Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/02286-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Epirubicin Viatris 2 mg/ml
injek¢ény roztok
epirubicinium-chlorid

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

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

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Epirubicin Viatris a na ¢o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Epirubicin Viatris

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

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

Epirubicin Viatris je injekcia, ktora obsahuje lieCivo epirubicinium-chlorid. Patri do skupiny liekov
nazyvanej cytostatika, pouzivané ako chemoterapia. Posobi tak, ze bunky, ktoré aktivne rasti, ako
rakovinové bunky, spomal’uju alebo zastavuju svoj rast a zvySuje sa pravdepodobnost’, ze zanikntl.
Tento liek napomaha tomu, Ze selektivne zabija rakovinové tkanivo oproti normalnemu zdravému
tkanivu.

Epirubicin Viatris sa pouziva na liecbu réznych druhov rakoviny, bud’ samostatne alebo v kombinacii
s inymi lie¢ivami. Spdsob pouzitia zavisi od druhu rakoviny, na ktor1 sa liecite.

Zistilo sa, Ze je najma prospesny pri liecbe rakoviny prsnika, vajecnikov, zaltidka, ¢reva a plac.
Navyse sa tento liek méze podavat pri liecbe rakoviny krvotvornych buniek ako su maligne lymfomy,
leukémie a mnohopocetny myeldm.

Epirubicin Viatris sa tiez moze podat’ priamo do moc¢ového mechtira pomocou hadi¢ky. Pouziva sa
niekedy na liecbu nezvycajnych buniek alebo nadorov mocového mechiira. Mé6ze sa pouzit’ po inych
lieCbach na liecbu a predchadzanie obnoveniu rastu takychto buniek.

Epirubicin Viatris sa tieZ pouziva na zabranenie opatovného vyskytu karcindmu moc¢ového mechura
po chirurgickom zakroku.

Musite sa porozpravat s lekarom, ak sa necitite lep$ie alebo sa citite horsie.

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

NepouZivajte Epirubicin Viatris
- ak ste alergicky na epirubicinium-chlorid alebo podobné lieky patriace medzi antracykliny alebo
antracéndiony alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek Epirubicinu Viatris uvedenych v Casti 6
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ak mate trvalo znizenu schopnost’ vytvarat’ krvné bunky v kostnej dreni po predchadzajuce;j
lie¢be inymi cytotoxickymi liekmi alebo po radioterapii veducu k nizkemu poctu krvnych
buniek, pretoze to méze d’alej znizovat’ ich pocet

ak ste boli predtym lie¢eny vysokymi davkami Epirubicinu Viatris alebo inymi antracyklinmi
(napr. doxorubicin a daunorubicin) alebo antracéndionmi (podobné chemoterapeutika), pretoze
predchéadzajuica liec¢ba tymito liekmi moze zvysit riziko vyskytu vedl'ajsich ucinkov

ak teraz mate alebo ste mali problémy so srdcom (t.j. slabt funkciu srdcového svalu, zdvazny
nepravidelny tlkot srdca, srdcovy infarkt, kardiomyopatiu (ochorenie srdcového svalu), akatny
zapal srdcového svalu, nestabilnu anginu alebo iné zdvazné poruchy srdca v minulosti, alebo sa
prave na to lieCite

ak mate zavazné ochorenie pecene

ak ste tehotna alebo dojcite

ak mate akatnu systémovu infekciu (t.j. infekciu postihujticu celé telo)

V pripade intravezikalneho podania (priamo do mo¢ového mechura), sa epirubicin nema pouzivat’ ak:

mate invazivny nddor prenikajici do moc¢ového mechtira;

mate infekciu mocovych ciest;

mate zapal mocového mechura;

mate problémy pri katetrizacii (vas lekar ma tazkosti so zavadzanim katétra (hadicky) do vasho
mocového mechura);

sa u vas vyskytla krv v mo¢i.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Epirubicin Viatris, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru

ak vasa pecen alebo oblicky nepracuju spravne

ak sa u vas pocas inflzie objavi neprijemny pocit, zaCervenanie, opuch alebo bolest’ v mieste
podania injekcie alebo v jeho blizkosti. M6zu to byt prejavy toho, Ze liek unika do okolitého
tkaniva. Thned’ informujte svojho lekara.

