Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Epirubicin Mylan, 2 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji
Epirubicini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznda sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Nalezy zwr6cié sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiektpliwosci.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Epirubicin Mylan i w jakim celiego stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Epirubicin Mylan
Jak stosowilek Epirubicin Mylan

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywdek Epirubicin Mylan

Zawartd¢ opakowania i inne informacje

ocoukrwnNpE

1. Cotojestlek Epirubicin Mylan i w jakim celu ¢ go stosuje

Grupa produktéw leczniczych

Epirubicyna nalgy do grupy cytostatykow (lekow stgcych do zwalczania raka).
Epirubicyna zatrzymuje wzrost komdérek nowotworowyoh ostatecznie prowadzi do ich obumarcia.

Epirubicyna jest podawana w leczeniu:

- raka sutka,

- rakazotadka;

- epirubicyna jest rowniestosowana dagherzowo (bezpwmednio do pcherza moczowego) w
celu leczenia wczesnego (powierzchownego) rgkagrza moczowego i zapobiegania
nawrotowi raka pcherza po zabiegu operacyjnym.

Epirubicyna jest ggsto stosowana jednodaee z innymi lekami sttacymi do zwalczania raka (w tak
zwanych schematach polichemioterapii).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Epirubicin Mylan

Kiedy nie stosowa leku Epirubicin Mylan:

- jesli pacjent mauczuleniena epirubicyn, podobne leki (nazywane antracyklinami, patrz
ponizej) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdw telgiu (wymienione w punkcie 6);

- jesli pacjent bylwczeniej leczony duzymi dawkami niektérych innych lekéw
przeciwnowotworowych, w tym doksorubicyndaunorubicyg, ktére naleg do tej samej
grupy lekéw, co Epirubicin Mylan (nazywanyehtracyklinam). Maja one podobne dziatania
niepazadane (w tym dziatanie na serce);

- jesli u pacjenta wysipity wczesniej lub wystpuja obecniezaburzenia serca

- w okresiekarmienia piersia;

- jesli u pacjenta wysipuje mata liczba komérek krwi;

- w razie wysgpowaniaciezkich zaburzen czynndci watroby;



- jesli u pacjentawvystepuje ciezkie ostre zakaenie

Leku Epirubicin Mylan nie naley podawa& dopzcherzowo (bezpwednio do pcherza) jéli:
- nowotwor penetrujéciare pecherza moczowego,

- pacjent cierpi na zakanie dr6g moczowych,

- pacjent odczuwa bdl lub cierpi na stan zapakthprza,

- wystepuja problemy z wprowadzeniem cewnika (rurki) deciperza,

- w pecherzu moczowym po prébie oprdenia go pozostaje da obgtos¢ moczu

- w moczu obecna jest krew,

- pecherz moczowy jest obkurczony.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpoaxiem stosowania leku Epirubicin Mylan nafg zwrdc sie do lekarza

- w przypadkusob w podeszitynwieku orazdzieci, ze wzgtdu na podwygszone ryzyko
ciezkich sercowych dziafaniepazadanych. W ich przypadku czynstoserca nakey sprawdzt
przed leczeniem epirubicymraz po jego zakmzeniu;

- w przypadku pacjentéw, u ktérych wygbwaly zaburzenia sercaw przeszigci lub u ktérych
takie zaburzenia wygbuja obecnie. Nalgy o nich poinformowé lekarza. Koniecznechlzie
dostosowanie dawki epirubicyny. Konieczrghie regularne sprawdzanie prawidtadgicakcji
serca;

- w przypadku osébkeczonych wczéniej lekami do zwalczania raka (takimi jak doksorubigyn
lub daunorubicyna lub pochodne antracenedionupsdih, ktére byly wezmiej poddawane
naswietlaniom, poniewaryzyko wysgpienia cezkich sercowych dziataniepaadanych jest
wigksze. Naley o tym poinformowa lekarza, poniewauwzgkdnia sg¢ to przy obliczaniu
0golnej dawki epirubicyny, ktéra ma bpodawana;

- w przypadku pacjentéw, u ktérych wyptija chorobywatroby lub nerek. Moze to
spowodowa nasilenie dziakaniepazadanych. Czynné& nerek i vatroby naleyy regularnie
sprawdzd i, w razie potrzeby, skorygowaawlke;

- w przypadku 0s6b, ktérehca mieé¢ dzieci Zaréwno nezczyzni, jak i kobiety powinni
stosowad skuteczne metody antykoncepcji podczas leczeakd,w cagu 6 miesicy po jego
zakaiczeniu. Mezczyzni powinni przed leczeniem zaging¢ informacji na temat mdiwosci
przechowywania zam#onego nasienia;

