Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Epimedac, 2 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Epirubicini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed przyjeciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Epimedac i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Epimedac
Jak podawa¢ lek Epimedac

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Epimedac

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AU S e

1. Co to jest lek Epimedaci w jakim celu si¢ go stosuje
Epirubicyny chlorowodorek — substancja czynna leku Epimedac — nalezy do grupy substancji
czynnych zwanych antracyklinami. Te niszczace komorki (cytotoksyczne) substancje czynne sa

stosowane w leczeniu nowotworow.

Lek Epimedac jest stosowany w leczeniu:

. raka piersi;

. zaawansowanego raka jajnika;

. raka zotadka;

. raka drobnokomoérkowego ptuca (specjalny rodzaj raka ptuca);

. powierzchniowego lub bardzo ograniczonego miejscowo raka pecherza moczowego.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Epimedac

Leku Epimedac nie podaje sie, jesli

. pacjent ma uczulenie na epirubicyny chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6) lub na antracykliny (np. doksorubicyna
1 daunorubicyna).

. pacjent ma uczulenie na antracenodiony (grupa lekow stosowanych w leczeniu raka).
. u pacjenta stwierdzono trwate zahamowanie wytwarzania bialtych krwinek w szpiku kostnym
spowodowane wczesniejszym leczeniem innymi lekami cytotoksycznymi lub radioterapig.
. pacjent jest leczony maksymalnymi dawkami epirubicyny lub innych antracyklin
(np. doksorubicyny lub daunorubicyny) i antracenodionéw (leki stosowane w leczeniu raka).
. u pacjenta wystepujg lub wystepowaly wczesniej problemy z sercem (np. zaburzenia rytmu

serca, zmniejszenie wydolnosci serca, zawal serca, zaburzenia migénia sercowego, ostre
zapalenie mig¢$nia sercowego, niestabilna dtawica piersiowa).

. u pacjenta wystgpujg cigzkie zaburzenia czynnosci watroby.
. u pacjenta wystgpuje zakazenie ogdlnoustrojowe (zakazenie, ktore dotyczy calego organizmu).
. pacjentka karmi piersia.

. u pacjenta wystepuje cigzkie zapalenie btony wyscietajacej jame ustng i (lub) zotadek.



W przypadku stosowania do pecherza moczowego, leku Epimedac nie podaje sie, jesli

u pacjenta stwierdzono zakazenie drég moczowych.

nowotwor przeniknal przez Scian¢ pecherza moczowego.

istniejg problemy zwigzane z zatozeniem cewnika do pecherza moczowego.
u pacjenta stwierdzono zapalenie pgcherza moczowego.

u pacjenta wystgpuje krew w moczu.

u pacjenta wystepuje skurcz pecherza.

po oddaniu moczu zalega w pecherzu duza objetos¢ moczu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Kiedy zachowac¢ szczegdlna ostroznos¢ (nalezy to omowic¢ z lekarzem), jesli

u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnosci watroby lub nerek.

podczas infuzji pacjent odczuwa dyskomfort w miejscu wstrzyknigcia lub w jego poblizu
(roztwor do wstrzykiwan mogl wynaczynic si¢ do sasiednich tkanek).

u pacjenta stwierdzono zmniejszong liczbe biatych i czerwonych krwinek oraz ptytek krwi.
u pacjenta wystgpuje zapalenie jamy ustnej lub sluzoéwki (obolate wargi lub afty w jamie
ustnej).

pacjent byt wczesniej poddany radioterapii piersi lub przyjmowat leki, ktore mogg mie¢
dziatania niepozgdane na serce.

pacjent byt niedawno szczepiony lub planowane sg u niego jakiekolwiek szczepienia

w najblizszym czasie.

pacjent otrzymywat uprzednio trastuzumab (lek stosowany w leczeniu raka).

Dzieci
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci dziatania leku Epimedac u dzieci.

