholla@medac.eu
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Epirubicin Actavis 2 mg/ml
sol inj, 2 mg/1 ml

Hlasenie neziaducich uéinkov:
PharmDr. Iveta Kelova

Actavis s.r.0.

Popradska 34

821 06 Bratislava

tel: +421 2 32553802

e.mail: iveta.kelova@actavis.com

Dalgie informacie:

PharmDr. Iveta Kelova

Actavis s.r.0.

Popradska 34

821 06 Bratislava

tel: +421 2 32553802

e.mail: iveta.kelova@actavis.com

Epirubicin Accord 2 mg/ml
sol ijf, 2 mg/ ml

Hlasenie neziaducich ucinkov:
EVOPHARM, s.r.o0.
Vysehradska 12

851 06 Bratislava

tel: 02/20620503

mobil: 0948 662 885

e-mail: office@evopharm.sk

DalSie informécie:

PharmDr. Blanka Malichova, MBA, MPH
QP/LRP

Evopharm, s.r.o.

Vysehradska 12

851 06 Bratislava

mob: 0918 807 762

Epirubicin Mylan 2 mg/ml
sol inj, 2 mg/1 ml

Hlasenie neziaducich ucinkov:
MYLAN sro.

Roznavska 24

821 04 Bratislava

tel.: +421 2 32 199 100

DalSie informacie:

PharmDr. Martin Gaplovsky, PhD
MYLAN sro.

Roznavska 24

821 04 Bratislava

tel.: +421 2 326 04 910
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