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Pisomna informacia pre pouZivatela
Epirubicin Accord 2 mg/ml injekény alebo inflizny roztok

epirubiciniumchlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie

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

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uSkodit’, dokonca aj vtedy, ak
ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

¢ Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnti
sestru. To sa tyka akychkol'vek vedl'aj§ich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Epirubicin Accord a na o sa pouZiva

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

4. Mozné vedlajsie u€inky

5. Ako pouzivat’ Epirubicin Accord

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

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

Nazov vasho lieku je "Epirubicin Accord 2 mg/ml injekény alebo infuzny roztok", ale v Pisomnej
informadcii pre pouzivatela 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 G¢inkuju na
bunky, ktoré aktivne rasti, a zastavuju ich rast a zva¢suju Sancu, Ze tieto bunky zahynu.

Na ¢o sa Epirubicin Accord pouziva
Epirubicin Accord sa pouziva na liecbu réznych 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:
o  karcinémov prsnika a zaludka.

Ak sa poda do mechura injek¢éne cez trubicu, Epirubicin Accord sa pouziva na liecbu abnormalnych
buniek alebo nadorov steny mechtira. Mdze sa tiez pouzivat’ po inej lieCbe na prevenciu opakovaného
rastu takychto buniek.

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

NepouZivajte Epirubicin Accord
+ ak ste alergicky na epirubiciniumchlorid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
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« ak viete, ze vas krvny obraz nie je dobry, ked’Ze Epirubicin Accord ho mdze este zhorSovat'.

o ak trpite alebo ste trpeli zdvaznym zlyhanim srdca v minulosti, alebo ste teraz preto lieCeny.

o ak ste v minulosti boli lie€eny injekciami Epirubicin Accord alebo podobnymi chemoterapeutickymi
liekmi, nakol’ko predchadzajtice lieCenie tymito liekmi moZze zvysit riziko vedlajsich ucinkov,

e ak trpite akatnou zavaznou infekciou

o ak mate zavazny zapal v tstach, hltane, pazeraku a zalido¢no-Crevnej sustave

o ak dojcite

o ak mate zavazné problémy s pecenou.
Oznamte svojmu lekdrovi alebo lekarnikovi, ak sa na vas vzt'ahuje niektoré z hore uvedenych.
V ktoromkol'vek z vyssie uvedenych pripadov vam nesmie byt podana injekcia epirubicinu.

Epirubicin Accord sa nesmie injekéne podat’ do mechura,

ak mate infekciu mocovych ciest

ak mate nadory, ktoré prenikaju stenou mocového mechiira

ak ma lekar problémy so zavedenim katétra (rurky) vo vasho moc¢ového mechira

ak mate zdpal mocového mechura

ak vo vasom mo¢ovom mechure ostal vel'’ky objem mocu po tom, ako ste sa pokusili vymo¢it

Upozornenia a opatrenia

Postupujte s injekciou Epirubicin Accord obzvlast’ opatrne
Oznamte svojmu lekarovi:
ak mate problémy s oblickami alebo pecetiou. Musite svojho lekdra informovat’ pred podanim
lieku, ked’Ze musi postupovat’ obzvlast’ opatrne.
ak ste boli ockovany alebo mate byt ockovany.

Vas lekar bude tiez robit’ pravidelné kontroly,
aby vas pocet krviniek prili§ nepoklesol,
aby skontroloval hladiny kyseliny mocovej v krvi,
aby skontroloval, ze vaSe srdce a pecen funguji normalne,
ak dostavate, alebo budete dostavat’ radioterapiu v oblasti okolo srdca.

V pripade, Ze pocitujete opuch a bolest’ vo vaSich ustach alebo sliznici, musite informovat’ vasho
lekara.