ak ste podstupili alebo mate podstupit’ o¢kovanie. Povedzte svojmu lekéarovi, ak ste nedavno
dostali tzv. ,,ziva vakcinu“ (napriklad proti osypkam, mumpsu) alebo ak o nej uvazujete.

ak mate akékol'vek poruchy ciev, ako je embolia alebo pl'icna embolia.

ak mate nizky pocet bielych alebo cervenych krviniek alebo nizky pocet krvnych dostic¢iek. Vas
lekar to bude pravidelne kontrolovat’.

preto sa ma pravidelne kontrolovat’ hladina kyseliny moc¢ovej v krvi. Vas lekar to bude
pravidelne kontrolovat’.

ak mate zapal ustnej sliznice alebo inej sliznice (bolestivé pery alebo vredy v tstach)

ak ste sexualne aktivny: menstruacia sa moéze skonéit’ a epirubicin mdze sposobit’ predasni
menopauzu. U muzov sa pocet spermii v semene moze vyrazne znizit'. Ked’ze tento lieck moze
poskodit’ I'udské chromozémy, muzi aj Zeny sa maju pred liecbou poradit’ o zachovani
plodnosti. Zeny vo fertilnom veku maju byt poudené, aby pocas lie¢by epirubicinom a najmene;
6,5 mesiaca po poslednej davke pouzivali spolahliva formu antikoncepcie. Muzi maju byt’
pouceni, aby pouzivali spolahlivi formu antikoncepcie pocas lieCby a najmenej 3,5 mesiaca po
poslednej davke (pozri ¢ast’,,Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost™).

ak ste sa predtym liecili radioterapiou v oblasti hrudnika alebo ste uzivali lieky, ktoré mézu mat’
vedl'ajsie ucinky na srdce. Vas lekar bude vykonévat’ pravidelné kontroly, aby sa ubezpecil, ze
vase srdce pracuje normalne.

ak pouzivate alebo ste nedavno pouzivali trastuzumab (liek pouZzivany na lie¢bu urcitych druhov
rakoviny). Trastuzumab mdze pretrvavat’ v tele do 7 mesiacov po skonceni jeho pouZivania.
KedZe trastuzumab moze mat’ vplyv na srdce, nesmiete pouzivat’ Epirubicin Viatris do

7 mesiacov od ukoncenia liecby trastuzumabom. Ak sa Epirubicin Viatris pouZziva pred tymto
¢asovym tsekom, potom sa musi dokladne sledovat’ funkcia vasho srdca.

U tehotnych zien bolo hlasené, Ze epirubicin bol spojeny s vyskytom srdcovych porich u dojéiat
a nenarodenych deti, vratane umrtia plodu.

To pomdze lekarovi rozhodntit), €i je tento liek pre véas vhodny.
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Iné lieky a Epirubicin Viatris

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane

liekov bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

- iné lieky, ktoré ovplyviiuju srdce, napr. niektoré lieky proti rakovine (ako je trastuzumab) alebo
blokatory kalciovych kanalov (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku, bolesti na hrudniku
alebo nepravidelného srdcového rytmu), alebo ak podstupujete radioterapiu v oblasti hrudnika;

- iné lieky, ktoré ovplyviiuju pecen;

- cimetidin (liek na liecbu zaludkovych vredov a palenia zahy). Cimetidin moze zosilnit’ u¢inok
Epirubicinu Viatris.

- chinin (liecivo proti malarii);

- je potrebné sa vyhnut' o¢kovaniu zivymi o¢kovacimi latkami u pacientov, ktorym je podavany
Epirubicin Viatris;

- paklitaxel alebo docetaxel (licky pouzivané na lieCbu rakoviny). Ak je paklitaxel podany pred
epirubicinom, méze zvysit’ koncentraciu epirubicinu v krvi. AvSak ak sa paklitaxel a docetaxel
podava spolu a po epirubicine, neovplyvituji koncentraciu epirubicinu.