Lek Epimedac a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, w tym o lekach, ktére wydawane sa bez recepty, a takze o lekach, ktére pacjent
planuje przyjmowac, a szczegolnie:

lekach, ktore moga mie¢ wplyw na serce, na przyktad innych lekach przeciwnowotworowych
(takich jak 5-fluorouracyl, cyklofosfamid, cisplatyna, taksany) Iub blokerach kanatu
wapniowego (np. werapamil, dekswerapamil) oraz radioterapii stosowanej jednocze$nie lub
wczesnie;j.

lekach, ktére mogg wplywac na czynno$¢ watroby.

cymetydynie (Iek stosowany zazwyczaj do leczenia owrzodzen zotgdka i zgagi); cymetydyna
moze wzmacnia¢ dzialanie epirubicyny.

paklitakselu (lek stosowany w leczeniu nowotworow): leczenie epirubicyng i paklitakselem
powinno si¢ stosowac z co najmniej 24-godzinng przerwa mig¢dzy podaniem tych dwoch lekow.
docetakselu (lek stosowany w leczeniu nowotwordéw).

chininie (lek stosowany w leczeniu malarii i skurczoOw migéni nog).

interferonie alfa-2b (lek stosowany w niektorych rodzajach raka i chtoniakach oraz przy
niektorych postaciach zapalenia watroby).

lekach, ktére mogg wptywac na morfologie krwi (na przyktad inne leki cytotoksyczne,
antybiotyki, takie jak sulfonamidy i chloramfenikol, leki przeciwpadaczkowe, takie jak
difenylhydantoina, leki przeciwretrowirusowe — stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV
oraz leki przeciwbodlowe, takie jak pochodne aminopiryny).

deksrazoksanie (stosowany w profilaktyce kardiotoksycznosci spowodowanej przewlektym
kumulowaniem si¢ epirubicyny).

trastuzumabie. Usunigcie trastuzumabu (leku stosowanego w leczeniu niektorych rodzajow
nowotworow) z organizmu moze potrwa¢ do 7 miesigcy. Trastuzumab moze wptywacé na serce,
dlatego pacjenci nie powinni stosowaé epirubicyny przez okres do 7 miesigecy po zaprzestaniu
leczenia trastuzumabem. Jesli epirubicyna jest stosowana przed uplywem tego okresu, nalezy
doktadnie monitorowa¢ czynno$¢ serca pacjenta.

antybiotykach, takich jak sulfonamidy, i niektorych lekach moczopednych (tzw. ,,diuretyki”);
moga spowodowac zwigkszenia stezenia kwasu moczowego we krwi.




. heparynie (leku zapobiegajacym krzepnigciu krwi); moze prowadzi¢ do utraty skutecznos$ci
zaréwno epirubicyny, jak i heparyny.

W razie konieczno$ci zaszczepienia pacjenta konieczne jest poinformowanie lekarza przed podaniem
szczepionki, ze pacjent przyjmuje epirubicyne.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Epirubicyny chlorowodorek — substancja czynna leku Epimedac — moze spowodowa¢ wady wrodzone,
dlatego nalezy koniecznie poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka podejrzewa, ze jest w cigzy. U kobiet
w cigzy zglaszano niekiedy przypadki wigzace epirubicyn¢ z zaburzeniami serca u noworodkow

i nienarodzonych dzieci, w tym przypadki zgonu ptodu. Nie wolno podawac leku Epimedac podczas
cigzy, o ile lekarz tego wyraznie nie zaleci. Nalezy unika¢ zachodzenia w ciazg, jesli kobieta lub jej
partner przyjmuje lek Epimedac.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac¢ skuteczng metode¢ antykoncepcji podczas leczenia
epirubicyng i przez co najmniej 7 miesigca po przyjeciu ostatniej dawki. Mezczyzni powinni stosowac
skuteczng metod¢ antykoncepcji podczas leczenia i przez co najmniej 4 miesigca po przyjeciu
ostatniej dawki. W przypadku zaj$cia w cigz¢ przez pacjentke lub partnerke pacjenta podczas leczenia
lekiem Epimedac zaleca si¢ konsultacj¢ genetyczna.

Mezczyzni planujacy posiadanie potomstwa powinni zasi¢gna¢ porady na temat zamrozenia nasienia
przed rozpoczeciem leczenia lekiem Epimedac.