Je mozné, Ze moc¢ bude mat Cervenu farbu pocas jedného alebo dvoch dni po podani.
Iné lieky a Epirubicin Accord

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom c¢ase uzivali eSte iné lieky, ¢i prave budete uzivat’ dalsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Obzvlast’:

cimetidin (liek, ktory sa obvykle pouziva na zniZenie kyseliny v zalidku a proti paleniu zahy).
Cimetidin moze zosilnit’ i€inok injekcie Epirubicin Accord,

paklitaxel a docetaxel (pouzivany v liecbe niektorych nadorov),

blokatory vapnikovych kanalov,

interferon alfa-2b (pouzivany v liecbe niektorych druhov naddorov a lymfému a Zltej horucky),

chinin (pouzivany v liecbe malérie a ki¢ov v nohéch),

antibiotika, ako sulfénamid a chloramfenikol,

antiretroviral (liek pouzivany na lieCenie infekcie HIV),

difenylhydantoin (lick, pouzivany na liecbu epilepsie),

dexrazoxan (niekedy pouzivany s doxorubicinom, aby sa znizilo riziko srdcovych problémov).
dexverapamil (pouzivany na lie¢bu niektorych srdcovych stavov).

iné lieky, ktoré mozu ovplyvnit’ vasu peceni a/alebo srdce.

Tehotenstvo a dojcenie
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Epirubicin Accord mdze spdsobovat’ vrodené poruchy, ak sa pouziva pocas tehotenstva. Je doblezité
oznamit' vaSmu lekarovi, ak ste tehotnd, alebo ak otehotniete pocas lieCby. Nesmiete byt lieceny
Epirubicin Accord pocas tehotenstva, iba ak je to jasne indikované vasim lekarom.

Ak ste vy alebo vas partner lieceny Epirubicinom Accord, odporuca sa pocas liecby a 6 mesiacov po nej
uzivat' ucinnu antikoncepciu, aby sa prediSlo otehotneniu. Ak otehotniete pocas liecby, odporuca sa

genetické poradenstvo.

Pri lie¢be Epirubicinom Accord existuje riziko sterility. Preto musia muZzski pacienti zvazit' uchovanie
spermii pred lieCbou.

Epirubicin Accord moze byt pre dojc¢ené deti Skodliva, preto musia zeny prestat’ dojcit’ pred zacatim
liecby Epirubicinom Accord.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Epirubicin Accord mdze sposobovat’ epizody nutkania na davenie a davenia, ktoré mozu docasne viest’ k
poskodeniu schopnosti viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach pripravku Epirubicin Accord
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom ml, t.j. vlastne je “bez sodika“.

|3. Ako pouZivat’ Epirubicin Accord |

Epirubicin Accord vam poda lekar alebo zdravotna sestra bud’ do Zily alebo priamo do vasho mocového
mechura.

Vas lekar sa rozhodne upravit’ davku a pocet dni, pocas ktorych dostanete liecbu. To bude zalezat' od
typu vasho nadoru, vasho zdravia, vysky, hmotnosti, od toho, ako dobre funguje vasa pecen a od inej
lieCby, ktort dostavate.

Injekcia alebo infuzia do Zily
Epirubicin Accord mozno podat’ ako injekciu do Zily pocas 3-5 mintit. Mozno je tiez zriedit’ predtym,
ako sa poda pomalou, zvy¢ajne kvapkajicou, infaziou do zily poc¢as 30 minut.

Podanie do mechura

Ak sa injekcia poda do mocového mechura, nesmiete 12 hodin pred liecbou pit’ Ziadne tekutiny, aby vas
moc liek prili§ nezriedil. Roztok sa musi vo vaSom mocovom mechure udrzat’ 1-2 hodiny po instilacii (
po podani). Obcas sa budete musiet’ otocit’, aby boli vSetky Casti mechura vystavené lieku.

Pri vyprazdnovani mo¢ového mechura je potrebné byt opatrny, aby sa zabezpecilo, Ze obsah mocového
mechura nepride do kontaktu s kozou. V pripade kontaktu s koZou postihnuté miesto poriadne umyte
mydlom a vodou alebo roztokom hydrogénuhli¢itanu sodného.