- iné lieky, ktoré mozu poskodit’ kostnu dren, napr. iné lieky proti rakovine, niektoré antibiotika
(sulfénamidy alebo chloramfenikol), difenylhydantoin (na liecbu epilepsie), amidopyrin (typ
lieku proti bolesti) alebo urcité antiretrovirusové lieky (pouzivané na lie¢bu infekcie
HIV/AIDS): tieto liecky m6Zu ovplyvnit tvorbu krvnych buniek;

- dexverapamil (pouzivany na liecbu niektorych srdcovych chordb);

- dexrazoxan (liek pouzivany na predchadzanie poskodenia srdca vyvolaného epirubicinom);

- interferon alfa-2b (pouzivany na liecbu rakoviny).

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

Tehotenstvo

Neuskutocnili sa ziadne §tadie na tehotnych Zenach; vysledky zo §tadii na zvieratach v§ak naznacuju,
Ze epirubicin méze poskodit’ plod, ak sa pouziva u tehotnych zien. Preto je dolezité, aby ste
informovali svojho lekéara, ak si myslite, Ze by ste mohli byt tehotna.

Epirubicin Viatris sa nesmie pouzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ vas lekar nepovazuje okamzitu liecbu
za absollitne nevyhnutnti. Zenam vo fertilnom veku sa odporaéa pouzivat’ spol’ahlivi formu
antikoncepcie pocas liecby epirubicinom a najmenej 6,5 mesiaca po poslednej davke. Muzi maji byt
pouceni, aby pouzivali spolahlivi formu antikoncepcie pocas lieCby a najmenej 3,5 mesiaca po
poslednej davke. Ak pocas lieCby otehotniete, odportca sa genetické poradenstvo.

Dojcenie

Pocas liecby Epirubicinom Viatris a najmenej 7 dni po poslednej davke nedojcite.

Plodnost

Muzi: existuje riziko vzniku neplodnosti v dosledku lieCby epirubicinom a preto muzi maji zvazit
moznost’ konzervacie spermii pred liecbou.

Zeny: epirubicin mdze vyvolat’ stratu menstruacie alebo vznik pred¢asnej menopauzy u zien pred
menopauzou.

Muzi aj zeny sa maju pred liecbou poradit’ o zachovani plodnosti.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
UcCinky Epirubicinu Viatris na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje sa podrobne neskimali.
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Epirubicin Viatris obsahuje sodik.

5 ml injekéna liekovka obsahuje 18 mg sodika, ¢o sa rovna 0,9 % WHO odporicanej dennej davky
2 mg sodika u dospelych.

10 ml injekéna liekovka obsahuje 36 mg sodika, ¢o sa rovna 1,8 % WHO odporacanej dennej davky
2 mg sodika u dospelych.

25 ml injekéna liekovka obsahuje 90 mg sodika, ¢o sa rovna 4,5 % WHO odportcanej dennej davky
2 mg sodika u dospelych.

50 ml injek¢na liekovka obsahuje 180 mg sodika, ¢o sa rovna 9 % WHO odporucanej dennej davky
2 mg sodika u dospelych.

100 ml injek¢na liekovka obsahuje 360 mg sodika, ¢o sa rovna 18 % WHO odportacanej dennej davky
2 mg sodika u dospelych.

Tento liek sa moze pripravit’ pouzitim roztoku, ktory obsahuje sodik. Povedzte svojmu lekarovi, ak
mate dodrziavat’ diétu s nizkym obsahom sodika (s nizkym obsahom soli).

3. Ako pouzivat’ Epirubicin Viatris
Na intravenozne alebo intravezikalne pouZitie.

Davka lieku, ktora vam bude podand, bude zavisiet’ od typu rakoviny, ktory mate; od vasho
zdravotného stavu; od toho, ako dobre pracuje vasa pecen a oblicky a od d’alsich liekov, ktoré mozete
uzivat'.

Epirubicin Viatris vam bude podany len pod dohl'adom lekara, ktory je riadne vySkoleny v tomto type
liecby. Pred liecbou a pocas liecby Epirubicinom Viatris vam lekar vykona r6zne krvné testy (napr.
pocet krviniek, hladina kyseliny moc¢ovej v krvi, funkcia pecene) a starostlivo bude monitorovat’
funkciu vasho srdca. Vasa funkcia srdca bude nad’alej monitorovana niekol’ko tyzdiov po ukonceni
liecby Epirubicinom Viatris.

