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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Epirubicin Accord 2 mg/ml injekény/infizny roztok
epirubicinium-chlorid

Nazov vasho lieku je ,,Epirubicin Accord 2 mg/ml injekény/infuzny roztok*, ale v Pisomnej
informacii pre pouZzivatel'a sa d’alej bude nazyvat’ ,,Epirubicin Accord®.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie

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

e Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

e Ak sau vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Epirubicin Accord a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Epirubicin Accord
Ako pouzivat’ Epirubicin Accord

Mozné vedlajsie ucinky

Ako pouzivat’ Epirubicin Accord

Obsah balenia a d’alsie informéacie

QUL e~

1. Co je Epirubicin Accord a na ¢o sa pouZiva

Nazov vasho lieku je ,,Epirubicin Accord 2 mg/ml injekény/infuzny roztok*, ale v Pisomnej
informacii pre pouzivatel'a sa d’alej bude nazyvat’ ,,Epirubicin Accord®.

Co je Epirubicin Accord

Epirubicin Accord je liek proti rakovine. Liecba liekmi proti rakovine sa niekedy nazyva nadorova
chemoterapia. Epirubicin Accord patri do skupiny liekov nazyvanych antracykliny. Tieto u¢inkuju na
bunky, ktoré aktivne rasti, a zastavuju ich rast a zva¢suju $ancu, Ze tieto bunky zahynt.

Na ¢o sa Epirubicin Accord pouziva
Epirubicin Accord sa pouZziva na liecbu ré6znych nadorov, bud’ samotny alebo v kombinacii s inymi
liekmi. Spdsob, akym sa liek pouziva, zavisi od typu nadoru, ktory sa lieci.

Epirubicin Accord sa pouziva na liecbu nadorov prsnika, pl'uc, vajecnikov a zaludka. Ak sa poda do
mechura injekéne cez trubicu, Epirubicin Accord sa pouziva na liecbu abnormalnych buniek alebo
nadorov steny mechtira. Mo6Ze sa tiez pouzivat’ po inej lieCbe na prevenciu opakovaného rastu takychto
buniek.

Ak sa nebudete citit’ lepSie alebo ak sa budete citit’ horSie, musite sa poradit’ s lekarom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Epirubicin Accord

NepouZivajte Epirubicin Accord

+ ak ste alergicky na epirubicin alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6) alebo na podobné chemoterapeutikd (antracykliny alebo antracéndiony)

e ak dojéite



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev.
Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev.

.:2021/01353-ZME, 2022/05466-ZME, 2023/05524-ZME
.1 2023/05913-ZP, 2025/03162-Z1A

O Ox¢

ak mate zniZzent schopnost’ tvorby krviniek, ¢o vedie k nizkemu poctu krviniek, pretoze liecba
moze ich pocet d’alej znizovat’

ak mate zavazné ochorenie pecene

ak ste nedavno mali srdcovi prihodu, zIa funkciu srdcového svalu, zavazny nepravidelny srdcovy
tep, nahlu bolest’ na hrudi, nezépalové ochorenie srdcového svalu alebo akékol'vek iné zavazné
problémy so srdcom, alebo sa v sti¢asnosti lie€ite na ochorenie srdca

ak ste sa v minulosti liecili injekciami Epirubicinu Accord alebo podobnymi chemoterapeutikami,
pretoze predchadzajica liecba tymito lieckmi méze zvysit’ riziko vedlajSich uc¢inkov

ak mate akttne zdvazné infekcie, ktoré mézu postihnat’ viac organov.

Epirubicin Accord sa nesmie injekéne podat’ do mocového mechura (intravezikilne podanie):

ak mate infekciu mocCovych ciest

ak mate zapal mocového mechura

ak mate invazivne nadory, ktoré prenikaju do steny moc¢ového mechuira

ak mate problémy s katetrizaciou (lekar ma problémy so zavedenim katétra (hadicky) do vasho
mocového mechura)

ak mate pritomnu krv v moci.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Epirubicin Accord, obrat'te sa na svojho lekéara, lekarnika alebo
zdravotn1 sestru.

