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Iepexnan Inerpykuii miust Mmequunoro 3aCTOCYBaHHA JIIKAPCHKOT0 3aco0y:
indopmanis gas namieHTa, uio MAPKETYEThCS TA INIAHYETHCS 10 BBO3Y Ha

. .

Ten ) 7, . —_ W—

JNorotun ACCORD
IHCTpyKUis ans 3aCTOCyBaHHs: IHchopmaLis Ans nauieHTa
Enipy6iuun Axkopa (Epirubicin Accord), 2 mr/mn PO34uH ansa
iH'ekUin abo iHdY3in

Epirubicini hydrochloridum

- « . . .y

Nikapcbkuit 3aci6 Enipy6iunH Axkopga, 2 MI/MI, posuuH Ans iH
HasusaeTbesa Enipy6iyuH Akkopa.

Mepen novatkom NPUAMaHHA ULOro nikapcbKoro 3acoby cnig ysaxHo npo4nTaTM L0 iHCTpYKUito,

OCKiNbKV BOHa MicTUTL BaXnuBY AnA nauieHTa iHcbopmauiro.

* Cnig s6epiratu uwo IHCTPYKUito, W06 3a noTpedu npoyutaT ii we pas.

* Y pasi BUHWUKHEHHS Byab-sknx 3anuTaHs cnip seepHyTUCS OO nikapsi, hapmauesTa yu MencecTtpu.

* Llenn nikapcekmit 3aci6 Byno npusHayeHo KOHKPEeTHI nioavHi. Moro He cnig nepenaeaTu iHWUM.
Nikapcbkuit 3aci6 Mmoxe 3aBAATU LWKOAW iHLWIN NoAVHI, HaBiTh SIKWO y Hel Taki cami cumnTomu XBopobu.

* HAkuwo y naujeHTa cnocrepirarTbes Byab-siki NoBiuHi peakUii, BKMOYHO NoBiyHi peakuii, He BkazaHj y Ui
IHCTPYKUiT, cnig SBEPHyTUCA Ao nikaps, hapmavesTa abo MeAacecTpu. [usitbes nyHkT 4.

3MicT iHcTpykuii:

1. Wo aBnse coBoro Enipy6iunH Akkopp Ta B sikux Uinsx noro BUKOPUCTOBYBaTU
2. Lo noTpibHo 3HaTU, NepLl Hix npuiiMaTy Enipy6GiunH Axkopg

3. Ak npuiimatu Enipy6iunn Akkopa

4. Moxnusi no6iyni edekTn

5. Ak 36epiraTu Enipy6iuun Akkopa

6. BmicT ynakosku Ta iHwa iHbopmaLis

1. Wo siensie co6oro Enipy6iunH Akkopg Ta B sikux uinax noro BUKOpUCTOBYBaTH

Nikapcokuin 3aci6 Enipy6iuun AKKOpA 2 Mr/mn, PO3YUH Ans iH'ekui abo IHOy3iit, Hagani y wiit IHCTPYKUiT
HasuBaeTbesa Enipy6iyuH Akkopqa.

pocTyTh.

B skux yinsax BUKOpUCTOBYIOTL Enipy6iLmH Akkopa?
Enipy6iuun Akkopg BMKOPUCTOBYIOTb ANS nikyBaHHs PIHUX MyxnuH, sik CaMOCTIHO, TaK i B noedHaHHi 3
IHLWMMY nikapcbkmu 3acobamu. Cnoci6 3aCTOCYyBaHHs nikie 3anexuTs Big BUAY NyXNUHK, aKy NiKyoTb.

Enipy6iumH Akkopn BUKOPUCTOBYKOTL ANS nikyBaHHS NYyXNUHW MOMOYHOT 3ano3n Ta wnyHky. Enipy6iuyH
AKKOPZ Takox MoxHa BBOAUTU BesnocepenHLo B cevosmil MiXyp Yepes kateTep NPV NiKyBaHHI aHOManbHUX

Y pasi skwo NOKpaLlleHHst He BigbyBaeTbcs abo nauieHT nouvysaeTbes ripwe, noTpi6Ho 3BEpPHYyTUCA a0
Nikaps.