Déavka Epirubicinu Viatris zavisi od stavu, ktory mate, od vasej odpovede na liecbu a od akychkol'vek
inych liekov, ktoré¢ uzivate.

Podévanie injekciou alebo infiziou do zily (intravendzne pouzitie)
Déavka Epirubicinu Viatris sa vypocita na zaklade plochy povrchu vasho tela. To sa vypocita z vasej
vysky a hmotnosti.

Standardna davka Epirubicinu Viatris je 60 — 90 mg/m? povrchu tela. Mézete dostat’ vyssie davky (100
— 135 mg/m? povrchu tela) ako stiéast’ lie¢by rakoviny pl'uc alebo rakoviny prsnika.

Déavka bude nizsia, ak mate v tele nizky pocet bielych krviniek a krvnych dosticiek, ak mate problémy
s pecenou alebo oblickami, alebo ak sa liek pouZziva spolu s inymi cytotoxickymi liekmi.

Epirubicin Viatris vam bude podany ako intravendzna injekcia, t.j. do krvnej cievy, podana pocas
troch az piatich mint.

Pripadne sa liek mdze riedit’ glukdzou (cukrovy roztok) alebo chloridom sodnym (sol'ny roztok)
a potom sa pomaly podava infuziou. Zvyc¢ajne sa vykonava ako 30-minutova inflzia do Zzily.
Epirubicin Viatris sa zvycajne podava kazdé¢ 3 (alebo 4) tyzdne.

Pocas podavania Epirubicinu Viatris sa musi infizna ihla alebo ihla injekénej strickacky bezpecne
umiestnit’ do Zily. Ak ihla vykizne alebo sa uvol'ni, roztok pradi do tkaniva obklopujiiceho Zilu.

V takomto pripade moZete pocitovat’ neprijemné pocity alebo bolest’ — okamzite informujte svojho
lekéra alebo zdravotnu sestru.

Podanie do mo¢ového mechura (intravezikalne pouzitie)

Epirubicin Viatris méze byt tiez podavany (instilovany) priamo do moc¢ového mechira na liecbu
povrchovej rakoviny mo¢ového mechura alebo na prevenciu navratu rakoviny mocového mechura po
operacii.
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Davka zavisi od typu rakoviny mocového mechura.

Pri tomto type lieCby nesmiete 12 hodin pred kazdou liecbou pit’ ziadnu tekutinu, aby sa zabrénilo
prilisnému riedeniu lieku mocom.

Roztok musi zostat’ v mo¢ovom mechure 1 az 2 hodiny po instilacii. Pocas tejto doby budete musiet’
obcas zmenit’ polohu, aby sa zabezpecilo, ze vsetky oblasti mo¢ového mechura pridu do rovnakého
kontaktu s lickom.

Ked budete potom musiet’ vyprazdnit’ mocovy mechir, musite sa uistit’, Ze vypustana tekutina nepride
do kontaktu s pokozkou. Ak k tomu do6jde, pouzite mydlo a vodu na doékladné umytie postihnutej
oblasti bez trenia alebo drhnutia kefkou.

Pravidelné kontroly vasim lekarom pocas liecby Epirubicinom Viatris

Pocas liecby bude vas lekar pravidelne kontrolovat’ vasu:

o krv — aby skontroloval vas krvny obraz na pokles poctu krviniek, ¢o by si vyziadalo liecbu,
o funkciu srdca — vysoké davky Epirubicinu Viatris mozu poskodit’ srdce. To moze ostat’

nezistené po dobu niekol’kych tyzdiov, preto je nutné v tomto obdobi robit’ pravidelné testy,
o pecen — pomocou krvnych testov kontrolovat’, ¢i tento liek neposkodzuje jej funkcie,

o krvné hladiny kyseliny mocovej — Epirubicin Viatris moze zvysit’ krvné hladiny kyseliny
mocovej, o moze zapri€init’ dnu. Ak st vase hladiny kyseliny mocove;j prilis§ vysoké, mozu
vam podat’ iny liek.

Ak dostavate vysoké davky Epirubicinu Viatris

Vysoké davky mozu zhorsit’ vedl'ajsie G€inky, ako su vredy v tstach alebo mdzu znizit' pocet bielych

krviniek (ktoré vas chrania pred infekciou) a krvnych dosticiek (ktoré podporuju zrazavost’ krvi) v krvi.