Pacjentka musi przerwa¢ karmienie piersig przed leczeniem lekiem Epimedac, podczas takiego
leczenia i przez co najmniej 7 dni po przyjeciu ostatniej dawki, poniewaz lek Epimedac moze mie¢
szkodliwy wpltyw na dziecko karmione piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Epimedac moze powodowac¢ nudnosci i wymioty, ktére moga przejsciowo zaburza¢ zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Epimedac zawiera séd
Lek zawiera 0,154 mmol (lub 3,54 mg) sodu w ml roztworu do wstrzykiwan. Rozne wielkosci
opakowan leku Epimedac zawieraja nastgpujace ilosci sodu:

Fiolkapo Sml:  To opakowanie zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

Fiolka po 10 ml:  To opakowanie zawiera 35,42 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej).
Odpowiada to 1,77% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob
dorostych.

Fiolka po 25 ml:  To opakowanie zawiera 88,55 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej).
Odpowiada to 4,43% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb
dorostych.

Fiolka po 50 ml:  To opakowanie zawiera 177,1 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej).
Odpowiada to 8,86% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb
dorostych.

Fiolka po 100 ml: To opakowanie zawiera 354,21 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej).
Odpowiada to 17,71% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie
u 0s6b dorostych.

3. Jak podawa¢ lek Epimedac
Lek Epimedac podaje si¢ pacjentom wytacznie pod nadzorem lekarza wyspecjalizowanego w tego

rodzaju leczeniu. Przed i podczas leczenia lekiem Epimedac lekarz kontroluje r6zne parametry
laboratoryjne (np. ilo§¢ czerwonych krwinek, stezenie kwasu moczowego w krwi, czynno$¢ watroby



pacjenta) i bedzie uwaznie monitorowaé¢ czynnos¢ serca. Monitorowanie czynnos$ci serca bedzie
przeprowadzane rowniez przez kilka tygodni po zakonczeniu leczenia lekiem Epimedac.

Dawkowanie leku Epimedac zalezy od rodzaju choroby, z powodu ktorej pacjent jest leczony,
od reakcji organizmu na leczenie i od innych lekow przyjmowanych przez pacjenta.

Wielko$¢ dawki leku Epimedac zalezy od powierzchni ciata pacjenta. Dawke oblicza si¢ na podstawie
wzrostu 1 wagi pacjenta.

Zalecana dawka leku Epimedac wynosi 60-90 mg na metr kwadratowy powierzchni ciata. Lek jest
podawany jako zastrzyk dozylny, tj. do naczynia krwiono$nego (zyty), przez trzy do pigciu minut.
Pacjent otrzyma zastrzyk co trzy tygodnie.

W leczeniu raka drobnokomoérkowego ptuca podaje si¢ wigksza dawke wynoszaca 120 mg na metr
kwadratowy powierzchni ciala, jako zastrzyk dozylny przez trzy do pi¢ciu minut lub w postaci infuz;ji
(kroplowki) trwajgcej do 30 minut, rOwniez co trzy tygodnie.

W leczeniu raka piersi lekarz decyduje o dawkowaniu i postepowaniu.

Dawki zostaja zmniejszone w przypadku stwierdzenia u pacjenta matej liczby biatych krwinek i ptytek
krwi, zaburzen czynno$ci watroby lub nerek, albo w przypadku stosowania leku razem z innymi
lekami cytotoksycznymi.

Lek Epimedac mozna podawac takze bezposrednio do pecherza moczowego w celu leczenia
powierzchniowego raka pecherza moczowego lub w celu zapobiegania nawrotowi raka po zabiegu
usunig¢cia nowotworu. Dawkowanie zalezy od rodzaju raka pecherza moczowego.

Aby zapobiec niepozadanemu rozcienczeniu leku Epimedac przez mocz, pacjent nie powinien
przyjmowac ptynéw przez 12 godzin przed zabiegiem.

Pacjent pozostaje pod $cista obserwacja przed, podczas i po leczeniu lekiem Epimedac.

Podanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Epimedac

W razie podania pacjentowi wigkszej niz zalecana dawki leku Epimedac, u pacjenta mogg wystapic¢
objawy, takie jak ci¢zkie zaburzenia serca, znaczne zmniejszenie liczby krwinek, cigzkie zapalenie
btony wyscietajgcej jame ustng i zoladek oraz cigzkie zaburzenia krgzenia. Wystepujace dziatania
niepozadane mogg by¢ bardziej nasilone.

