Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Episindan
2 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Epirubicini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby W razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione W tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Episindan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Episindan
Jak stosowac lek Episindan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Episindan

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Episindan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Episindan jest lekiem przeciwnowotworowym. Leczenie z zastosowaniem lekow
przeciwnowotworowych jest nazywane chemioterapig nowotworu. Lek Episindan nalezy do grupy
lekow nazywanych antracyklinami. Dziatajg one na szybko rosnace komoérki nowotworowe,
spowalniajac lub wstrzymujac ich wzrost, dzigki czemu zwigksza si¢ szansa na ich obumieranie.

Lek Episindan stosowany jest w leczeniu réznych chorob nowotworowych. Sposéb stosowania
zalezny jest od rodzaju choroby nowotworowej, w leczeniu ktorej jest uzywany.

Lek Episindan podaje si¢ dozylnie, jesli sStosowany jest w leczeniu raka piersi, zotadka oraz ptuc, jak
roOwniez zaawansowanego stadium raka jajnika.

Lek Episindan podaje si¢ do pecherza moczowego przez cewnik, jesli stosowany jest w leczeniu raka
$ciany pecherza moczowego. Lek jest rowniez podawany w celu zapobiegania nawrotom tego rodzaju
nowotworu po uzyciu innych metod leczenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Episindan

Kiedy nie stosowa¢ leku Episindan

- jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek epirubicyny lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent ma uczulenie na inne podobne leki (nalezace do grupy lekow nazywanych
antracyklinami, do ktorych naleza doksorubicyna i daunorubicyna)

- jesli pacjent ma uczulenie na leki nalezace do grupy antracenodionéw (w tym lekoéw
stosowanych w leczeniu raka)

- jesli pacjentka karmi piersia.



Leku Episindan nie nalezy podawa¢ dozylnie jesli:

- pacjent ma malg liczbe komorek krwi, spowodowang wczesniejszym leczeniem innymi lekami
przeciwnowotworowymi lub radioterapig

- u pacjenta zastosowano wczesniej inne chemioterapeutyki w maksymalnej dawce, takie jak
epirubicyna i (lub) inne antracykliny (takie jak doksorubicyna lub daunorubicyna)
i antracenodiony, ktore moga zwigkszac ryzyko wystgpowania dziatan niepozadanych

- pacjent ma lub w przesztosci miat choroby serca

- pacjent ma ostre uogdlnione zakazenie

- pacjent ma cigzka chorobe watroby.

Lek Episindan nie powinien by¢ wstrzykiwany do pecherza moczowego jesli:

- pacjent ma zakazenie drog moczowych (W tym zakazenie nerek, pecherza moczowego i cewki
moczowej)

- pacjent ma nowotwor pecherza moczowego, ktory wnika w jego $ciang

- wystepujg problemy z wprowadzeniem cewnika do pecherza moczowego

- pacjent ma stan zapalny pgcherza moczowego

- pacjent ma krew w moczu (krwiomocz).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Episindan nalezy omowic to z lekarzem:

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek lub watroby

- jesli pacjent miat lub planowane sg u niego jakiekolwiek szczepienia.

Taki pacjent wymaga szczegoélnej opieki, dlatego powinien poinformowac o tym lekarza przed
zastosowaniem leczenia.

Lekarz prowadzacy bedzie takze regularnie kontrolowat:

- liczbe komorek krwi, aby nie osiagneta zbyt niskiej wartosci

- stezenie kwasu moczowego I innych parametrow we krwi

- czynno$¢ serca | watroby

- pacjenta, ktory jest lub bedzie poddany radioterapii okolicy serca.

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku obrzgku i bolu w jamie ustnej lub bton sluzowych.
Mozliwe, ze przez jeden lub dwa dni po podaniu leku mocz pacjenta bedzie mie¢ czerwong barwg.

Dzieci i mlodziez
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania u dzieci i mtodziezy.