Ak by k tomu doslo, moZete potrebovat’ lieCbu antibiotikami alebo krvné transfuzie. Vredy v tstach sa

mozu liecit’, aby sa do vyhojenia znizilo nepohodlie, ktoré sposobuju.

Ak zabudnete pouZzit’ Epirubicin Viatris

Epirubicin Viatris sa musi podavat’ podl'a presne stanovenej schémy. Preto sa zicastnite vSetkych

podani lieku presne podl'a planu. Ak vynechate davku, porad’te sa o tom so svojim lekarom. Vas lekar

potom urci, kedy dostanete d’al$iu davku Epirubicinu Viatris.

Ak prestanete pouZzivat’ Epirubicin Viatris

Ak ukon¢ite lieCbu Epirubicinom Viatris, jej u¢inok na rast nadoru sa zastavi. Neukoncujte, prosim,
liecbu Epirubicinom Viatris bez konzultacie so svojim lekarom.

Osobitné pokyny k davkovaniu

Ak mate problémy s peCetiou a/alebo oblickami, vas lekar méze davku primerane upravit’. U intenzivne
predliecenych pacientov alebo pacientov s neoplastickou infiltraciou kostnej drene méze byt potrebné
znizenie davky alebo predlZenie intervalov bez lie¢by medzi cyklami.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Nie su k dispozicii ziadne daje o bezpecnosti a u¢innosti.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky ohl'adom pouZitia tohto lieku, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru.
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Informacie pre lekara

Informécie o predavkovani najdete v zavere¢nych Castiach tejto pisomnej informacie pre pouzivatel’a.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne akykol’'vek vedl’ajsi u¢inok, obrat’te sa ihned’ na svojho lekara, pretoze
mozZno budete potrebovat’ rychlu lekarsku pomoc alebo hospitalizaciu.

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 T'udi)

o nizky pocet cervenych krviniek (anémia), pri ktorom sa mdzete citit’ unaveny a otupeny
o nizky pocet bielych krviniek (leukopénia), ¢o zvysi riziko vzniku infekcie a horacky

o infekcie

. znizeny pocet krvnych dosticiek — krvné dosticky pomahaju pri zrazani krvi

(trombocytopénia) — ¢o vas robi nachylnejsimi k tvorbe modrin a ku krvacaniu
znizeny pocet urcitého typu bielych krviniek - granulocytov a neutrofilov — (granulocytopénia
a neutropénia)

znizeny pocet urcitého typu bielych krviniek spojeny s horuckou (febrilna neutropénia)
zapal priehl’'adnej Casti oka nazyvanej rohovka (keratitida)

zapal oci s Cervenymi, vodnatymi o¢ami (konjunktivitida)

kozné 1ézie

scervenanie

zapal zil (flebitida)

nevolnost’

vracanie

zapal ustnej sliznice (stomatitida)

hnacka

vypadévanie vlasov

Cerveno sfarbeny mo¢ 1 az 2 dni po podani lieku (chromaturia)

vynechanie menstruacie (amenorea)

celkovy pocit choroby

horucka

zmeny v hladinach niektorych pecenovych enzymov (transamindzy)

zapal mocového mechura (cystitida) po priamom podani epirubicinium-chloridu do mo¢ového
mechura

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 l'udi)
znizena chut’ do jedla/strata chuti do jedla
zavazna arytmia (ventrikuldrna tachykardia)
pomaly srdcovy tep (bradykardia)
porucha vedenia impulzov v srdci (AV blokéda, blok ramienka)
strata vody alebo telesnych tekutin (dehydratacia)
riziko znizenej funkcie srdca ako dosledok prekrvenia (kongestivne zlyhavanie srdca),
zlyhéavanie srdca, (dychavi¢nost’ (dyspnoe), nahromadenie tekutiny v celom tele (opuch),
zvacSenie peCene, nahromadenie tekutiny v brusnej dutine (ascites), nahromadenie tekutiny
v pl'icach alebo v ich okoli (opuch pl'ic a priedusiek, pleuralna efizia, pl'icny edém),
neobvykly tlkot srdca (galopovy rytmus), kardiotoxicita (t.j. odchylky EKG, arytmia, choroby
srdcového svalu (kardiomyopatia)) alebo tachykardia (nezvycCajne zrychleny srdcovy tep)

e o 0 0 0 0o

o krvacanie (hemoragia)

o znizené mnozstvo krvi vypumpované srdcom, ¢o moze vyvolat’ dychaviénost’, hromadenie
tekutin a neobvykly srdcovy rytmus

o bolest pod hrudnou kost'ou, porucha travenia a stazené prehitanie z dovodu opuchu pazeraka