- w przypadku pacjentdw, u ktorych wyptija zakazenia lub krwawienie. Epirubicyna mae
wplywaé na szpik kostny. Liczba biatych krwinek ulegniergajszeniu, co powoduje vksz
podatné¢ na zakaenia (leukopenia). Mae wystpi¢ tendencja do krwawie
(matoptytkowdaé). Te dziatania niepgdane maj charakter tymczasowy. Zmniejszenie liczby
biatych krwinek jest najwksze po uptywie 10-14 dni po podaniu leku i zazveyewaca do
normy po uptywie 21 dni po podaniu leku;

- w przypadku os6b, ktére w ostatnim czasie poddghud cheg poddd sie szczepieniuy

- nalezy sprawdzt stezenie kwasu moczowego we krwi. Lekarz zleci to bastan

- nalezy upewnt sie, ze liczba krwinek nie obay sie zbyt mocno. Lekarzdulzie regularnie
zlecat to badanie;

- w przypadku os6b, u ktérych wygje cezki stan zapalny lub owrzodzenie jamy ustnej;

- w przypadku oséb, ktére byly lulp poddawane napromienianiu okolicy klatki piersiowej

- w razie wysipieniauczucia pieczeniav miejscu podania leku. Me to wskazywana
wydostawanie siepirubicyny poza naczynie krwiofite. Nalgy poinformowa o tym lekarza.

Nalezy skonsultowa si¢ z lekarzem, jezeli ktérekolwiek z powyzszych ostrzéen dotyczy
pacjenta lub dotyczyto go w przeszisei.

Inne leki i Epirubicin Mylan
Uwaga: nasgpujgce uwagi mog dotyczy rowniez stosowania lekéw w ostatnim czasie lub



niedalekiej przyszii.

Leki wymienione w tej egci mogy by¢ znane pacjentowi pod ipmazvg, czsto nazw handlovg. W
tej czsci wymieniono tylko substancje czynne lekow, anaivy handlowe! Dlatego nalezawsze
uweanie czyt# informacje o substancji czynnej stosowanego lekapakowaniu lub ulotce dla
pacjenta.

Interakcja oznaczage leki stosowane razem mpgplywat nawzajem na swoje dziatanie i (lub) na
dziatania niepggdane. Maliwe jest wysgpienie interakcji w przypadku jednoczesnego stosioava
tego roztworu oraz nagtujgcych lekéw.

Szkodliwy wptyw na serce nze nasilé sie w razie wczéniejszego lub jednoczesnego
podawania innych lekow podobnych do epirubicynk,zaanych antracyklin (na przykfad
lekéw zwalczajcych rakamitomycyny-C, dakarbazydu, daktynomycyny i
cyklofosfamidu) lub innych lekow, ktére magwplywat na serce (na przykiad, leki
zwalczajce rakab-fluorouracyl, cyklofosfamid, cisplatyna, taksany. W takiej sytuacji
konieczne jest dodatkowe monitorowanie serca;

epirubicyna mée nasilg dziatanie napromieniania i nawet po uptywigddtugiego czasu od
napromieniania mae powodowa ci¢zkie dziatania niepmdane w napromienianej okolicy;
ryfampicyna (lek stosowany do leczenia dtigy) i barbiturany (leki stosowane w
bezsenngci lub padaczce, jak na przykiad fenobarbital)j tekzmniejszaj stezenie
epirubicyny we krwi, co mge prowadzi do ostabienia dziatania epirubicyny;

paklitaksel i docetaksel(leki stosowane w leczeniu niektérych rodzajowalakydy paklitaksel
jest podawany przed epirubicylub docetaksel jest podawany begeanio po epirubicynie,
stezenie epirubicyny we krwi zwksza s¢, co mae prowadz do nasilenia dziafa
niepazadanych;

dekswerapamil (lek stosowany w leczeniu niektorych chorob serpey stosowaniu razem z
epirubicyrs maze mi& ujemny wplyw na szpik kostny;

interferon alfa2b (lek stosowany w niektérych rodzajach raka i chéduach oraz przy
niektérych postaciach zapalenigtroby);

chinina (lek stosowany w leczeniu malarii i skurczéwegni nég); chinina mge przyspiesza
dystrybucg epirubicyny w organizmie, co me ujemnie wptywé na czerwone krwinki;
deksrazosan(lek czasem stosowany wraz z doksorubioyncelu obntania ryzyka zaburze
serca); mee nasipi¢ skrocenie czasu, w jakim epirubicyjest obecna w organizmie, co neo
prowadz¢ do ostabienia jej dziatania;

cymetydyna (lek zmniejszaicy ilos¢ kwasu wzotadku); stzenie epirubicyny we krwi
zwieksza s¢, co mae prowadzi do nasilenia dziataniepazadanych;