ak vaSa pecen alebo oblicky nepracuju spravne
ak ste boli zaockovany alebo mate byt zaockovany
ak ste starSia osoba, kvoli vyssiemu riziku zavaznych srdcovocievnych vedlajsich ucinkov. Pred
liecbou epirubicinom aj po nej vam vysetria funkciu srdca
ak ste mali v minulosti problémy so srdcom alebo mate teraz problémy so srdcom. Povedzte to
svojmu lekarovi, pretoze moze byt potrebné upravit’ davku epirubicinu. Lekar to bude pravidelne
kontrolovat'.
ak ste sa uz skorsie lieCili protinadorovymi liekmi alebo ak ste podstipili radioterapiu (oZarovanie),
pretoze riziko srdcovocievnych vedlajsich ti¢inkov je vyssie. To m6ze mat’ vplyv na davkovanie
epirubicinu.
ak mate infekcie alebo krvacate. Epirubicin mdze ovplyvnit’ kostnti dren. Pocet bielych krviniek
v krvi sa znizi, Co spdsobi, Ze budete nachylnejsi na infekcie (znizeny pocet urcitych bielych
krviniek, leukopénia). LahSie moze dojst’ ku krvacaniu (nedostatok krvnych dosticiek,
trombocytopénia). Tieto vedl'ajsie ucinky su prechodné. Znizenie poctu bielych krviniek je
najvyssie 10 — 14 dni po podani a zvycajne sa vrati do normalu 21 dni po podani.
ak mate v sti¢asnosti aktnu toxicitu, ako je:

o akutny zapal ust

o nizky pocet bielych krviniek

o nizky pocet krvnych dosticiek alebo

o infekcie vo vSeobecnosti
ak v sucasnosti uzivate alebo ste nedavno uzivali trastuzumab (liek pouzivany na liecbu niektorych
druhov nadorov). Trastuzumab moze v tele zostat’ az 7 mesiacov. Kedze trastuzumab moze
ovplyvnit srdce, nemate pouzivat’ Epirubicin Accord az 7 mesiacov po ukonceni uzivania
trastuzumabu. Ak sa Epirubicin Accord pouZzije skor, je potrebné starostlivo sledovat’ funkciu
srdca.
ak ste podstupili alebo podstupite radioterapiu v oblasti hrudnika
ak ste tehotna. U tehotnych Zien boli hlasené pripady, v ktorych sa epirubicin spajal so srdcovymi
problémami novorodencov a nenarodenych deti, vratane tmrti plodu.

To poméZze vaSmu lekarovi rozhodnut’ sa, ¢i je tento liek pre vas vhodny.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou, ak sa objavi alebo zhorsi niektory
z nasledujucich stavov.
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POCAS lie¢by Epirubicinom Accord (pozri tiez Gast' 4 ,,Mozné vedlajsie u¢inky*):
* problémy so srdcom, ktoré mozu byt

o akutne (vyskytujui sa bezprostredne po zacati liecby): zvySenie alebo znizenie srdcove;j
frekvencie a zmeny rytmu tepov (arytmie). Tieto poruchy sa daju l'ahko zistit’ vykonanim
vySetrenia elektrokardiogramom (EKG) a nie su natol’ko zavazné, aby si vyzadovali ukoncCenie
lie¢by tymto liekom;

o oneskorené (zvycCajne sa vyskytuju po dlhom ¢ase od zacatia lieCby). NajCastejsie prejavy
oneskorenej toxicity su:
¢ neschopnost’ srdca dodédvat’ krv v dostatoénom mnozstve na uspokojenie poziadaviek tela

(srdcové zlyhanie alebo srdcova nedostatocnost’). Najcastej$imi priznakmi st tazkosti

s dychanim (dyspnoe), hromadenie tekutiny v pl'ucach (pl'icny edém), opuch inych Casti tela,
najmé noéh a ¢lenkov (opuch zavisly od gravitacie), zvacSenie srdca (kardiomegalia) a pecene
(hepatomegalia), znizena tvorba mocu (oligtria), hromadenie tekutiny v brusnej dutine
(ascites) a v priestore medzi pl'icami a hrudnikom (pleuralny vypotok), zmeneny srdcovy tep
(cvalovy rytmus). Niekedy moze byt srdcové zlyhanie zavazné a spdsobit’ imrtie.

e zniZenie celkového poctu bielych krviniek v krvi (leukopénia) alebo typu bielych krviniek
nazyvanych neutrofily (neutropénia) alebo krvnych dosticiek (trombocytopénia) alebo
¢ervenych krviniek (anémia). Vo v§eobecnosti je pokles bielych krviniek najvacsi 10 — 14 dni po
zacati liecby a potom sa do 21. dila vrati na normalne hodnoty. Dosledky poklesu tychto buniek
v krvi mézu byt niekedy zdvazné s horuckou, infekciami réznych orgdnov a krvi, Sokom,
krvacanim, znizenym prisunom kyslika do mozgu a smrtou.

o rakovina bielych krviniek (leukémia), ktora nebola pritomna pred zaciatkom liecby epirubicinom
(sekundarna leukémia). Leukémia sa moZze objavit’ 1 — 3 roky po ukonceni liecby epirubicinom
a je pravdepodobnejsie, ze sa vyskytne, ak sa tento liek podava vo vysokych davkach alebo
v kombindcii s inymi protirakovinovymi liekmi alebo radioterapiou.