W przypadku wystgpienia powyzszych objawow stosowanie leku Epimedac zostanie niezwlocznie
przerwane i zostanie rozpoczete leczenie objawdw. W razie cigzkich zaburzen serca moze by¢
konieczne skontaktowanie si¢ z lekarzem specjalizujgcym si¢ w chorobach serca. W przypadku
znacznego zmniejszenia liczby krwinek pacjent moze otrzymac transfuzje krwi.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, aby omowi¢ z nim dalsze postgpowanie, jesli
zauwazone zostang jakiekolwiek dzialania niepozadane.

Przez jeden lub dwa dni po podaniu leku Epimedac mocz moze mie¢ czerwone zabarwienie. Jest to
normalne i nie nalezy si¢ tym niepokoi¢.

Bardzo cze¢sto: moga wystepowac u wiecej niz 1 na 10 osob

. Zakazenie

. Zahamowanie tworzenia biatych krwinek w szpiku kostnym (mielosupresja), zmniejszona
liczba biatych krwinek (leukopenia), zmniejszona liczba specjalnych postaci biatych krwinek
(granulocytopenia i neutropenia), zmniejszona liczba czerwonych krwinek (niedokrwisto$c¢)



i mala liczba okreslonych biatych krwinek, ktorej towarzyszy gorgczka (gorgczka
neutropeniczna), zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia)

Zapalenie bton §luzowych, zapalenie jamy ustnej, wymioty, wodniste stolce lub czgste
wyproznianie (biegunka), nudnosci, ktore moga powodowac utrate apetytu i bol brzucha
Utrata wlosow, zwykle odwracalna

Czerwone zabarwienie moczu przez 1-2 dni po leczeniu

Brak miesigczki

Zapalenie spojowek, zapalenie rogowki oka

Uderzenia gorgca

Zmiany na skorze

Zapalenie zyt

Uczucie dyskomfortu (zte samopoczucie), goraczka

Zmiany aktywnosci niektorych enzymoéw watrobowych (zwanych aminotransferazami)
Zapalenie pgcherza moczowego (chemiczne zapalenie pecherza moczowego), czasami z krwig
obecng w moczu, obserwowano po podaniu do pgcherza moczowego

Czesto: moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 oséb

Odwodnienie
Zaburzenie czynno$ci serca (zastoinowa niewydolnosc¢ serca). Objawy moga obejmowac:
o zadyszke (dusznos¢)
nagromadzenie ptynu w nogach (obrzek)
powickszenie watroby
nagromadzenie ptynu w jamie brzusznej (wodobrzusze)
nagromadzenie ptynu w plucach (obrzgk ptucny)
nagromadzenie ptynu pomiedzy $ciang klatki piersiowej i ptucami (wysigk oplucnowy)
o trzeci ton serca (rytm cwalowy)
Miejscowe toksyczne dzialanie na tkanke skory, wysypka, §wiad, nadmierna pigmentacja skory
i paznokci, zmiany skorne
Zaczerwienienie wzdhuz zyly (rumien w miejscu podania infuzji)
Krwawienie
Zaczerwienienie skory
Dreszcze
Utrata/brak apetytu
Bezobjawowe zmiany czynno$ci serca (bezobjawowe zmniejszenie frakcji wyrzutowej lewe;j
komory)
Zagrazajace zyciu niemiarowe bicie serca (czestoskurcz komorowy), wolne bicie serca,
zaburzenie uktadu przewodnictwa elektrycznego serca (blok przedsionkowo-komorowy, blok
odnogi pgczka Hisa)
Zapalenie pgcherza (chemiczne zapalenie pecherza), bol i pieczenie podczas oddawania moczu,
krew w moczu, cze¢ste oddawanie moczu, obserwowano po podaniu do pecherza moczowego
Wrzody uktadu pokarmowego, nadzerki i zmiany w zoladku, krwawienie z uktadu
pokarmowego, bol za mostkiem, niestrawnos¢ i trudnosci z potykaniem wywolane zapaleniem
przetyku, bol lub pieczenie w uktadzie pokarmowym, zapalenie §luzéwki uktadu pokarmowego
1 jamy ustnej z uczuciem pieczenia i bolem