wczesniejsze lub jednoczesne leczenie innymi lekamirektdog wpltywat na szpik kostny (na
przykiadinne leki stosowane w leczeniu raka, sulfonamid, &ramfenikol,
difenylhydantoina, pochodne fenazonu, leki stosowaw leczeniu zakaen niektorymi
wirusami); moze zosté zaktécone tworzenie krwinek czerwonych;

leki powodujace niewydolngé sercg

leki wptywajace na czynné¢ watroby ; maze zosté zaklocona degradacja epirubicyny w
watrobie, co mae spowodowaostabienie dziatania epirubicyny lub nasilenieatHi
niepazadanych;

zywe szczepionkiistnieje ryzyko rozwinjcia st $miertelnej choroby, dlatego takie potenie
nie jest zalecane;

cyklosporyna (lek powodugcy zahamowanie uktadu odpokemwego); mae nasipic¢ zbyt
silne zahamowanie uktadu odpofnimwego.

Nalety powiedzié lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekachjprawanych obecnie lub
ostatnio, a take o lekach, ktére pacjent planuje przyjmeéwa

Epirubicin Mylan z jedzeniem i piciem



Pacjent nie powinien nic giv ciggu 12 godzin przed depherzowym podaniem epirubicyny.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Leki stosowane w leczeniu rakapodawane w okresiegzy w nadzwyczajnych przypadkach. Naje
porowna korzysci dla matki oraz mdiwe zagraenie dla ptodu. W badaniach na zwigerh
wykazano,ze epirubicyna wywiera szkodliwy wptyw na ptod i seospowodowa wystapienie wad
wrodzonych. Mzczyzni i kobiety powinni stosowa skuteczne metody antykoncepcji (pigutki,
prezerwatywy) zaréwno podczas stosowania tego jaku,przez 6 miegcy po jego zakaczeniu.
Kobieta powinna réwniezapobiegé zajciu w ciaz¢ w sytuacji, gdy jej partner jest leczony
epirubicyr.

Jesli w trakcie leczenia dojdzie doggy, zaleca s konsultacje genetyczne.

Mezczyzni, ktérzy chg zostd w przyszigci ojcami, powinni zaggna¢ porady w kwestii zamtenia
nasienia przed rozpogaem leczenia epirubicyn

Karmienie piersy
Nie wiadomo, czy epirubicyna przenika do mleka kiego. Kobiety powinny przerwakarmienie
piersi przed rozpoagiem stosowania leku Epirubicin Mylan.

W cigzy i w okresie karmienia pieksiub gdy istnieje podejrzeniee kobieta jest w gizy, lub gdy
planuje caze, przed zastosowaniem tego leku aglporadzé si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie zaleca si prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, poatavwwielu osdb podczas leczenia
wystepuja silne nudnéci i wymioty.

Lek Epirubicin Mylan zawiera séd
Ten produkt leczniczy zawiera 3,5 mg sodu na nmworu do wstrzykrgc lub infuzji. Powinni to wzi¢
to pod uwag pacjenci, u ktérych stosowana jest dieta z koatraly iloscia sodu.

3.  Jak stosowé lek Epirubicin Mylan

Lek Epirubicin Mylan jest podawany wydznie pod nadzorem lekarza wyspecjalizowanego w tym
typie leczenia. W razie atpliwosci nalezy zwrdci sie do lekarza lub farmaceuty.

Podawana dawka zale od rodzaju raka, stanu zdrowia, wieku pacjeriakéjonowania wtroby i
przyjmowania innych lekow przez pacjenta.

Zalecana dawka

Schemat dawkowania jest ustalany w zatéci od ogblnego stanu zdrowia i ewentualnego
wczesniejszego leczenia, po czym bierze pdd uwag wzrost i mas ciata pacjenta. Dawki w
schemacie wyrane g jako liczba miligraméw na metr kwadratowy powidracciata. Lek ten
podawany jest jako

» wstrzyknkcie dozyty przez 3-5 minut

lub

* wlew dozyly przez maksymalnie 30 minut.

Jezeli podawana jest tylko epirubicyna, bez innyctolekprzeciwnowotworowych, zalecana dawka
wynosi60-90 mg/m3powierzchni ciata. Dawka ta jest podawana jakokdapojedyncza lub
dzielona na 2-3 kolejne dni. Podawanie dawki paxeta co 21 dni. Przy patzeniu z innymi
lekami przeciwnowotworowymi dawka jest zmniejszana.



Lek podawany jest przez cewnik lub bogtinie wlewu chlorku sodu lub glukozy (roztwér cukru).
Wieksze dawki stosujeesiv leczeniu

» raka ptuc:120 mg/m2powierzchni ciata oraz

* ewentualnie raka sutk@)0-120 mg/mpowierzchni ciata

Podawanie do gcherza moczowego (podanie doperzowe)

Lek maze by podawany bezpoednio do pcherza moczowego (w leczeniu rakglperza) za
pomoa cewnika. W razie stosowania tej metody, pacgatmaze pi¢ zadnych ptynéw przez

12 godzinprzed leczeniem, tak aby mocz nie powodowat nadrago rozciaczenia leku.
Rozcigiczony lek powinien pozostawav pecherzu przed godzire po podaniu. Konieczne jest
okresowe zmienianie patenia ciata, aby lek mogt dotrzelo wszystkich agci pecherza.