e vracanie a zapal sliznice ust (stomatitida). V zavaznych pripadoch sa m6zu objavit’ aj vredy na
slizniciach. Tieto 1ézie zvyCajne vymiznu do tretieho tyzdna liecby.

o Problémy s pecenou, pretoze sa zvySuje nebezpecenstvo, Ze tento liek sposobi toxické ucinky
v celom tele. Lekar upravi davkovanie epirubicinu podl'a vasho stavu;

o zapal zil (flebitida), do ktorych bol epirubicin opakovane injekcne podany

e zapal a upchatie zily (tromboflebitida)

e pocit palenia v mieste podavania. M6ze to naznacovat’, ze epirubicin unika mimo krvnej cievy.
Okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

e nadmerné zvySenie mnozstva kyseliny mocovej v krvi;

e zapal a tvorba krvnych zrazenin v zilach, najmé v nohach, panve (tromboflebitida) a v pl'icach
(plucna embélia). V niektorych pripadoch mdze pl'icna embolia spdsobit’ umrtie.

Ak sa u vas POCAS podévania Epirubicinu Accord priamo do mo¢ového mechira (intravezikalne
podavanie) vyskytne alebo zhorsi ktorykol'vek z nasledujucich stavov, informujte o tom svojho lekara
alebo zdravotnt sestru (pozri tiez ¢ast’ 4 ,,Mozné vedl'ajSie ucinky*)

e tazkosti s mocCenim (dyzuria), ¢asta tvorba malych mnozZstiev mocu bez su¢asného prijmu tekutin
(polakiuria), ¢asta potreba mocit’ v noci (nokturia), bolestivé, pomalé a prerusované vylucovanie
mocu, ¢asto po kvapkach (stranguria), pritomnost’ krvi v mo¢i (hematuaria), neprijemny pocit
v moc¢ovom mechure, nekréza vnutornej steny mo¢ového mechura, stla¢anie mo¢ového mechara.

Vas lekar bude tiez robit’ pravidelné kontroly pocas liecby Epirubicinom Accord:
- aby pocet vasich krviniek nebol prili§ nizky
- aby skontroloval hladiny kyseliny mocovej a inych faktorov v krvi
- aby videl, Ze vaSe srdce a peceii pracuju normalne

Pocas liecby Epirubicinom Accord nesmiete byt ockovany vakcinami nazyvanymi ,,Zivé* alebo

1413

,»oslabené®, pretoze v dosledku nizkej imunitnej obranyschopnosti sa mézu vyskytniit’ zavazné alebo
smrtel'né infekcie. MdzZete v§ak byt o¢kovany vakcinami nazyvanymi ,,usmrtené alebo

1413

Linaktivované®, i napriek tomu, Ze ¢inok tohto typu oCkovania sa moze znizit'.
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Tento lieck mo6Zze sposobit’ nezvratné poskodenie, ktoré moze ovplyvnit’ aj vase buduce deti. Preto maja
byt Zeny v plodnom veku informované o potrebe pouzivat’ i€inné metddy antikoncepcie pocas lieCby
Epirubicinom Accord. Ak si Zelate mat’ deti po ukonceni liecby, porad’te sa s lekarom Specialistom.
Pred liecbou sa musia muzi aj zeny poradit’ o metodach na zachovanie plodnosti (pozri Cast’ 2
,»Lehotenstvo, dojcenie a plodnost™).

Pred lieCbou a pocas liecby Epirubicinom Accord bude vas lekar robit’ ¢asté a pravidelné laboratorne
vySetrenia, aby zhodnotil vas§ stav a u¢innost’ tohto lieku.

Iné lieky a Epirubicin Accord

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, a to aj lieky,
ktoré st dostupné bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Predovsetkym o:

- Cimetidin (liek, ktory sa obvykle pouziva na lie¢bu zalido¢nych vredov a proti paleniu zahy).

Cimetidin méZze zosilnit’ uc¢inok Epirubicinu Accord.

- Blokatory vapnikovych kanalov (licky na srdce).

- Interferdn alfa-2b (pouzivany v liecbe nadorov).

- Chinin (pouzivany na liecbu malarie).

- Antibiotika, ako sulféonamid a chléramfenikol.

- Antiretroviral (liek pouzivany na liecbu infekcie HIV).

- Difenylhydantoin (lick pouzivany na liecbu epilepsie).

- Lieky proti bolesti, ako je derivat amidopyrinu.