2. lWo noTpi6Ho 3HaTU, nepuw Hix NpumaTu Enipy6iuun Axkoppn

Konu He MoxHa BuKkopuctoByBaTtu Enipy6iumH Akkopn
* fKWO y nauieHTa aneprig Ha enipybiunH abo OYAb-AKUI WMWK KOMMOHEHT Uporo 3acoby (nepeniveni y

posgini 6) aGo nogibHi nikapcbki 3acobu, uo BUKOPUCTOBYIOTbCS B XiMioTeparnii (aHTpauvkniHu abo
aHTpaLueHioHn);
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¢ AKWO nauieHTka BariTHa abo rogye rpyano;
® AKWO y nauieHTa 3HWKEHa 30aTHICTb BMPOBNATU KPOB'SHI KMiTWHM, O Npu3BOAUTL 00 3MEHLWEHHS
KiFTbKOCTi KpOB'SIHIMX KNiTWH, OCcKinbku nikapcbkuit 3acié Moxe AOAAaTKOBO 3MEHWINTH IX;

Laku ALEHT cTnawnae HA TR XRONDOO\. Oauiiicia:
& vV D3a3iqguion | ! (. V- XBOJ y-Ae :

® Y pasi AKWo y nauieHta HellonasHo Gye ceplesuit Hanag, crnocTepiraeTbcsi nocnabnenHs CKOPOYEHHS
CepLeBoro M’asa, cepioaHi Nnpobnemu ia CepuesiM putMoMm, panToeuit Gink y FPYAHIN KNiTUi, HesananbHa
xBopoba cepuesoro M'sza abo Oypnb-sika iHwa cepuiosHa npobnema 3 Cepuem y MuHynomy abo nauient
NPOXOAUTh MiKyBaHHS 3 LbOro npueoay;

® Y pasi SKWo nauieHT Bxe paHille npoxoaus nikyBaHHs enipyBiunHom rigpoxnopugy abo nogibHUMu

XIMIOTePANeBTUYHUMM  NpenapaTamu, oCKinbKY nonepegHe nikyBaHHA LMK npenapatamuv Moxe

36inbWWTN pusuk Po3BUTKY NoGiuHMX edhexTis;

Y pasi siKWo y naujexTa € iHcbeKUiT, siki ypaxatoTb GaraTo opraHis;

Y Pasi fIKWOo y nauieHTa 3ananexHs Ce40BOro Mixypa;

Y Pasi SKWo y nauieHTa iHBasueHa NyXnuHa, sika NPoHUKae B CeYOBUIL MiXyp;

Y pasi SiKWo y naujeHTa npobnemu 3 karetepusauieto (nikap sigyyeae TPYAHOLLi 3 BBEAEHHSM KarteTtepa

(TPYGKu) y mixyp);

¢ 33 HaABHOCTI y nauieHTa Kposi y ceui.

3acTepexeHHs Ta 3ano6ikHi 3axoam
Mepw Hix npuitmaTi tapmopy6iumH, cnig MPOKOHCYNbTyBaTUCS 3 Mikapew, thapmaLesTom abo MEe[CecTpolo:
® Y pasi aKWo y naujeHTa npobnemu 3 neviHkow abo HUpKamMu.
® Y pasi AKWo nauieHT 3pobus abo nnaHye Oyab-sike WwenneHHs.
® Y pasi aKWo y nauieHTa Hapasi rocTpa iHoekuisi, Taka sik:
© TOCTpe 3ananeHHss poTosol NOPOXHUHU
O HU3bKWUIA piBEHb nekouunTis,
O HU3bKUIA piBeHb TpomMBouuTie abo
o iHdekKujl.
Lie gonomoxe nikapto BUPILWNTY, yn niaxoanTb Leit npenapar nawjieHTy.

Tikapcbkuit 3aci6 Enipy6Giunnx AkKkopa Ta iHwi nikapcbKi 3aco6u

Cnia nosinomutu nikapto abo tapmaLeBTy npo Bci nikapceki 3acobu, ki Hapasi npuiiMae nauieHT abo
HEeWOoAaBHO NpuiiMaBe, a Takox npo Byab-ski nikapcbki 3acobu, ski BiH nnanye npuiimaTi. Sokpema, ue
CTOCYETLCS TaK1X NiKapcbKux 3acobis:

- Unmetnaun (nikapcbkuin 3aci6, sike 3a3Buyali BUKOPUCTOBYETHCS AnNst nikyBaHHs BUpasku LUMYHKY
Ta nevii). Uumetuamt mosxe nocununTu fito Enipy6iunnHy Akkopga.

- Briokatopu kanbuiesux KaHanis (cepuesi npenapaTu).

- AHTUGIiOTUKM, Taki sk CynbdoHamin Ta XnopamdeHikon.

- AHTupeTpoaipycni Npenapatu (nikapcoki 3acobu ans TiKyBaHHs BlJT-iHcberwi).