Przy opré@nianiu gcherza po podaniu leku naleupewnt si¢, ze mocz nie wchodzi w kontakt ze
skor. W razie kontaktu leku ze skprskaone miejsca naky starannie przengywods z mydtem. Nie
wolno jednak trzétego miejsca.

Podczas podawania epirubicyny pacjentowi lekarzazieykonywanie badskrwi. Ich celem jest
ocena dziatania leku. Lekarz przeprowadza réwhaania, ktérych celem jest ocena czyicho
serca. Zaréwno badania krwi, jak i og@zynndci serca wykonuje siprzed leczeniem epirubicy
po jego zakaczeniu.

W razie wraenia,ze dziatanie leku Epirubicin Mylan jest zbyt siloé byt stabe, natg skonsultowé
si¢ z lekarzem lub farmaceut

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Epirubicin Mylan

Z uwagi na toze lek ten jest podawany przez personel medyczayygwpodobigstwo
przedawkowania jest mato prawdopodobne. W raziepoehia,ze podano zbyt dia dawlke leku
Epirubicin Mylan naley natychmiast skontaktowaic z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Epirubicin Mylan

Z uwagi na toze lek ten jest podawany przez personel medyczayygwpodobigstwo pomingcia
dawki jest mato prawdopodobne.

W razie wgtpliwosci prosz skontaktowa sig z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Epirubicin Mylan
Nalezy skonsultowa si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pglewrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazagdane

Jak kady lek, lek ten mge powodowé objawy niepaadane, chocianie u kadego one wysgpia.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepagdane
niewymienione w ulotce, nalg natychmiast zwrééisi¢ do lekarza lub farmaceuty.

Mozliwe jest wysgpienie, mgdzy innymi, nasfpujacych, dziaté niepazadanych:

Bardzo czsto: wystpuje u wecej niz 1 na 10 oséb przyjmagych lek
Czesto: wystpuje u 1-10 na 100 os6b przyjreych lek




Niezbyt czsto: wystpuje u 1-10 na 1000 oséb przyjmpujch lek
Rzadko: wysipuje u 1-10 na 10 000 oséb przyjamyjch lek
Bardzo rzadko: wyspuje u mniej ni 1 na 10 000 os6b przyjnmygjych lek

Nieznana: cgstas¢ nie mae by okreslona na podstawie dagmnych
danych

Mozna oczekiwg, ze dziatania niepgdane wysipiag u ponad 10% leczonych pacjentéw. Najcre]
Wystquchyml dziataniami niepmdanymi g
zahamowanie szpiku kostnego
- dziatania niepggdane ze strony przewodu pokarmowego
- jadlowstet
- lysienie
- zakaenie



Klasyfikacja uktadow i Czestos¢ Dziatania niepgadane
narzadow

Zakazenia i zarazenia Czesto Zakaenie

pasaytnicze Nieznana Zatrucie krwi (posocznica) i wasav

wyniku zatrucia krwi, zapalenie ptuc

Zaburzenia krwi i uktadu
chtonnego

Bardzo czsto

Zahamowanie szpiku kostnego to
nieprawidtowdg¢ dotyczca krwi, ktéra
oznaczaze wytwarzanych jest mniej
nowych krwinek (co prowadzi do braku
biatych krwinek, czerwonych krwinek i
ptytek krwi; zmniejszonej liczby pewnegag
rodzaju biatych krwinek [granulocytéw
obogtnochtonnych] z geczka) i ktéra
obejmuje podwyszory wrazliwos¢ na
zakaenia (z powodu braku biatych
krwinek [leukopenia]) i niedokrwistg.
Konieczne jest przeprowadzanie
regularnych badakrwi.

Niezbyt czsto

Tworzenie krwiakow i tendencja do
krwawien (z powodu braku ptytek krwi
[matoptytkowasc])

na

Nieznana Krwawienie, niedobér tlenu w tkankach
Zaburzenia uktadu Rzadko Cé¢zka, natychmiastowa reakcja alergicz
immunologicznego (reakcja anafilaktyczna/ anafilaktoidalna)
ze wstrasem lub bez, obejmaga wysypk
skérmy i $wiad; gomczka i dreszcze.
Czesto Reakcje alergiczne po podaniu
dopzcherzowym (bezpwednio do
pecherza moczowego).
Zaburzenia uktadu Rzadko Zawroty glowy
nerwowego Nieznana Pewne zaburzenia nerwow (neuropatia
obwodowa), bol glowy
Zaburzenia oka Nieznana Stan zapalny oczu (zapalenie spojowek