- Dexverapamil (pouziva sa na lieCbu niektorych srdcovych ochoreni).

- Liecba trastuzumabom na liecbu nddoru. Ak je to mozné, lekéar sa ma vyhnat’ pouzivaniu

Epirubicinu Accord az 7 mesiacov od ukoncenia liecby trastuzumabom. Ak sa Epirubicin Accord

pouzije skor, odporaca sa starostlivé sledovanie funkcie srdca.

Dexrazoxan (pouzivany na prevenciu chronickej kumulativnej kardiotoxicity spésobenej
epirubicinom).

- Oc¢kovaniu Zivou vakcinou sa treba vyhnut' u pacientov lieCenych epirubicinom.

- Paklitaxel a docetaxel (pouzivany v lie¢be nadoru). Ak sa paklitaxel podava pred epirubicinom,
moze sa zvysit’ koncentracia epirubicinu v krvi. Ak sa vSak paklitaxel a docetaxel podavaju spolu
alebo po epirubicine, neovplyvituju koncentraciu epirubicinu.

- antibiotika, ako st sulféonamidy a niektoré diuretika (,tablety na odvodnenie®); pridavny ucinok na
zvySenie hladiny kyseliny mocovej v krvi sposobenej epirubicinom.

- heparin (liek, ktory zabrafuje zrazaniu krvi); méze viest k strate u¢innosti epirubicinu aj heparinu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Vyvarujte sa otehotneniu, pocas toho ako sa vy alebo vas partner liecite tymto liekom. Ak ste sexuéalne
aktivny, bez ohl'adu na to, ¢i ste muz alebo Zena, odportica sa pouzivat’ u¢inni metddu antikoncepciu
na zabranenie otehotnenia pocas liecby. Liek mdze sposobit’ vrodené chyby, preto je dolezité
informovat’ svojho lekara, ak si myslite, Ze ste tehotna.

Dojcenie
Pocas liecby tymto liekom a najmenej 7 dni po poslednej davke nedojcite.

Plodnost’
Epirubicin mdéze mat’ negativne u€inky na plodnost’ muzov a zien.

Muzi: V doésledku lie¢by epirubicinom existuje riziko neplodnosti, preto maji muzi pred lieCbou
zvazit moznost’ uchovania spermii. Muzom lieCenym epirubicinom sa odportca, aby pocas lieCby
a aspoil 4 mesiace po lieCbe nepocali dieta.
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Zeny: Epirubicin méze u Zien pred menopauzou sposobit’ poruchu menstrua¢nych cyklov alebo
predcasni menopauzu. Pacientkam lieCenym epirubicinom sa odportca, aby pocas liecCby a asponi 7
mesiacov po lie¢be neotehotneli.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neexistujui ziadne zvlastne opatrenia, ak sa po lieCbe v nemocnici citite plne zotaveny a prediskutovali
ste to so svojim lekarom.

Epirubicin Accord obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom ml, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

| 3. Ako pouzivat’ Epirubicin Accord

Ak vam predpisali Epirubicin Accord, podaji vam ho iba lekari alebo zdravotné sestry, ktori maju
skusenosti s podavanim chemoterapie.

Tento liek vam zvycajne poda lekar alebo zdravotna sestra vo forme kvapiek (infiizie) do zily.
V zavislosti od vasho zdravotného stavu lekar rozhodne, aka davka sa ma podat’ a stanovi pocet dni
liecby.

Rozhodnutie vel'kosti davky bude zohl'adiiovat’ vas zdravotny stav, vasu vysku a telesnti hmotnost’.
Z vysky a telesnej hmotnosti lekar vypocita vas povrch tela, z ktorého sa vypocita vasa davka.

Pri liecbe nadoru moc¢ového mechura alebo na zabranenie jeho navratu sa Epirubicin Accord moze
podavat aj priamo do moc¢ového mechura. Davka zavisi od druhu nadoru mo¢ového mechura, ktory
mate. Ak sa tento liek podava priamo do moc¢ového mechura, budete pouceny, aby ste 12 hodin pred
lie¢bou nepili ziadnu tekutinu, aby sa zabranilo zriedeniu lieku mo¢om v mo¢ovom mechfre.

Aj ked’ nickedy moze stacit’ jeden cyklus lieCby, ¢astejSie vam lekar odporuci d’alSie cykly pocas troch
alebo Styroch tyzdnov. Mdze trvat’ niekol'ko cyklov, kym bude vase ochorenie pod kontrolou a budete
sa citit’ lepsie.