Vas lekar bude pravidelne kontrolovat’ vasu krv, aby zistil akékol'vek nechcené ucinky. Vas lekar bude
tiez monitorovat’ vase srdce pocas niekol’kych tyzdnov po liecbe, aby zistil akékol'vek mozné poskodenie

srdca.

Pravidelné kontrolné vySetrenia vasim lekarom pocas liecby pripravkom Epirubicin Accord
injekcia

Pocas liecenia bode vas lekar pravidelne kontrolovat’ vasu:

krv — aby skontroloval vas krvny obraz na pokles poctu krviniek, ¢o by si vyziadalo lie¢bu,
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funkciu srdca — vysoké davky injekcii Epiribicin Accord mézu poskodit’ srdce. To moze ostat
nezistené po dobu niekol’kych tyzdiov, preto je nutné v tomto obdobi robit’ pravidelné testy,

peceii — s pomocou kontrolovat’, ¢i tento liek neposkodzuje jej funkcie,

krvné hladiny kyseliny mocovej — injekcie Epirubicin Accord mozu zvysit' krvné hladiny kyseliny
mocovej, co moze zapri€init' dnu. Ak st vaSe hladiny kyseliny mocovej prili§ vysoké, moézu vam
podat’ iny liek.

AK dostanete viac Epirubicin Accordu, ako mate:

Vysoké davky mozu zhorsit’ vedl'ajsie ucinky, ako st vredy vo vasich tustach, alebo mézu znizit’ pocet
bielych krviniek (ktoré vas chrania pred infekciou) a krvné dosticky (ktoré podporuji zrazavost’ krvi).
Ak by k tomu doslo, mo6Zete potrebovat’ lieCbu antibiotikami alebo krvné transfuzie. Vredy v tstach sa
moézu liecit’, aby sa do vyhojenia zniZilo nepohodlie, ktoré sposobuju.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa pri podani epirubicinu infiziou do zily objavia ktorékol'vek ztychto vedlajsich ucinkov,
oznamte do ithned’ vasmu lekarovi, ked’ze su to vel'mi zdvazné vedl'ajsie uCinky. Je mozné, ze budete
potrebovat’ okamzitu lekarsku pomoc:

sCervenanie, bolest’ alebo opuch v mieste podania injekcie; poskodenie tkaniva sa moze objavit’ po
nahodnom vpichu mimo zily

- priznaky srdcovych problémov ako bolest’ na hrudi, dychavi¢nost’, opuch vasich ¢lenkov (tieto ucinky

sa mozu objavit’ do niekol’kych tyzdiiov po ukonceni liecby epirubicinom)
zavazna alergickéd reakcia; spriznaky zahtiiaji mdloby, kozné vyrazky, opuch tvare a tazkosti s
dychanim alebo dychavicu. V niektorych pripadoch sa méze objavit’ kolaps.

Oznamte svojmu lekarovi ¢o najskor, ak sa objavia niektoré z nasledujucich:

Velmi casté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0séb):

pokles poctu bielych krviniek (ktoré bojuju s infekciami), o moze zvysit Sancu nakazy
infek¢nou chorobou a dostat” horucku.

pokles poctu ¢ervenych krviniek (anémia, malokrvnost’), ktora moze sposobit, Ze sa vas zmocni
unava a letargia.

Vypadavanie vlasov, ktoré méze byt’ dost’ rozsiahle. U muzov sa mdze zastavit rast brady. Ked’
sa skon¢i vas liecebny program, vlasy vam za normalnych podmienok opat’ narasti

Cervené sfarbenie mocu (ktoré je normalne a je dané farbou lieku). Ak po niekol’kych ditoch
sfarbenie nevymizne a vy sa domnievate, ze vo vaSom moc¢i mate krv, musite o tom informovat
svojho lekara.