6



Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/02286-Z1B

bolest’ alebo palenie v zaludo¢no-Crevnom trakte

zapal sliznic v Zaludo€no-Crevnom trakte (erdzia)

vredy v zaludo¢no-Crevnom trakte (ZalidoCno-Crevny vred)
vyrazka, svrbenie

nezvycajné sfarbenie nechtov

kozné zmeny

scervenanie koze

nezvycajné sfarbenie koze

scervenanie v mieste podania infuzie

zimnica

zmeny funkcie srdca bez priznakov (zniZzena ejekcéna frakcia l'avej komory)

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 I'udi)

o otrava krvi (sepsa) (s priznakmi ako je hortcka, zimnica a triaska, celkova nevol'nost, rychly
tlkot srdca, rychle dychanie)

. zavazna infekcia pl'uc s horuckou, triaskou, dychavi¢nost'ou, kasl'om, hlienom a ojedinele
s krvou (pneumonia)

o ak sa epirubicin stibezne pouziva s uréitymi protinadorovymi liekmi (nazyvane DNA-

poskodzujuce antineoplastcké latky), moze v zriedkavych pripadoch spdsobit’ vznik urcitych
foriem rakoviny krvi (sekundéarne akitna myeloidna leukémia (AML) s alebo bez
preleukemickej fazy). Tieto urcité formy rakoviny krvi mozno sledovat’ iba po 1 — 3 rokoch.
upchatie krvnych ciev krvnou zrazeninou, vytvorenou niekde inde v tele (embolizmus)
upchatie tepny krvnou zrazeninou (arterialny embolizmus)

zapal zily sposobeny krvnou zrazeninou (tromboflebitida)

upchatie krvnej cievy v plicach krvnou zrazeninou (pl'icny embolizmus) s bolest'ou v hrudi
a dychavi¢nost'ou

krvéacanie z traviaceho traktu

zihlavka

sCervenanie koze (erytém)

slabost’ (asténia)

Prosim, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak zaznamenate niektory
z nasledujucich vedrlajsich ucinkov.
Hoci st zriedkavé, tieto prejavy mézu byt zavazné.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 l'udi)

o nahle zivot ohrozujuce alergické reakcie (anafylakticka/anafylaktoidné reakcia). Priznaky
zahtnaju nahle prejavy alergie ako su vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka na kozi, opuch tvare,
pier, jazyka alebo inych Casti tela, dychavicnost’, sipot alebo st'azené dychanie

o vysoké hladiny kyseliny mocovej v krvi (hyperurikémia)

o poskodenie srdca vedice k prejavom ako zmeny na EKG, rézne formy portch srdcového rytmu
(arytmie) alebo choroby srdcového svalu (kardiomyopatia)

o tocenie hlavy/zavrat

o chybanie spermii v semennej tekutine (azospermia)

Nezname (z dostupnych udajov)

o Sok v dosledku otravy krvi (septicky Sok) s prejavmi ako nebezpecné zniZenie krvného tlaku,
ktoré moze byt Zivot ohrozujuce, rychle plytké dychanie, studena vlhka koza, zavrat, slabost,
unava a rychly slaby pulz

o nedostatocné zasobovanie tkaniv kyslikom z dovodu spomalenej tvorby krvnych buniek

v kostnej dreni
Sok (zivot ohrozujuci stav s vysokym krvnym tlakom)
bolest’ brucha
tmavo sfarbené skvrny v ustach (oralna pigmentacia)
bolest’ alebo palenie v zaludo¢no-¢revnom trakte
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o fotosenzitivna reakcia (reakcia na svetlo)
o scervenanie koze/navaly tepla, zvySena pigmentécia koze a nechtov, forosenzitivita, zvySena
citlivost’ koze lieCenej radioterapiou (,,recall fenomén*)

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich u€inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Epirubicin Viatris

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte v chladnicke (pri teplote 2°C — 8°C).
Injekéné liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku injekcénej liekovky a na
vonkajSom obale po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Epirubicin Viatris obsahuje

- Lie¢ivo je epirubicinium-chlorid.