Pravidelné kontrolné vySetrenia vasim lekarom pocas liecby Epirubicinom Accord
Pocas liecby bude vas lekar pravidelne kontrolovat’ vasu:

e Kkrv — aby preveril, ¢i si nizky pocet krviniek nevyzaduje liecbu,

e funkciu srdca — podanie vysokych davok Epiribicinu Accord méze poskodit’ srdce. To sa nemusi
zistit’ pocas niekol’kych tyzdiov, preto je nutné v tomto obdobi robit’ pravidelné vysSetrenia.

e pecei — aby pomocou krvnych testov overil, ¢i tento liek neovplyviiuje jej funkcie Skodlivym
spdsobom

e hladiny kyseliny mocovej v krvi — Epirubicin Accord moze zvysit’ hladiny kyseliny mocovej

v krvi, ¢o mdze zapri¢init’ dnu. Ak st vase hladiny kyseliny moc¢ovej prili§ vysoké, mézu vam podat’
iny liek.

AK dostanete viac Epirubicinu Accord, ako mate:

Vysoké davky moézu zhorsit’ vedl'ajsie ucinky, ako su vredy vo vasich tstach, alebo mézu znizit’ pocet
bielych krviniek (ktoré vas chrania pred infekciou) a krvné dosti¢ky (ktoré podporujt zrazavost’ krvi).
Ak by k tomu doslo, mézete potrebovat’ lieCbu antibiotikami alebo krvné transfuzie. Vredy v ustach sa
mozu liecit’, aby sa do zahojenia znizilo nepohodlie, ktoré spoésobuju.
Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

5
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4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

NajzavaznejSie vedlajSie ucinky
Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich vedlajsich Gi¢inkov, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi,
pretoze mozete potrebovat’ okamzita lekarsku pomoc alebo hospitalizaciu:

VePmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
o vyznamné zniZenie tvorby krviniek v kostnej dreni (myelosupresia), ktoré moze spdsobit’:
o pokles poctu bielych krviniek (ktoré bojuju proti infekcii), o zvySuje riziko infekcii
a horucky (leukopénia)
o pokles poctu krvnych dosti¢iek v krvi (pomahaju zrazaniu krvi), co méze sposobit’ ahsiu
tvorbu modrin alebo krvacanie (trombocytopénia)
o pokles poctu urCitych typov bielych krviniek — granulocytov a neutrofilov
(granulocytopénia a neutropénia)
o  pokles ur¢itych typov bielych krviniek sprevadzany horuckou (febrilna neutropénia)
o  pokles poc¢tu Cervenych krviniek (anémia), ktoré moze sposobit’ inavu a letargiu
o zapal zil (flebitida).

Casté (moZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb):

o znizena funkcia srdca (srdcové zlyhanie) (pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia®). Problémy so
srdcom sa mézu prejavit’ tazkost'ami s dychanim (dyspnoe), opuchom réznych casti tela

v dosledku hromadenia tekutiny, najmé v chodidlach, ¢lenkoch, nohach a rukach, zvicsenim
pecene, pritomnostou tekutiny a zva¢Senim brucha (ascites), pritomnost'ou tekutiny v priestore
medzi pl'icami alebo hrudnikom (pleuralny vypotok)

zavazna porucha srdcového rytmu (ventrikularna arytmia)

urcité formy porach srdcového rytmu (atrioventrikularna blokada, ramienkova blokada)
pomaly srdcovy tep (bradykardia)

strata krvi z ciev (krvacanie)

bolest’ alebo palenie v trdviacom trakte

vredy v trdviacom trakte

zapal sliznice trdviaceho traktu.

Menej ¢asté (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

o niektoré typy nadoru krviniek (akutna lymfatickd leukémia, akiitna myeloidna leukémia) (pozri
¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia‘)

o vysokd hortcka, zimnica, celkova nevolnost’, mozny pocit studenych rik a noh v dosledku
infekcie krvi

o upchatie zily krvnou zrazeninou (embolia), ktora sa méze odtrhnut’ a byt krvnym obehom
prenesena do plic, co moze sposobit’ bolest’ a dychavi¢nost’ (pI'icna embolia)

o upchatie tepny (arterialna embdlia)

o opuch a bolest’ ndh alebo rak v dosledku zapalu krvnej cievy z dovodu opakovaného podavania
injekcii lieku (pozri Cast’ 2 ,,Upozormenia a opatrenia“) alebo upchatie cievy spdsobené krvnou
Zrazeninou

o strata krvi z traviaceho traktu (gastrointestinalne krvacanie).

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os6b):

. nahla zivot ohrozujuca alergicka reakcia. Medzi priznaky patria nahle prejavy alergie, ako su
vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka na kozi, opuch tvare, pier, jazyka alebo inych Casti tela,
dychavicnost, sipot alebo tazkosti s dychanim

. chybanie spermii v ejakulate

. alergické reakcie po podani Epirubicinu Accord priamo do moc¢ového mechura.