rogowek)

ub



Zaburzenia serca

Rzadko

Ryzyko ostabionego dziatania serca,
prowadace do zastoju krwi (zastoinowa
niewydolnag¢ serca), niewydolrizi serca
(dusznéc¢; gromadzenie siptynu w catym
organizmie [obrgk], powiekszenie
watroby, gromadzenie gptynu w jamie
brzusznej [wodobrzusze], gromadzentie si
ptynu w ptucach [obrk pluc, wysek w
optucnej], nieprawidtowy rytm serca [rytm
cwatowy]), kardiotoksyczn (np.
nieprawidtowdci w EKG, zaburzenia
rytmu serca, choroba mnia sercowego
[kardiomiopatia]), zw¢kszenie cgstasci
skurczéw serca pochogtz/ch z dolnych
jam serca (cgstoskurcz komorowy), wolny
rytm serca (rzadkoskurcz), przerwanie
przewodzenia impulséw w sercu (blok
przedsionkowo-komorowy, blok odnogi
peczka Hisa).

Nieznana

Zmniejszenie frakcji krwi wypychanej z
serca przez komemprzy kadym skurczu
serca (bezobjawowy spadek frakcji
wyrzutowej lewej komory)

Zaburzenia naczyniowe

Czesto

Uderzenia gaca, pogrubienie lub
stwardnienigcianzyt (stwardnieniezyt)

Niezbyt czsto

Zaczerwienienie wzdiprzebieguwyt
(zapaleniezyh), zapalenie naczy
krwionosnych z tworzeniem zakrzepow
krwi, czesto wyczuwane jako bolesne,
nieco twarde zgrubienie z
zaczerwienieniem skory powsgj niego
(zakrzepowe zapalenigt)

Nieznana

Wstrgs, tworzenie zakrzepow krwi
(zakrzepowa zatorowié), w tym tworzenie
zakrzepow w ptucach (zatory ptuc, w
bardzo rzadkich przypadkach prowadzitg
to do zgonu)

Zaburzenia zotadka i jelit

Czsto

Zapalenie blogluzowych (zapalenie bton
sluzowych [mae wystpi¢ po uptywie 5-
10 dni po rozpocxiu leczenia]), zapalenie
btony §luzowej przetyku (zapalenie
przetyku), zapalenie btorgluzowej jamy
ustnej (zapalenie jamy ustnej), wymioty,
biegunka, ktére magdoprowadzi do
odwodnienia, nudrigi (nudndci i
wymioty czsto wystpuja W Ciagu
pierwszych 24 godzin (niemal u wszystkic
pacjentoéw), utrata apetytu (jadtowjr




Zaburzenia skéry i tkanki
podskornej

Bardzo czsto

Wypadanie witosow (tysienie, w 60%—90
leczonych przypadkdw. Towarzyszy mu
zahamowanie wzrostu brody waszyzn.
Wypadanie wilosow jest zalee od dawki i
w wigckszdici przypadkéw odwracalne)

o

Rzadko Wysypka skérna z tworzeniem matych
guzkoéw (pokrzywka) lub z silnym
swedzeniem §wiad), zaczerwienienie
wzdtuz zyly, do ktorej wstrzykiwano lek.

Nieznana Reakcje miejscowe, wysypkagarenie,

zmiany skorne, zaczerwienienie, uderzer
goraca, zmiany skory i paznokci
(przebarwienia), wrdiwos¢ naswiatto
(nadwraliwos¢ naswiatto) lub reakcja
alergiczna w przypadku napromieniania
(reakcja w okolicach uprzednio
napromienianych)

a

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Bardzo czsto

Czerwone zabarwienie moczu przez 1—
2 dni po podaniu leku

Czsto

Zakaenie gcherza moczowego, zapalen
pecherza moczowego, czasem krwawien
reakcje miejscowe, jak uczucie pieczenig
czesty che¢ oddania moczu obserwowano
po podaniu leku dogeherza

Rzadko

Podwsszone sizenie kwasu moczowego
we krwi (hiperurykemia)

Nieznana

Zwikszone szenie bialek w moczu
(biatkomocz) u pacjentéw, ktorzy byli
leczeni duymi dawkami

Zaburzenia uktadu
rozrodczego i piersi

Rzadko

Brak miegtzki, brak plemnikéw w
nasieniu

Inne

Czesto

Zaczerwienienie w miejscu wlewu

Rzadko

Jednoczesne podawanie pewnych lekéy
zwalczania raka (tak zwanych substancji
przeciwnowotworowych uszkadaajch
DNA) moze w rzadkich przypadkach
prowadz¢é do powstawania pewnych
rodzajow raka krwi (wtérna ostra biataczl
szpikowa z lub bez fazy
przedbiataczkowej). Te pewne formy rak
krwi mozna zaobserwowapo uptywie
zaledwie 1-3 lat. Zte samopoczucie,
ostabienie (bardzo silne), gmzka,
dreszcze, zmianygten pewnych

v do

a

enzymow (aminotransferazy)

Cigzkie dziatania niepmdane dotycace catego organizmu oraz reakcje alergiczneadkie w
przypadku podawania leku Epirubicin Mylan dgperza moczowego.