Casté (mozu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b):
infekcie
alergickeé reakcie
pocit choroby alebo chorobny stav (nutkanie na zvracanie, zvracanie)
hnacka (ktora méze sposobit’ odvodnenie organizmu)
pocit smidu (odvodnenie)
strata chuti do jedla
bolesti v bruchu
palenie zahy
zapal pazeraku (ezofagitida)
vysoké hladiny pigmentov v tstach
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opuch a bolest’ v ustach

vredy na perach a/alebo na jazyku a/alebo pod jazykom, ktoré sa nemusia objavit’ az do 310 dni
po lieCbe

navaly tepla

zmeny krviniek sposobujtce krvacanie

horucka

bolest’, sCervenanie, pocit palenia alebo bodava bolest’ v mieste podania injekcie

podrazdenie mocového mechura alebo poskodenie steny mocového mechtra (nazyvané
nekroza)

Menej caste (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b):

Moze dojst’ k postihnutiu krvnych dosticiek (krvinky, ktoré napomahaju zrazavosti krvi), co sa
mobze prejavit, ze sa vdm budu lahSie tvorit modriny alebo budete l'ahsie krvacat. Ak by k tomu
doslo, je dolezité, aby ste vyhladali lekarsku pomoc.

Opuch, s€ervenanie, bolest’ nohy, ktora moze byt spojena s krvnymi zrazeninami.

Zapal zily vratane krvnej zrazeniny (tromboflebitida).

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1000 0s6b):

Pri podavani v kombindcii s inymi protirakovinovymi liekmi u niektorych pacientov sa po
skonceni liecby vyvinie zriedkava leukémia (rakovina bielych krviniek);

unava, slabost’, pocit chladu,

lapanie po dychu, dychaviénost, opuch brucha, noh alebo kibov, tekutina v plicach (prejavy
kongestivneho zlyhania srdca),

abnormality EKG, nepravidelny tep srdca, choroba srdcového svalu,

zihlavka (urtikaria),

horucka a/alebo zimnica,

vynechanie menstruacie (amenorea),

nizky pocet spermii,

zvysenie hladin kyseliny mocovej v krvi, ktoré moze spdsobit’ dnu,

zmeny vo funkcii srdca alebo pecene,

horucka s extrémnym zvySenim telesnej teploty (hyperpyrexia),

pocit celkovej nepohody alebo nevol'nosti (malatnost’).

Nezndme (Castost’ sa neda odhadnut z dostupnych udajov)
krvna infekcia,
zapal pl'ic (pneumonia),
vnutorné krvacanie,
zapal oka (zapal spojiviek alebo keratitida),
Sok,
zafarbenie koze a nechtov,
precitlivenost’ na svetlo,
krvné zrazeniny, v¢itane zrazeniny v pl'icach, ktora sposobuje bolest’ v hrudi a dychaviénost.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre pouZzivatela, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Hlasenie neZiaducich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlaj$ich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajSie ¢inky moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich u€¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Epirubicin Accord

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte vo vonkajSom kartdbnovom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspirdcie, ktory je uvedeny na S§titku a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte Epirubicin Accord, ak zistite akékol'vek viditeI'né znaky poskodenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho lekéarnika, ako
zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Epirubicin Accord obsahuje:
Liecivo je epirubiciniumchlorid. 1 ml obsahuje 2 mg epirubiciniumchloridu.
Dalsie zlozky su chlorid sodny, kyselinu chlorovodikovii a vodu na injekciu.

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 liekovka s objemom 10 ml (20 mg/10 ml)

1 x injek¢na liekovka s objemom 25 ml (50 mg/25 ml)

1 x injek¢na liekovka s objemom 50 ml (100 mg/50 ml)

1 x injek¢na liekovka s objemom 100 ml (200 mg/100 ml)

Injek¢éné liekovky sobjemom 5 a 10 ml: Injekénd liekovka ztubularneho skla typu 1s20 mm
chlorobutylovou RTS gumovou zatkou a s bielym hlinikovym snimatelnym vieckom.