O O O O O

Niezbyt czesto: moga wystepowaé u nie wiecej niz 1na 100 os6b

Okres$lone rodzaje nowotworow krwi (ostra biataczka limfoblastyczna, ostra bialaczka
micloblastyczna)

Zakazenie krwi (posocznica), zakazenie ptuc (zapalenie ptuc)

Uczucie ostabienia (astenia)

Zaczerwienienie skory (rumien), pokrzywka

Zamknigcie naczynia krwiono$nego

Opuchnigcie i bol w nogach lub rgkach w wyniku zapalenia naczynia krwionos$nego,

z mozliwym tworzeniem si¢ zakrzepow krwi

Skrzepliny w ptucach powodujace bol w klatce piersiowej i dusznosé



Rzadko: mogg wystepowa¢é u nie wiecej niz 1 na 1000 oséb

. Nagta zagrazajaca zyciu reakcja uczuleniowa. Objawy takiej reakcji obejmuja nagle objawy
uczulenia, np. wysypke, swedzenie lub pokrzywke na skorze, opuchniecie twarzy, warg, jezyka
lub innych czesci ciata, dusznos$¢, §wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu; reakcje
uczuleniowe po podaniu dopecherzowym leku

. Zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi

. Zawroty glowy

. Dziatania kardiotoksyczne powodujace nieprawidtowosci w zapisie EKG (elektrokardiogram),
roézne postacie niemiarowego bicia serca (arytmie) lub choroba mig¢$nia sercowego
(kardiomiopatia)

. Brak plemnikow w nasieniu

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
. Stan zagrazajacy zyciu, do ktorego dochodzi, gdy ci$nienie krwi jest zbyt niskie z powodu
zakazenia krwi (wstrzas septyczny)

. Stan zagrazajacy zyciu, do ktorego dochodzi, gdy ci$nienie krwi jest zbyt niskie (wstrzas)

. Gwaltowny spadek ci$nienia krwi wystepujacy czasami z reakcjami skornymi lub wysypka
(wstrzas anafilaktyczny)

. W wyniku zahamowania wytwarzania krwinek w szpiku kostnym (mielosupresja) moze
wystapi¢ niedotlenienie tkanek

. Zamkniecie naczynia krwionosnego w wyniku przemieszczenia skrzepliny (choroba
zakrzepowo-zatorowa)

. Zgrubienie §cian zyt, bol miejscowy, cigzkie zapalenie tkanki podskornej

. Nadmierne zabarwienie Sluzéwki jamy ustne;j

. Nadwrazliwos$¢ na swiatto, nadwrazliwos¢ skory poddanej wcze$niej napromienianiu (nawrot
objawOw popromiennych)

. Ciezkie uszkodzenie tkanek po wycieku wstrzyknietego roztworu do otaczajacych tkanek

. Bol glowy

. Bol

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49-21-301, faks: + 48 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Epimedac

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po:
., Termin waznosci (EXP)”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Epimedac
. Substancjg czynng leku jest epirubicyny chlorowodorek.
. Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas solny 1 woda do wstrzykiwan.

1 ml roztworu zawiera 2 mg epirubicyny chlorowodorku.

Jedna fiolka po 5 ml zawiera 10 mg epirubicyny chlorowodorku.
Jedna fiolka po 10 ml zawiera 20 mg epirubicyny chlorowodorku.
Jedna fiolka po 25 ml zawiera 50 mg epirubicyny chlorowodorku.
Jedna fiolka po 50 ml zawiera 100 mg epirubicyny chlorowodorku.
Jedna fiolka po 100 ml zawiera 200 mg epirubicyny chlorowodorku.