Lek Episindan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze

0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac, zwlaszcza o:

- cymetydynie (lek stosowany w celu zmniejszenia ilosci kwasoéw w zotagdku)

- trastuzumabie (lek stosowany w leczeniu raka)

- paklitakselu i docetakselu (leki stosowane w niektorych chorobach nowotworowych)

- interferonie alfa-2b (lek stosowany w niektorych nowotworach i biataczkach oraz w zottej
febrze)

- chininie (lek stosowany w leczeniu malarii oraz kurczéw migs$ni nog)

- dekswerapamilu (lek stosowany w leczeniu niektorych choréb serca)

- lekach, ktore moga zaburza¢ czynnos¢ serca, takich jak: 5-fluorouracyl, cyklofosfamid,
cisplatyna, taksany (leki stosowane w leczeniu raka) lub blokery kanatow wapniowych (leki
stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi lub niektérych chorob serca)

- lekach, ktore moga wptywaé na czynnos¢ watroby

N zywych szczepionkach

N innych lekach, ktore moga zaburza¢ czynnos¢ szpiku kostnego, takich jak: niektore leki
stosowane w leczeniu nowotwordw, sulfonamidy i chloramfenikol (lek przeciwbakteryjny),



difenylohydantoina (lek przeciwpadaczkowy), pochodne amidopiryny (niektore leki stosowane
W leczeniu np. bolu i gorgezki) i niektore leki przeciwwirusowe

- deksrazoksanie (lek stosowany w zapobieganiu przewlektym powiktaniom kardiotoksycznym
spowodowanym przez podanie skumulowanej dawki epirubicyny).

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

Cigza

Lek Episindan moze powodowa¢ wady ptodu, jezeli jest podawany podczas cigzy, dlatego tak wazne
jest, aby poinformowac lekarza, jezeli pacjentka jest W cigzy lub zajdzie w cigze w trakcie leczenia.
Nie wolno stosowa¢ leku Episindan podczas cigzy, chyba ze tak zdecyduje lekarz.

Jesli kobieta lub jej partner sg leczeni lekiem Episindan, zaleca si¢ aby stosowali skuteczne metody
antykoncepcyjne. W przypadku zajscia w cigze w trakcie leczenia lub jezeli pacjenci pragng mie¢
potomstwo po zakonczeniu leczenia, zalecana jest konsultacja genetyczna.

Karmienie piersig
Poniewaz lek Episindan moze by¢ szkodliwy dla dziecka karmionego piersia, przed rozpoczeciem
leczenia lekiem Episindan pacjentka musi przerwa¢ karmienie piersia.

Plodnos¢
Istnieje ryzyko nieptodnosci z powodu leczenia epirubicyna. M¢zezyzni powinni rozwazy¢
przechowanie nasienia przed rozpoczgciem leczenia epirubicynag.

Epirubicyna moze spowodowac brak miesigczki lub przedwczesng menopauze u kobiet w okresie
przed menopauza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Episindan moze powodowa¢ nudnos$ci i wymioty, ktore okresowo moga wptywaé na zdolno$¢
prowadzenia pojazdoéw i obstugi maszyn.

Lek Episindan zawiera sod
Lek Episindan zawiera 3,54 mg sodu na ml. Nalezy to uwzgledni¢, jesli pacjent stosuje diete
Z kontrolowang zawartoscig sodu.

3. Jak stosowac lek Episindan

Lek Episindan bedzie podawany przez lekarza albo pielegniarke dozylnie lub bezposrednio

do pecherza moczowego.

Lekarz zadecyduje 0 podaniu wtasciwej dawki oraz liczbie dni, w ktorych pacjent otrzyma leczenie.
Zalezy to od rodzaju nowotworu, stanu zdrowia, wzrostu, masy ciata, stanu watroby oraz od tego, czy
jednoczes$nie podawane sg jakiekolwiek inne leki.

Wstrzykniecie lub podanie dozylne
Lek Episindan moze by¢ podawany we wstrzyknigciu dozylnym trwajgcym 3-5 minut. Moze by¢
takze rozcienczony i podany w powolnym wlewie kroplowym trwajacym ponad 30 minut.

Podanie do pecherza moczowego

Jezeli wlew jest wykonywany bezposrednio do pecherza moczowego, pacjent powinien powstrzymaé
si¢ od picia jakichkolwiek ptynow przez 12 godzin przed podaniem leku, aby unikna¢ zbytniego
rozcienczenia leku w moczu. Roztwor leku nalezy utrzymywaé W pecherzu przez 1-2 godziny po
podaniu. Od czasu do czasu pacjent powinien zmienia¢ pozycje ciata, aby zapewni¢ jednakowy dostep
leku do kazdej czesci pecherza moczowego.



Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby po opréznieniu pecherza nie doszto do kontaktu jego zawartosci ze
skora. W razie kontaktu ze skorg, nalezy doktadnie zmy¢ skazong powierzchni¢ skory woda
z mydtem, unikajac jednak jej tarcia.