Injekéna liekovka sobjemom 25 ml: Injekéna liekovka ztubularneho skla typu 1s20 mm
chlorobutylovou RTS gumovou zatkou a s bielym/modrym hlinikovym snimatel'nym vieCkom.

Injekénéd liekovka s objemom 50 ml: Injekénd liekovka ztubularneho skla typu Is20 mm RTS
chlorobutylovou gumovou zatkou a s modrym hlinikovym snimatelnym vieckom.

Injekéna liekovka sobjemom 100 ml: Injekénd liekovka ztubularneho skla typu Is20 mm
chlorobutylovou RTS gumovou zatkou a s bielym/modrym hlinikovym snimatel'nym vieCkom.

Velkost balenia: 1 injekéna liekovka.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti 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 laletra C, 12-14,
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Poligono Industrial de la Zona Franca,

98040 Barcelona,
Spanielsko

alebo

Accord Healthcare Polska Sp.z.0.0.,

ul. Lutomierska 50,
95-200 Pabianice,
Pol'sko

alebo

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Holandsko

Liek je schvileny v

nasledovnymi nazvami:

Nazov ¢lenského $tatu

Rakusko

Belgicko

Ceska republika
Dansko
Estonsko
Spanielsko

Finsko

Mad’arsko
frsko
Taliansko
Litva

Lotyssko
Holandsko
Noérsko

Pol’sko
Portugalsko
Svédsko
Slovenska republika
Velka Britania

Clenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod

Nazov lieku

Epirubicin Hydrochloride Accord 2 mg/ml, Injektionslosung oder
Infusionslésung

Epirubicine Accord Healthcare 2 mg/ml, solution pour injection ou perfusion/
oplossing voor injectie of infusie/ Losung zur Injektion oder Infusion
Epirubicin Accord 2 mg/ml, injekéni roztok nebo infuzi

Epirubicin Accord 2 mg/ml, oplesning til injektion eller infusion
Epirubicin Accord 2 mg/ml, siiste- v4i infusioonilahus

Epirubicin Hydrochloride Accord 2 mg/ml, para inyeccion o infusion EFG
Epirubicin Accord 2 mg/ml, injektio- tai infuusioneste, liuos / Losning

for injektion och infusion

Epirubicin Accord 2mg/ml, oldatos injekcié vagy infuzié

Epirubicin Hydrochloride 2 mg/ml solution for injection or infusion
Epirubicina Accord 2 mg/ml, Soluzione per Iniezione o Infusione
Epirubicin Accord 2 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Epirubicin Accord 2 mg/ml, Skidums injekcijam vai infuzijam

Epirubicin Hydrochloride Accord 2 mg/ml, oplossing voor injectie of infusie
Epirubicin Accord 2 mg/ml, opplesning til injeksjon og infusjon
Epirubicin Accord

Epirrubicina Accord

Epirubicin Accord 2 mg/ml, Losning for injektion och infusion

Epirubicin Accord 2 mg/ml, injek¢ény alebo infuzny roztok

Epirubicin Hydrochloride 2 mg/ml solution for injection or infusion

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2021.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Inkompatibility

Predizenému kontaktu licku s akymkolvek roztokom s alkalickym pH (vratane roztokov
hydrogénuhlic¢itanu sodného) sa musi predist’; toto vedie k hydrolyze (degradacii) lie¢iva. Maju sa pouZzit’
lien zried'ovadla uvedené v Casti “Pokyny na pouzitie”.

Ani injekény ani ziadny zriedeny roztok sa nesmu mieSat’ s inymi lieckmi. Hlasena bola fyzikélna
inkompatibilita s heparinom.

Epirubicin sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.

Pokynyv na pouzitie

Intravenozne podanie: Epirubicin Accord sa odporuca podat’ v hadicke volne teclcej intravendznej
infuzie (0,9% chlorid sodny). Za G¢elom minimalizécie rizika trombozy alebo extravazacie mimo zilu
sa zvycajné infuzne Casy v rozmedzi od 3 do 20 minut v zavislosti od davkovania a objemu infizneho
roztoku. Priama tlakova injekcia sa neodporuca vzhladom na riziko extravazacie, ktora sa moéze
objavit’ aj v pritomnosti adekvatneho navratu krvi do ihly pri kontrole vpichu.