- Dalsie zlozky su chlorid sodny, voda na injekcie a kyselina chlorovodikova pouzita na upravu
pH.

Ako vyzera Epirubicin Viatris a obsah balenia

Epirubicin Viatris je vo forme injekéného roztoku.

Jeden mililiter (ml) injekéného roztoku obsahuje 2 miligramy (mg) epirubicinium-chloridu. Liek je
dostupny v sklenenych obaloch, nazyvanych injekéné liekovky, s obsahom 10 mg (5 ml), 20 mg
(10 ml), 50 mg (25 ml), 100 mg (50 ml) a 200 mg (100 ml) epirubicinium-chloridu.

Injekéné liekovky su dostupné v baleni po 1, 5 alebo 10 injekénych liekoviek s obsahom 5 ml, 10 ml,
25 ml, 50 ml alebo 100 ml injekéného roztoku.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Viatris Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca
Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH
Pfaffenrieder Str. 5, 82515 Wolfratshausen, Nemecko

Viatris Santé
1 Rue de Turin, 69007 Lyon, Franctzsko

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A, Kordin Industrial Park, Paola, PLA 3000, Malta


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Grécko Epirubicin/Viatris
Slovenskd republika  Epirubicin Viatris 2 mg/ml
Velka Britania Epirubicin 2 mg/ml solution for injection

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto licku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).

Nasledujuica informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Na intravenozne injek¢né a intravezikalne pouZitie.

Inkompatibility

Je potrebné vyhnut’ sa dlhotrvajicemu kontaktu s akymkol'vek roztokom so zasaditym pH, vratane
roztokov s obsahom hydrogénuhli¢itanu sodného, pretoze to sposobi hydrolyzu lieCiva. Pouzivat’ sa
maju iba riedidla uvedené v Casti ,,Pokyny na riedenie*.

Injekcia ani akykol'vek zriedeny roztok sa nema miesat’ s inymi lieckmi (zaznamenala sa fyzikalna
inkompatibilita s heparinom).

Pokyny na riedenie
Injekcia sa méze podévat’ cez hadi¢ku s vol'ne stekajucou intravendznou infuziou fyziologického
roztoku. V pripade, ak sa injekcia podava po riedeni, je potrebné dodrziavat’ nasledovné pokyny.

Epirubicin Viatris 2 mg/ml, injekény roztok, sa moze za aseptickych podmienok riedit’ s 5 % roztokom
glukozy alebo 0,9 % roztokom chloridu sodného a podavat’ ako intravendzna infuzia. Infuzny roztok
sa ma pripravit’ bezprostredne pred pouzitim.

Injekény roztok neobsahuje ziadne konzervacné latky a akakol'vek nepouzita ¢ast’ injekcnej liekovky
sa ma okamzite zlikvidovat'.

Bezpecné zaobchadzanie
Toto je cytotoxicky liek, prosim, dodrziavajte narodné smernice na bezpe¢né zaobchadzanie/likvidaciu
cytotoxickych latok.

Uchovavanie
Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).
Injekénu liekovku uchovévajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Pocas pouzivania: injekény roztok Epirubicinu Viatris 2 mg/ml sa méze d’alej riedit’ tak, ako je
uvedené vysSie. Infuzny roztok je chemicky stabilny, ak sa uchovéava v infuznych vakoch pripraveny
za aseptickych kontrolovanych podmienok po¢as 60 minat pri teplote 25°C. Z mikrobiologického
hl'adiska sa vSak ma liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as a podmienky uchovavania pred
pouzitim zodpoveda pouZzivatel’ a za beznych okolnosti by nemali byt’ dlhSie ako 24 hodin pri teplote
2°C az 8°C, pokial sa riedenie neuskutocnilo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podmienok.


http://www.sukl.sk/