6



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev.
Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev.

.:2021/01353-ZME, 2022/05466-ZME, 2023/05524-ZME
.1 2023/05913-ZP, 2025/03162-Z1A

O Ox¢

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

zivot ohrozujuci stav, ktory nastava, ked je krvny tlak prili§ nizky v dosledku otravy krvi (Sok)
neprijemné pocity v bruchu

septicky Sok

nedostatok kyslika v tkanivach

odumretie tkaniva (tkanivova nekr6za) v dosledku uniku lieku zo zily, v mieste vpichu injek¢ne;j
ihly. V tomto pripade sa podavanie Epirubicinu Accord okamzite ukon¢i (pozri Cast’ 2
,Upozornenia a opatrenia®).

DalSie vedPajsie idinky:
Vel'mi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b):

infekcia

zapal o¢i so s€ervenenim a slzenim o¢i (zapal spojoviek)

zapal priehl'adnej Casti oka nazyvanej rohovka (keratitida)

navaly tepla

pocit na vracanie

vracanie

zapal sliznice v Gstach (stomatida)

horacka

hnacka

vypadavanie vlasov (alopécia)

kozné 1ézie

cervenkasté sfarbenie mocu (po dobu 1 az 2 dni od podania Epirubicinu Accord)
nepritomnost’ menstruacie (amenorea)

bolestivy zapal a tvorba vredov na sliznici traviaceho traktu

celkovy pocit choroby

zmeny hladin niektorych peceniovych enzymov (aminotransferazy)

zapal mocového mechura (chemicka cystitida) po intravezikalnom podani. Priznaky moézu byt
tazkosti s mocenim (dyzuria), ¢asta tvorba malého mnozstva mocu bez sucasného prijmu
tekutin (polakisuria), Casta potreba mocit’ pocas noci (nyktiria), bolestivé, pomalé

a prerusované mocenie ¢asto po kvapkach (stranguria), pritomnost’ krvi v moc¢i (hematuria),
neprijemny pocit v mo¢ovom mechtre, odumretie vnutornej steny mocového mechura (pozri
cast’ 2 ,,Upozormenia a opatrenia‘).

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb):

znizena chut’ do jedla/strata chuti do jedla

strat

a vody alebo tekutin z tela (dehydratacia)

zniZenie mnozstva krvi precerpavané srdcom do tela (ejekcna frakcia lavej komory)
scervenenie koze (navaly horticavy)

zapal sliznice paZeraka (ezofagitida)

vyrazka, svrbenie, zmena koze, tmavsie sfarbenie koze a nechtov (hyperpigmentécia)
potreba CastejSicho mocenia ako zvycajne po podani Epirubicinu Accord priamo do mocového
mechura

zimnica

podrazdenie v mieste podania injekcie

pocit palenia po podani Epirubicinu Accord priamo do moc¢ového mechtra.

Menej ¢asté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

infekcia pluc (zapal plic)
zihlavka

erytém (sCervenenie)
svalova slabost’ (asténia)
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Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob):

. zvySené hladiny kyseliny mocovej v krvi (hyperurikémia)
. abnormality na elektrokardiograme (EKG) v dosledku poruch funkcie srdca
. zavraty.

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

. 1ézia na sliznici ust, bolest’ a pocit palenia sliznic, strata krvi z st a vyskyt tmavych Skvin
v ustach

. scervenenie alebo iné kozné reakcie podobné spaleniu od slnka pri vystaveni sa slnecnému
ziareniu alebo ultrafialovym lucom (napriklad v solariu)

. zvySena citlivost’ pokozky predtym zmenenej radioterapiou

. bolest’ v mieste podania injekcie

. celulitida

. zhrubnutie stien ciev (fleboskleroza).

Hlasenie neziaducich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie €inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Epirubicin Accord

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte injek¢nu lieckovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Vzdy uchovavajte Epirubicin Accord na bezpecnom mieste mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Epirubicin Accord po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatulke po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte Epirubicin Accord, ak spozorujete akékol'vek viditelné znaky poskodenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Epirubicin Accord obsahuje:

Liecivo v Epirubicine Accord je epirubicinium-chlorid.
1 ml obsahuje 2 mg epirubicinium-chloridu.
Dalsie zlozky su chlorid sodny, kyselinu chlorovodikovi a vodu na injekcie.

Ako vyzera Epirubicin Accord a obsah balenia:
Epirubicin injekcia je ¢iry, Cerveno sfarbeny roztok.