Jesli nasili sig¢ ktorykolwiek z objawdw niepozgdanych lub wystpig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, naly powiedzigt o tym lekarzowi lub farmaceucie.



5.  Jak przechowywa lek Epirubicin Mylan

Przechowywé w temperaturze 2—-8°C) (w lodéwce).

Przechowywé i przewoz¢ w stanie schtodzonym.

Nie zamraac.

Przechowywaé fiolk¢ w opakowaniu zewgtrznym w celu ochrony przesviattem.

Lek nalery zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania.

Po rozciéczeniu (w 0,9% roztworze chlorku sodu [9 mg/ml] kb roztworze glukozy [50 mg/ml])
do stzenia 0,1 mg/ml wykazano utrzymywanie stabilngci chemicznej i fizycznej przez 4 dni w
temperaturze 25°C i przez 14 dni w temperaturzé -8

Po rozciéczeniu (w 0,9% roztworze chlorku sodu [9 mg/mI[ kb roztworze glukozy [50 mg/ml])
do stzenia 1,0 mg/ml wykazano utrzymywanie stabilngci chemicznej i fizycznej przez 7 dni w
temperaturze 25°C i przez 14 dni (dla 0,9% roztwadrorku sodu [9 mg/ml]) lub 7 dni (dla 5%
roztworu glukozy [50 mg/ml]) w temperaturze 2-8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nafezuzy¢ natychmiast po pierwszym przektuciu
gumowego korka. Zeli nie zostanie zwyty natychmiast, za okres i warunki przechowywanized
uzyciem odpowiada osoba podeq lek. W warunkach prawidtowych nie powinny oneghracza
24 godzin przechowywania w temperaturze 2-8°C.

Przechowywanie roztworu do wstrzykina lodéwce mee spowodowazelowanie leku.
Przywrdcenie nieco lepkiej do ptynnej postaci raatwnasgpuje po dwoch do maksymalnie czterech
godzinach wyréwnywania temperatury w kontrolowdesjperaturze pokojowej (15-25°C).

Lek nalezy przechowywé w miejscu niewidocznym i niedggnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmosci zamieszczonego na opakowaniu po ,EXP".
Dwie pierwsze cyfry wskazajmieshc, ostatnie cyfry wskazgijrok. Termin wanosci oznacza ostatni
dzien podanego miesta.

Nie stosowa tego leku, jéli zauway si¢ widoczne oznaki zepsucia.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpatlldlezy zapytd
farmaceu, jak usuncé leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie pogipowanie pomge chroné
srodowisko.

6.  Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Epirubicin Mylan

- Substangj czynry leku jest chlorowodorek epirubicyny; 1 ml zawi@reng chlorowodorku
epirubicyny.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) tou shdiorek, kwas solny i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Epirubicin Mylan i co zawiera opakowanie
Epirubicin Mylan to lek w postaci przejrzystego mzenego roztworu do wstrzykividub infuzji.
Jest dostarczany w fiolkach z ozawego szkia (typu I) zamkgtiych korkiem z gumy



bromobutylowej pokrytej fluoropolimerem z aluminigm uszczelnieniem typu flip off
zawieragcych 25 ml (50 mg) lub 100 ml (200 mg) roztworuvdstrzykiwan lub infuzji w
tekturowym pudetku.

Kazde pudetko zawiera jedriolke.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musza znajdowa Si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

Wytwérca

Agila Specialties Polska Sp. z o.0.
ul. Daniszewska 10

03-230 Warszawa

Polska

Ten produkt medyczny jest zarejestrowany w krajachcztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nagpujacymi nazwami:

Austria: Epirubicin Mylan

Belgia: Epirubmylan

Bulgaria: Epirubicin Mylan

Cypr: Epirubicin Mylan

Dania: Epirubicin Mylan

Estonia: Epirubicin Mylan

Finlandia: Epirubicin Mylan

Francja: Epirubicine Mylan Pharma 2 mg/mi
Grecja: Epirubicin Mylan

Hiszpania: Epirubicina Strides

Holandia: Epirubicinehydrochloride Mylan
Irlandia: Epirubicin

Islandia: Epirubicin Mylan

Litwa: Epirubicin Mylan

Luksemburg: Epirubmylan

Lotwa: Epirubicin Mylan

Malta: Epirubicin Mylan

Niemcy: Epirubicin Mylan

Norwegia: Epirubicin Mylan

Polska: Epirubicin Mylan

Portugalia: Birrumil

Republika Czeska:Epirubicin Generics

Republika Stowacka: Epirubicin Mylan
Rumunia: Epirubicina Mylan

Stowenia: Epirubicin Mylan Arcolab International
Szwecja: Epirubicin Mylan

Wegry: Epirubicin Mylan

Wiochy: Epirubicina Mylan

Wielka Brytania:  Epirubicin

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2015



Informacje przeznaczone wglznie dla fachowego personelu medycznego:

PRZYGOTOWANIE LEKU EPIRUBICIN MYLAN DO PODAWANIA

Przed przygotowaniem leku Epirubicin Mylan rglprzeczyté caly opis procedury.
1. POSTAC

2 mg chlorowodorku epirubicyny w 1 ml roztworu detwykiwa lub infuzji.
Substancje pomocnicze:

chlorek sodu

kwas chlorowodorowy do uzyskania odpowiedniego @ozi pH

woda do wstrzykiwa

2. PREZENTACJA

Przechowywéa w lodéwce (2-8°C).

Przechowywai przewozé w lodéwce.

Nie zamraad.

Fiolke nalezy przechowywa w pudetku tekturowym, aby chrdnja przedswiatiem.

Produkt naley zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania.

Po rozciéczeniu (w 0,9% roztworze chlorku sodu [9 mg/ml] kb roztworze glukozy [50 mg/ml])
do stzenia 0,1 mg/ml wykazano utrzymywanie stabilngci chemicznej i fizycznej przez 4 dni w
temperaturze 25°C i przez 14 dni w temperaturzé -8

Po rozciéczeniu (w 0,9% roztworze chlorku sodu [9 mg/mI[ kb roztworze glukozy [50 mg/ml])
do stzenia 1,0 mg/ml wykazano utrzymywanie stabilngci chemicznej i fizycznej przez 7 dni w
temperaturze 25°C i przez 14 dni (dla 0,9% roztwadriorku sodu [9 mg/ml]) lub 7 dni (dla 5%
roztworu glukozy [50 mg/ml]) w temperaturze 2-8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nafezuzy¢ natychmiast po pierwszym przektuciu
gumowego korka. Zeli nie zostanie zwyty natychmiast, za okres i warunki przechowywanized
uzyciem odpowiada osoba podeq lek. W warunkach prawidtowych nie powinny oneghracza
24 godzin przechowywania w temperaturze 2-8°C.

Przechowywanie roztworu do wstrzykiima lodéwce mee spowodowézzelowanie leku.
Przywrdcenie nieco lepkiej do ptynnej postaci raatwnasgpuje po dwdch do maksymalnie czterech
godzinach wyréwnywania temperatury w kontrolowdesjperaturze pokojowej (15-25°C).

2.1 Fiolka zawierajgca chlorowodorek epirubicyny:
Produkt leczniczy Epirubicin Mylan jest dostarczamfiolkach typu 1 z orarowego szkta o
pojemndci 30 ml lub 100 ml z korkiem z gumy bromobutylowepkrytej fluorowanym polimerem i

aluminiowym uszczelnieniem typu flip off, zawiegaych odpowiednio 25 ml i 100 ml roztworu do
wstrzykiwai lub infuzji.

Kazde pudetko zawiera jedriolke.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musza znajdowa si¢ w obrocie.

2.2 Rozpuszczalnik dla chlorowodorku epirubicyny



Produkt Epirubicin Mylan mae by rozcieaczony w 0,9% roztworze chlorku sodu (9 mg/ml) 1@ 5
roztworze glukozy (50 mg/ml) i podany ddnie. Roztwor musi b§ przygotowany bezgoednio
przed uyciem.

Do podania dogcherzowego produkt naie rozcieaczy¢ w 0,9% roztworze chlorku sodu (9 mg/ml)
lub jalowej wodzie. Stenie rozciéczonego roztworu musi wyn@dsd,6-2,6 mg/ml.

3. ZALECENIA DOTYCZ ACE BEZPIECZNEGO POSTEPOWANIA

Przygotowanie roztworu do infuzji powinnodgrzeprowadzone w warunkach petnej aseptyki przez
wyszkolony personel.

Przygotowanie roztworu do infuzji powinnodgrzeprowadzone w przeznaczonym do tego
aseptycznym obszarze.

Osoby pracujce z produktem Epirubicin Mylan powinny néstkawice ochronne, okulary ochronne
i maske.

Produkt Epirubicin Mylan mae by rozcieaczony w 0,9% roztworze chlorku sodu (9 mg/ml) 1@ 5
roztworze glukozy (50 mg/ml) i podany danie. Roztwor musi b§ przygotowany bezgoednio
przed uyciem.