Lekarz powinien regularnie kontrolowa¢ krew pacjenta pod katem wystapienia dziatan
niepozadanych. W celu wykrycia jakiegokolwiek uszkodzenia serca, lekarz bedzie rowniez regularnie
kontrolowal jego prace przez kilka tygodni po zakonczeniu leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Episindan

Moze to wptynaé na prace serca, zmniejszenie liczby komorek krwi i powodowac toksyczne dziatanie
na przewod pokarmowy (gléwnie btong §luzowa). Pacjent moze zauwazy¢ owrzodzenia w jamie
ustnej. Jednak w przypadku podania tego leku w warunkach szpitalnych, jest mato prawdopodobne,
aby zostata podana zbyt mata lub zbyt duza jego dawka. W razie watpliwosci, nalezy zwrocic si¢

do lekarza.

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

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jezeli w trakcie dozylnego podawania epirubicyny wystapi
ktorekolwiek z ponizej wymienionych dziatan niepozadanych, poniewaz sg to powazne dziatania
niepozadane:

- zaczerwienienie, bol lub obrzek w miejscu podawania leku; jezeli lek zostanie przypadkowo
podany poza zylt¢, moze wywotaé uszkodzenie tkanek

- objawy zaburzen pracy serca lub tworzenia si¢ zakrzepéw krwi w ptucach, takie jak: bol
W klatce piersiowej, trudnosci W oddychaniu, obrzek nég w kostkach (objawy te moga wystapic¢
nawet kilka tygodni po zakonczeniu leczenia epirubicyna)

- cigzkie reakcje alergiczne, do objawdw ktorych naleza: omdlenia, wysypka skorna, obrzek
twarzy i trudnosci w oddychaniu lub $wiszczacy oddech. W niektorych przypadkach moze
wystapi¢ zapasé

- goraczka ze skrajnie wysokg temperaturg ciala wyzsza niz 41°C (hiperpireksja).

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z ponizej wymienionych, nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem:

Bardzo czesto (mogq dotyczyé wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

Zahamowanie czynnos$ci szpiku kostnego (ktore prowadzi do matej liczby komorek krwi), utrata
wlosow (zwykle odwracalna), spowolnienie wzrostu owtosienia na twarzy u me¢zczyzn, czerwony
kolor moczu w pierwszym lub drugim dniu po przyjeciu leku.

Czesto (mogq dotyczyé nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

Znaczna utrata apetytu prowadzaca do zmniejszenia masy ciata (anoreksja — jadtowstret), utrata
ptynéw w organizmie (odwodnienie), zte samopoczucie lub mdtosci (nudno$ci lub wymioty),
biegunka (ktora moze powodowaé odwodnienie), utrata apetytu, bol brzucha, zapalenie przetyku,
przebarwienia w jamie ustnej, obrzgk i bol jamy ustnej, owrzodzenia obejmujace wargi i (lub) jezyk
i (lub) okolicg pod jezykiem, uderzenia goraca, goraczka lub zakazenie, zaczerwienienie, bol

lub obrzek w miejscu wstrzykniecia; uszkodzenie tkanki moze nastgpi¢ po przypadkowym
wstrzyknigciu leku poza zylte, reakcje alergiczne lub zapalenie pgcherza moczowego (czasami

z krwawieniem) po wstrzyknieciu leku do pecherza moczowego.

Niezbyt czesto (mogq dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

Mata liczba ptytek krwi (trombocytopenia) zwykle powoduje tatwe powstawanie sincow

lub krwawienie, bol glowy, przebarwienia skory i paznokci, zaczerwienienie skory, nadwrazliwo$é
skory na $wiatto (spowodowana radioterapia), zapalenie zyt w tym z tworzeniem zakrzepow
(zakrzepowe zapalenie zy?).