Velkosti balenia:
1 x injek¢na liekovka s objemom 5 ml (10 mg/5 ml)
1 x injek¢na lickovka s objemom 10 ml (20 mg/10 ml)
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1 x injek¢na liekovka s objemom 25 ml (50 mg/25 ml)
1 x injek¢nd liekovka s objemom 50 ml (100 mg/50 ml)
1 x injekcna liekovka s objemom 100 ml (200 mg/100 ml)

Injekéné liekovky s objemom 5 a 10 ml: Injekend liekovka z tubularneho skla typu I s 20 mm
chlorobutylovou RTS gumovou zatkou a s bielym hlinikovym vyklapacim vieckom.

Injekena liekovka s objemom 25 ml: Injekena liekovka z tubularneho skla typu I s 20 mm
chlorobutylovou RTS gumovou zatkou a s bielym/modrym hlinikovym vykldpacim vieCkom.
Injekénd liekovka s objemom 50 ml: Injekéna liekovka z tubularneho skla typu I s 20 mm RTS
chlorobutylovou gumovou zatkou a s modrym hlinikovym vyklapacim vieckom.

Injekena liekovka s objemom 100 ml: InjekEna liekovka z tubularneho skla typu I's 20 mm
chlorobutylovou RTS gumovou zatkou a s bielym/modrym hlinikovym vykldpacim vieCkom.

Velkost balenia: 1 injek¢na liekovka.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Tasmowa 7

02-677 VarSava

Pol’sko

Vyrobca:

Laboratori FUNDACIO DAU,

C/ De la letra C, 12-14,

Poligono Industrial de la Zona Franca,
08040 Barcelona,

Spanielsko

alebo

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice,

Pol’'sko

alebo

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia,
Schimatari, 32009,

Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Nazov ¢lenského Statu Nazov lieku
Rakiisko Epiru.bicin"Hydrochloride Accord 2 mg/ml, Injektionsldsung oder
Infusionslosung
Epirubicine Accord Healthcare 2 mg/ml, solution pour injection ou
Belgicko perfusion/
oplossing voor injectie of infusie/ Losung zur Injektion oder Infusion
Ceska republika Epirubicin Accord 2 mg/ml, injek¢ni/infuzni roztok
Dansko Epirubicin Accord 2 mg/ml, oplesning til injektion eller infusion
Estonsko Epirubicin Accord 2 mg/ml, siiste- v0i infusioonilahus
Spanielsko Epirubicin Hydrochloride Accord 2 mg/ml, para inyeccion o infusion
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EFG
. Epirubicin Accord 2 mg/ml, injektio- tai infuusioneste, liuos / Losning
Finsko o ) .
for injektion och infusion
Mad’arsko Epirubicin Accord 2mg/ml, oldatos injekcié vagy infuzié
frsko Epirubicin Hydrochloride 2 mg/ml solution for injection or infusion
Taliansko Epirubicina Accord 2 mg/ml, Soluzione per Iniezione o Infusione
Litva Epirubicin Accord 2 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas
Lotyssko Epirubicin Accord 2 mg/ml, Skidums injekcijam vai infuzijam
Holandsko Epirqbicin Hydrochloride Accord 2 mg/ml, oplossing voor injectie of
infusie
Norsko Epirubicin Accord 2 mg/ml, opplesning til injeksjon og infusjon
Pol’'sko Epirubicin Accord
Portugalsko Epirrubicina Accord
Svédsko Epirubicin Accord 2 mg/ml, Losning for injektion och infusion
Slovenska republika Epirubicin Accord 2 mg/ml, injekény/infuzny roztok

Spojené kralovstvo

(Severné frsko) Epirubicin Hydrochloride 2 mg/ml solution for injection or infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2025.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre lekdrov a zdravotnickych pracovnikov:
Inkompatibility

PredlZzenému kontaktu lieku s akymkol'vek roztokom s alkalickym pH (vratane roztokov
hydrogénuhlicitanu sodného) sa musi predist’; toto vedie k hydrolyze (degradécii) lie¢iva. Maju sa
pouzit’ len rozptstadla uvedené v Casti “Pokyny na pouzitie”.

Injekény ani ziadny zriedeny roztok sa nesmu miesat’ s inymi lieckmi. Hlasena bola fyzikéalna
inkompatibilita s heparinom.

Epirubicin sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.