Do podania dogcherzowego produkt naie rozciewczy¢ w 0,9% roztworze chlorku sodu (9 mg/ml)
lub jatowe] wodzie. Stenie rozciaczonego roztworu musi wyn@dsd,6-2,6 mg/ml.

Czerwony roztwor powinien lgyklarowny i przejrzysty.

Produkt Epirubicin Mylan nie zawiekaodkdw konserwujcych i dlatego nadajecsjedynie do
jednorazowego zastosowania. Pgaiu resztki niewykorzystanego produktu rigleisury¢ w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami dotygz/mi srodkdw cytostatycznych. Patrz réwaigJsuwanie”.

Inaktywacji rozlanego lub wyciekgiego produktu leczniczego najedokond stosujc 1% roztwor
podchlorynu sodu lub po prostu buforu fosforanowgge >8) do uzyskania odbarwienia roztworu.
Wszystkie uyte do czyszczenigodki nalery usuré zgodnie z opisem w punkcie ,Usuwanie”.

Kobiety w chzy musz unikat kontaktu ze&srodkami cytostatycznymi.
Nalezy zachowad ostraznos¢ przy sprataniu wydalin i wymiocin.

W razie kontaktu z oczami naleprzeptuké je doktadnie dig iloscia wody.

Nalezy natychmiast zasgna¢ porady okulisty.

W razie kontaktu leku ze skfrskaone miejsce naky starannie przengywods z mydtem lub
roztworem dwuwglanu sodu. Nie naty jednak trzé skory szczotk Po zdgciu rekawic naley
zawsze umg rece.

Z uszkodzonymi fiolkami nafsy zawsze obchodéisic z zachowaniem tych samyétodkow
ostraznosci. Nalezy je traktowd jako odpady skaone. Skaone odpady nalg przechowywé w
odpowiednich, wigciwie oznaczonych, pojemnikach na odpady. Patrkipiuwsuwanie”.

4, PRZYGOTOWANIE ROZTWORU

Epirubicyna jest przeznaczona wgtnie do stosowania dginego lub dopcherzowego.



4.1 PRZYGOTOWANIE DO PODANIA DO ZYLNEGO

Produkt Epirubicin Mylan mie by¢ rozcieaczony w 0,9% roztworze chlorku sodu (9 mg/ml) 18l 5
roztworze glukozy (50 mg/ml) i podany danie. Roztwor musi b§ przygotowany bezgoednio
przed wyciem.

Stezenie rozciéczonego roztworu musi wyndésd,6—-2,6 mg/ml.

Wskazane jest wstrzykiwanie czerwonego roztwordirykpowinien by klarowny i przejrzysty,

przez cewnik infuzji dgylnej 0,9% roztworu NaCl (9 mg/ml) lub 5% glukoA0(mg/ml) w cagu
maksymalnie 30 minut (w zateosci od dawki i obgtosci infuzji). Igta powinna by umieszczona w
zyle w sposG6b prawidtowy. Ta metoda zmniejsza ryzg#krzepicy i wydostaniaegsleku pozazyte,
ktore mogtyby prowadzido cezkiego zapalenia tkankiéznej i martwicy. W przypadku wydostania
si¢ leku pozazyte nalery natychmiast przerwgpodawanie leku. Wstrzykiwanie do matyih i
wielokrotne wstrzyknicia do tej samejyty moga prowadzt do stwardnieniayty.

W przypadku podawania dych dawek, epirubicghmazna stosowaw dazylnym bolusie przez 3—
5 minut lub w infuzji daylnej trwapgcej 30 minut.

4.2 PRZYGOTOWANIE DO PODANIA DOP ECHERZOWEGO

Do podania dogcherzowego produkt Epirubicin Mylan najerozcieaczy¢ w 0,9% roztworze
chlorku sodu (9 mg/ml) lub jatowej wodzie ¢&tnie rozciéczonego roztworu musi wyn@sd,6-
2,6 mg/ml.

TABELA ROZCIE NCZEN ROZTWOROW DO WLEWOW DOP ECHERZOWYCH

Wymagana dawka Obijetosc¢ Obijetosc¢ Catkowita obgtosé¢
epirubicyny wstrzyknkcia rozcienczalnika — wlewu
epirubicyny 2 mg/ml | jalowej wody do dopecherzowego

wstrzykiwai lub 0,9%
(9 mg/ml) NaC

30 mg 15 mi 35 ml 50 ml
50 mg 25ml 25ml 50ml
80 mg 40 ml 10 mi 50 ml

5. UTYLIZACJA

Wszelkie nieziayte resztki produktu, materiatyywane do przygotowania i podawania produktu lub
ktore stykaty si w jakikolwiek sposob z chlorowodorkiem epirubicymglery zniszczy w spos6b
zgodny z lokalnymi przepisami.