Rzadko (mogq dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow):

Biataczka (rak krwi), ciezkie ogdlnoustrojowe reakcje alergiczne (anafilaksja), pokrzywka,
zwickszenie stezenia kwasu moczowego we krwi Z mozliwos$cig wystgpienia dny moczanowej,
goraczka i (lub) dreszcze, zawroty gtowy, brak krwawien miesigczkowych, brak nasienia, dna
moczanowa, zmiany W czynnosci serca i watroby, ogélne zte samopoczucie, uczucie ostabienia.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Zakazenie ptuc (zapalenie ptuc), zakazenie krwi (sepsa), wstrzas septyczny (ci¢zka reakcja organizmu
na zakazenie krwi), krwawienie i niedotlenienie tkanek ciata, zaczerwienienie i obrzek oczu, wstrzas,
zablokowanie naczyn krwiono$nych przez zakrzepy (np. w ptucach), wysypka skorna, s$wiad, zmiany
skorne, zaczerwienienie (zaczerwienienie skory), ciezkie zapalenie tkanki tacznej, bol w jamie ustnej,
pieczenie w jamie ustnej.

W przypadku podawania chlorowodorku epirubicyny bezposrednio do pgcherza moczowego moze
wystapic¢ bol, trudnosci w oddawaniu moczu, lub czgste parcie na mocz. Moze rowniez pojawié si¢
krew w moczu.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bg¢dzie zgromadzié wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Episindan

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

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym W celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki zepsucia.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Episindan
- Substancjg czynng leku jest epirubicyny chlorowodorek. Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan
zawiera 2 mg chlorowodorku epirubicyny.
- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas solny (w celu dostosowania pH) oraz woda
do wstrzykiwan.
Jak wyglada lek Episindan i co zawiera opakowanie

Lek Episindan, 2 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan jest przezroczystym czerwonym roztworem.

Wielkosci opakowan:



1 fiolka po 5 ml (10 mg/5 ml)

1 fiolka po 10 ml (20 mg/10 ml)

1 fiolka po 25 ml (50 mg/25 ml)

1 fiolka po 50 ml (100 mg/50 ml)

1 fiolka po 100 ml (200 mg/100 ml)

Jedna fiolka leku Episindan 2 mg/ml o pojemnosci 5 ml zawiera 10 mg epirubicyny chlorowodorku,
co odpowiada 9,35 mg epirubicyny.

Jedna fiolka leku Episindan 2 mg/ml o pojemnos$ci 10 ml zawiera 20 mg epirubicyny chlorowodorku,
co odpowiada 18,7 mg epirubicyny.

Jedna fiolka leku Episindan 2 mg/ml o pojemnosci 25 ml zawiera 50 mg epirubicyny chlorowodorku,
co odpowiada 46,75 mg epirubicyny.

Jedna fiolka leku Episindan 2 mg/ml o pojemnos$ci 50 ml zawiera 100 mg epirubicyny chlorowodorku,
co odpowiada 93,5 mg epirubicyny.

Jedna fiolka leku Episindan 2 mg/ml o pojemnosci 100 ml zawiera 200 mg epirubicyny
chlorowodorku, co odpowiada 187 mg epirubicyny.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group hf.
Reykjavikurvegur 76-78
220 Hafnarfjérour
Islandia

Wytworca

Actavis ltaly S.p.A.
Via Pasteur 10
20014 Nerviano (MI)
Witochy

S.C. SINDAN - PHARMA S.R.L.
11 lon Mihalache Blvd

011171 Bucharest

Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocié¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel. (22) 345 93 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegdtowa informacja 0 tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

Ponizsze informacje przeznaczone sg wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Episindan, 2 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Instrukcja uzycia

LEK PRZECIWNOWOTWOROWY

NiezgodnoSci
Nalezy unika¢ dtuzszego kontaktu z jakimkolwiek roztworem o zasadowym pH (w tym roztworow



zawierajgcych sodu dwuweglan), poniewaz moze on powodowa¢ hydrolize leku. Nalezy stosowaé
wylgcznie rozcienczalniki wymienione W czesci ,,Instrukcja rozcienczania”.

Produktu leczniczego Episindan, zarowno przed przygotowaniem do uzycia, jak i gotowego do uzycia
roztworu, nie nalezy mieszac¢ z innymi lekami. Zglaszano fizyczna niezgodno$¢ z heparyna.

Epirubicyny nie nalezy miesza¢ z innymi lekami.

Instrukcja rozcienczania

Podanie dozylne: Zaleca si¢ podanie produktu leczniczego Episindan przez cewnik w formie ciaggltego
wlewu dozylnego (0,9% chlorek sodu). Aby ograniczy¢ ryzyko skrzepow lub wynaczynienia,
zazwyczaj czas wlewu miesci si¢ W przedziale 3 do 20 minut w zaleznosci od dawki i objgtosci
wlewu. Wstrzykniecie bezposrednie nie jest zalecane z powodu ryzyka wynaczynienia, ktore moze
wystapi¢ nawet, gdy odpowiednia ilo§¢ krwi zostanie wyssana przez igle.