Pokvny na pouzitie

Intravenozne podanie: Epirubicin Accord sa odportca podat’ v hadicke vol'ne teucej intravendznej
infuzie (0,9% chlorid sodny). Za G¢elom minimalizacie rizika trombdzy alebo extravazacie mimo zilu
su zvycajné infuzne ¢asy v rozmedzi od 5 do 10 mintt v zavislosti od davkovania a objemu infuzneho
roztoku. Priama tlakova injekcia sa neodporuca vzhl'adom na riziko extravazacie, ktord sa moze
objavit’ aj v pritomnosti adekvatneho névratu krvi do ihly pri kontrole vpichu.

Intravezikalne podanie: Epirubicin Accord sa ma pred podanim zriedit’ sterilnou vodou na injekcie
alebo 0,9 % sterilnym fyziologickym roztok. Epirubicin sa ma instilovat’ s pouzitim katétra a nechat’
intravezikalne zavedeny pocas 1 hodiny. Pocas podania instilacie sa pacient musi obc¢as otocit’, aby sa
zabezpecil ¢o najvacsi kontakt roztoku s vezikalnou sliznicou panvy. Na zabranenie nechceného
zriedenia mo¢om ma byt pacient pouceny, aby nepozival ziadne tekutiny 12 hodin pred podanim
instildcie. Pacient musi byt pouceny, aby sa po ukonceni instildcie vymocil.

Injek¢ny roztok neobsahuje ziadne konzervacné latky a akakol'vek nepouzita ¢ast’ injekcnej liekovky
musi byt ihned’ zlikvidovana.

Pokyny na bezpecné zaobchddzanie s antineoplastikami a ich likviddciu:

1. Ak sa ma pripravit’ infizny roztok, mé tento ukon vykonat’ zaskoleny personal za aseptickych
podmienok.

2. Priprava infuzneho roztoku sa ma vykonat’ v urCenej aseptickej miestnosti.

Musia sa pouzit’ primerané ochranné jednorazové rukavice, okuliare, plast’ a maska na tvar.

4. Na zabranenie nahodnému kontaktu s o¢ami je potrebné vykonat’ bezpe¢nostné opatrenia.

V pripade, Ze sa liek dostane do styku s ocami, oplachnite ich vodou a/alebo 0,9 % roztokom
chloridu sodného. Potom vyhl'adajte lekarsku pomoc.

5. 'V pripade kontaktu s pokozkou postihnuté miesto dokladne umyte mydlom a vodou alebo
roztokom hydrogénuhli¢itanu sodného. Kozu v§ak neoskrabavajte pomocou kefy. Po odstraneni
rukavic si vzdy umyte ruky.

6. Miesto, kde sa liek rozlial alebo vytiekol musi byt umyté, pokial’ mozno namocené do roztoku
chlérnanu sodného (1 % dostupny chldr), a potom umyté vodou. Vsetok Cistiaci material sa musi
zlikvidovat’ tak, ako je uvedené niZsie.

7. S cytotoxickymi latkami nesmu manipulovat’ tehotné Zeny.

8. Pri likvidacii predmetov (striekacky, ihly atd’.) pouzitych na rekonstitciu a/alebo riedenie
cytotoxickych liekov sa musi postupovat’ opatrne a musia sa urobit’ prislusné bezpe¢nostné
opatrenia. Vsetky nepouzité lieky alebo odpad vzniknuty z liekov maju byt zlikvidované v stilade
s ndrodnymi poziadavkami.

98]

Uchovavanie

Liek zabaleny v pévodnom obale na predaj: Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Injek¢nu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
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Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni balenia:

Injekené liekovky su len na jednorazové pouzitie a akakolI'vek nepouzita ¢ast’ musi byt’ po pouziti
zlikvidovana. Z mikrobiologického hladiska musi byt liek pouzity okamzite po prvom preniknuti cez
gumovu zatku. Ak sa nepouzije okamzite, podmienky a ¢as na uchovavanie su zodpovednostou
pouzivatel’a.

Cas pouzitel'nosti po zriedeni injekéného roztoku:

Liek mozno v aseptickych podmienkach d’alej riedit’ roztokom 5 % glukozy alebo 0,9 % chloridu
sodného a podat’ vo forme intravendznej infuzie. Z mikrobiologického hl'adiska musi byt liek pouzity
okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, podmienky a ¢as na uchovavanie st zodpovednostou pouzivatel'a
a obycajné nie su dlhsie ako 24 hodin pri 2 — 8 °C, okrem pripadov, ked’ sa zriedenie uskuto¢nilo

v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach.

Likvidacia

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. VSetky predmety pouzité pocas
pripravy, podania alebo inde, ktoré prisli do styku s epirubicinom musia byt zlikvidované podl'a
narodnych smernic na zaobchadzanie s cytotoxickymi latkami.

DalSie informacie o Epirubicine Accord 2 mg/ml najdete v Stihrne charakteristickych vlastnosti
lieku.
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