Jak wyglada lek Epimedac i co zawiera opakowanie
Epimedac jest klarownym, czerwonym roztworem.
Lek jest dostarczany w pojedynczych fiolkach.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
medac

Gesellschaft fiir klinische
Spezialpréparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Niemcy

Tel.: +49 4103 8006-0

Faks: +49 4103 8006-100

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Dania Epirubicin "medac" 2 mg/ml injektionsvaske, oplosning

Finlandia Epirubicin medac 2 mg/ml injektioneste, liuos
Epirubicin medac 2 mg/ml injektionsvitska, 16sning

Niemcy Epimedac 2 mg/ml Injektionslosung

Norwegia Epirubicin medac 2 mg/ml injeksjonsvaske, opplosning

Polska Epimedac 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

Portugalia Epirrubicina medac 2 mg/ml solugao injectavel

Stowacja Epimedac 2 mg/ml injekény roztok

Zjednoczone Krolestwo

(Irlandia Péinocna) Epirubicin hydrochloride 2 mg/ml solution for injection

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 22.06.2023

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Epimedac mozna rozcienczy¢ w roztworze glukozy 50 mg/ml (5%) lub w roztworze sodu chlorku
9 mg/ml (0,9%) i poda¢ w postaci dozylnej infuzji. Roztwor do infuzji nalezy przygotowaé
bezposrednio przed uzyciem.



Roztwor do wstrzykiwan nie zawiera srodkow konserwujgcych. Wszelkie resztki niewykorzystanego
produktu z fiolki lub jego odpady nalezy usung¢ w sposéb zgodny z miejscowymi przepisami.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nalezy unika¢ dtuzszego kontaktu produktu leczniczego z roztworami o zasadowej wartosci pH

(w tym z roztworami wodoroweglanu sodu), poniewaz moze to doprowadzi¢ do hydrolizy (rozktadu)
substancji czynnej. Nalezy uzywac tylko rozcienczalnikow opisanych ponizej.

Donoszono o niezgodnosci fizycznej produktu leczniczego z heparyna.
Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych ponize;j.

Stabilno$¢ w stanie gotowym do uzycia

Epimedac mozna rozcienczy¢ w aseptycznych warunkach, w roztworze glukozy 50 mg/ml (5%) lub
w roztworze sodu chlorku 9 mg/ml (0,9%) i poda¢ w postaci dozylnej infuzji. Wykazano chemiczng

i fizyczna trwalo$¢ w stanie gotowym do uzycia przez 48 godzin w temperaturze 25 °C, bez dostepu
Swiatta.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zastosowa¢ natychmiast. Jesli nie jest
zastosowany natychmiast, za warunki i czas przechowywania w stanie gotowym do uzycia odpowiada
uzytkownik. Czas przechowywania prawidtowo nie powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze
od 2 do 8 °C, jezeli rozcienczenie odbylo si¢ w kontrolowanych i potwierdzonych warunkach
aseptycznych.

Wskazowki dotyczace bezpiecznego przygotowania i usuwania lekéw przeciwnowotworowych:

1. Przygotowanie roztworu do infuzji powinno by¢ przeprowadzane przez wyszkolony personel
w warunkach aseptycznych.

2. Przygotowanie roztworu do infuzji powinno by¢ przeprowadzane w obszarze okreslonym jako
aseptyczny.

3. Nalezy zatozy¢ odpowiednie, ochronne rekawiczki jednorazowe, okulary ochronne, fartuch oraz
maske ochronng.

4. Nalezy stosowac srodki bezpieczenstwa, aby zapobiec przypadkowemu zetknigciu si¢ produktu

leczniczego z oczami. W razie kontaktu leku z oczami nalezy oko przeptukac¢ duza iloscig wody
i (lub) roztworem sodu chlorku 9 mg/ml (0,9%).

5. W razie kontaktu ze skora, doktadnie umy¢ skore mydtem i woda lub roztworem
wodoroweglanu sodu. Nie nalezy szorowac skory twardg szczotka. Umy¢ rece po zdjeciu
rgkawiczek.

6. Rozlany produkt leczniczy nalezy najpierw zala¢ rozcienczonym roztworem podchlorynu sodu

(zawierajacym 1 % chloru), najlepiej przez nasaczenie, a nastgpnie zmy¢ wodg. Nalezy usung¢
wszystkie materialy uzyte do czyszczenia w sposéb opisany ponize;j.

7. Kobiety w ciazy nie powinny mie¢ kontaktu z preparatami cytotoksycznymi.

8. W trakcie usuwania przedmiotow (strzykawek, igiet itd.) uzywanych do odtworzenia i (lub)
rozcienczenia cytotoksycznych produktow leczniczych nalezy zachowa¢ ostroznosc i
przedsiewzia¢ odpowiednie srodki bezpieczenstwa. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu
leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi przepisami.
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