Podanie dopecherzowe: Produkt leczniczy Episindan przed podaniem nalezy rozcienczy¢ w jatowej
wodzie do wstrzykiwan lub w 0,9% roztworze jatowego chlorku sodu do wlewow.

Epirubicyng¢ nalezy podac przez cewnik i utrzymywac¢ W pecherzu przez 1-2 godziny. W czasie
utrzymywania wlewu w pecherzu pacjent powinien okresowo zmienia¢ pozycje ciata, dla zapewnienia
jak najlepszego kontaktu z roztworem kazdej czg$ci pgcherza moczowego. Aby uniknaé
niepotrzebnego rozcienczania roztworu przez mocz, nalezy poinformowac pacjenta, aby powstrzymat
si¢ od spozywania jakichkolwiek ptynéw przez 12 godzin przed wlewka. Po zakonczeniu czasu
przeznaczonego na wlew pacjent powinien odda¢ mocz.

Roztwor do wstrzykiwan nie zawiera srodkéw konserwujacych, dlatego kazda niewykorzystana czgs¢
leku powinna by¢ niezwlocznie usunigta.

Wytyczne dotyczgce bezpiecznego przygotowywania i usuwania lekéw przeciwnowotworowych:

1. Przygotowanie roztworu do wlewu powinno by¢ przeprowadzone w sterylnych warunkach
przez odpowiednio wyszkolony personel.

2. Przygotowanie roztworu do wlewu nalezy przeprowadza¢ w wyznaczonym sterylnym
pomieszczeniu.

3. Personel powinien nosi¢ odpowiednie ochronne rekawiczki, okulary, ubranie i maske.

4. Nalezy zachowac¢ odpowiednie $rodki ostroznosci, aby unikna¢ przypadkowego kontaktu
produktu leczniczego z oczami. W razie kontaktu leku z oczami, nalezy przeptukac je duza
iloscig wody i (lub) 0,9% roztworem chlorku sodu. Nastepnie nalezy skonsultowacé si¢
z lekarzem.

5. W przypadku kontaktu produktu leczniczego ze skorg, nalezy starannie umy¢ skazony obszar
mydiem i wodg lub roztworem dwuweglanu sodu. Jednak nie nalezy trze¢ skory szczotka.
Nalezy zawsze umy¢ rgce po zdjeciu rekawiczek.

6. Wyciek lub rozlany lek nalezy usuna¢, stosujac rozcienczony roztwor podchlorynu sodu
(1% dostegpnego chlorynu), najlepiej przez zmoczenie a nastgpnie sptukanie woda. Wszystkie
uzyte $rodki czyszczace nalezy usung¢ zgodnie Z ponizszg instrukcja.

7. Kobiety w cigzy nie mogg przygotowywac do uzycia lekow cytostatycznych.

8. Nalezy zachowa¢ odpowiednie $rodki ostroznos$ci przy usuwaniu materiatow (strzykawki,
igly, itp.) stosowanych przy przygotowywaniu i (lub) rozcienczaniu lekéw cytotoksycznych.
Niewykorzystany produkt leczniczy i jakiekolwiek jego pozostatosci nalezy usunaé zgodnie
z lokalnie ustalonymi wytycznymi.



Przechowywanie
Lek w opakowaniu przygotowanym do sprzedazy: Przechowywac¢ w lodowce (2°-8°C). Przechowywacé
fiolke W opakowaniu zewngtrznym W celu ochrony przed §wiattem.

Okres waznosci po pierwSzym otwarciu pojemnika:

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, lek nalezy wykorzysta¢ niezwtocznie po pierwszym
przektuciu gumowego korka. Jezeli lek nie zostanie natychmiast uzyty, za czas i warunki
przechowywania produktu odpowiada osoba podajaca lek.

Okres waznosci po przygotowaniu roztworu do uzycia:

Lek nalezy wykorzysta¢ niezwtocznie po pierwszym przektuciu gumowego korka. Jezeli lek nie
zostanie natychmiast uzyty, za czas i warunki przechowywania produktu odpowiada osoba podajaca
lek.

W celu uzyskania dalszych informacji o leku Episindan, 2 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan
nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego.