Intravezikalne podanie: Epirubicin Accord sa ma pred podanim zriedit’ sterilnou vodou na injekciu
alebo 0,9% sterilnym fyziologickym roztok. Epirubicin sa ma instilovat’ s pouzitim katétra a nechat’
intravezikalne zavedeny pocas 1-2 hodin. Po¢as podania instildcie sa pacient musi obc¢as otocit’, aby sa
zabezpecil ¢o najvicsi kontakt roztoku s vezikdlnou sliznicou panvy. Na zabranenie nechceného
zriedenia moCom ma byt pacient pouceny, aby nepozival ziadne tekutiny 12 hodin pred podanim
instilacie. Pacient musi byt pouceny, aby sa po ukonceni instilacie vymogil.

Injek¢ny roztok neobsahuje Ziadne konzervaéné latky a akakol'vek nepouzita ¢ast’ injekénej liekovky
musi byt’ ihned’ zlikvidovana.

Pokyny na bezpeéné zaobchddzanie s antineoplastikami a ich likvidaciu:

1. Ak sa ma pripravit infuzny roztok, ma tento ukon vykonat zauceny personal v aseptickych
podmienkach.

2. Priprava infuzneho roztoku sa ma uskuto¢nit’ v ur€enej aseptickej miestnosti.

3. Musia byt nasadené primerané ochranné jednorazové rukavice, okuliare, plast’ a maska.

4. Na zabranenie ndhodnému kontaktu s o¢ami je potrebné uplatnit’ bezpecnostné opatrenia. V pripade,
ze saliek dostane do styku s oCami, oplachnite ich vodou a/alebo 0,9% roztokom chloridu sodného.
Potom vyhl'adajte lekarske hodnotenie u lekara.

5. 'V pripade kontaktu s kozou postihnuté miesto poriadne umyte mydlom a vodou alebo roztokom
hydrogénuhlicitanu sodného. Kozu vsak neoSkrabavajte pomocou kefy. Po snati rukavic si vzdy umyte
ruky.

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

7. Pripravu cytotoxickych lieckov nesmu vykonavat’ gravidné Zeny personalu.

8. Pri znehodnocovani pomdcok pouzitych pri priprave a/alebo zried'ovani cytotoxickych liekov (injekéné
striekacky, ihly, atd.) sa musi postupovat’ opatrne a musia sa urobit potrebné opatrenia. VSetky
nepouzité lieky alebo odpad vzniknuty zliekov maja byt zlikvidované v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Uchovavanie
Liek zabaleny v pévodnom obale na predaj: Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom kartonovom obale na ochranu pred svetlom.
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Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni balenia:

Injekéné liekovky st len na jednorazové pouzitie a akakol'vek nepouzitd Cast’” musi byt po pouziti
zlikvidovana. Z mikrobiologického hl'adiska 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 pouzitelnosti po zriedeni injekéného roztoku:

Liek mozno v aseptickych podmienkach d’alej riedit’ roztokom 5% glukézy alebo 0,9% chloridu sodného
a podat’ formou intravendznej infuzie. Z mikrobiologického hl'adiska musi byt liek pouzity okamzite. Ak
sa nepouzije okamzite, podmienky a ¢as na uchovévanie st zodpovednostou pouZzivatel'a a obycajné nie
st dlhSie ako 24 hodin pri 2-8 °C, okrem pripadov, ked’ sa zriedenie uskutocnilo v kontrolovanych
a validovanych aseptickych podmienkach.

Znehodnotenie

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 podla
narodnych smernic pre zaobchadzanie s cytotoxickymi latkami.

DalSie informacie Epirubicin Accord 2 mg/ml injekcii najdete v Sihrne charakteristickych
vlastnosti lieku.