- OndbeninriganToin (nikapcbkuit 3aci6 gns nikysaHHs eninencii).

- 3He6onBankbHi nikapcbki 3aco6u, Taki sk noxigHi amMigonipuHy.

- Dekceepanamin (3acTocoByeTbes ans NiKyBaHHS Aeskux 3aXBoptoBaHb cepLs).

- Tpactyayma6 BUKOPUCTOBYETbCA A nikyBaHHS paky. 3a MOXnunBoCTi nikap NoBUHEH yHMKaTK

cepus.

- Hekcpasokcan (3acTocoeyeTtscs ans 3anobiraHHs XpoHidHii KYMYNATUBHIR KapAioTOKCUYHOCT,
CRpu4KHeHoT enipyGiuuHom).

- Cnia yHukaTv BBeaeHHS XUBUX BakUMH nauieHTam, siki OTPUMYIOTb enipyBiumH.

- MNaknitakcen a6o AoueTakcen (nikapcbkuin 3aci6 ans nikyBaHHs paky). Konu nakmitTakcen BBoAsTL
nepea enipyBiuvHom, BiH Moxe 30iNbWUTK piBeHb enipybiunHy B Kposi. OnHak, konu naknitakcen i
AoueTakcen BBoaATb pa3om nicns enipybiunHy, BoHU He BMIMBAOTL Ha KOHLUEHTPaLjo enipyBiLuHy.

BaritHicTs, FoAyBaHHA rpyanto ta dhepTnbHicTs

BaritHicTs

MOTPIGHO 3BEPHYTHCS Ao nikaps 3a nopagoto nepea TuMm, sk npuimaT uei NiKapcbKuii 3aci6.
Cnig yHukaTu BariTHOCTI, moku nauieHTka abo ji napTHep npuiimMatoTs yen npenapaTt. Ak xiHku, Tak i

HOMOBIKY, SKi BeAyTb akTuUBHe cTatese XuUTTs, nig yac NiKyBaHHA MOBUHHi BUKOPMCTOBYBaTU edheKTUBHI
3acobu koHTpaLen;i Ans 3anobiraHHs BariTHOCTI.

Llen npenapat moxe CNPUYUHNTY ypomkeHi Bagw PO3BUTKY, TOMY BaxnuBO MOBiZOMUTY nikapsi, sKLWO
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nauieHTka BBaxae, L0 BariTHa.

Mepioa rogyeanHs rpyanwo _ )
lepen noYaTkom nikysaHHs TOAYBAHHA rOYAAI0 CNIA NPUNMHUTY, OCKIMBKU LIk Openapar MOXe NpoHUKATUY.

FPYAHE MOIOKO Ta 3aBAaTV LWKOAW QUTUHI.

Bnnue Ha eprunnHicTs
Yonogiku: Yepea nikysaHHs enipyGiumHom icHye puauk Gesnnigas. .
MauieHTam cnilg POSMMAHY TN MOXNMBICTL 3bepiraHHs cnepmu, sibpaHoi fo nikyBaHHs.

XiHku: Enipy6iumH moxe BUKNUKaTU ameHopeto abo nepeaYacHy MeHonayay y sxiHok Y npemeHonaysi.

KepyBaHHs TPAHCMOPTHMMU 3acobamu Ta obcnyroByBaHHsi MexaHismig
Ocobnueux 3anobixHux 3axofiB Hemae, SKLO NauieHT nicns nikyBaHHs B nikapHi novyeae cebe noeHicTio
30,0poBKM | 06roeopus Le 3 nikapem.

Nikapcbkuin 3aci6 Enipy6iunn Akkopa MicTUTL HaTpin. .
Lleit npenapar mictuts MeHle 1 MMonb HaTpito (23 Mr) Ha poay, TO6TO, MO CyTi, He MicTUTB HaTpito.

3. Ak npuitmaTn Enipy6iuuH Axkopp

Akwo nauieHTy NpUsHaunK nikapcbkuii 3aci6 Enipy6iunH Akkopa, itoro BBeAeHHs OyayTb apilicHioBaTh
e nikapi a6o MencecTpu, siki MatoTb aocBig 3acTocyBaHHs ximioTepanii,

Xoua opgHoro KYPCy nikyBaHHs iHogi moxe By pocratHeo, nikap yacto pPekomeraye nopanbuui Kypcu
MPOTArOM TPLOX-HOTUPLOX TUXKHIEB. Moxe 3sHapgobutucs NPOWTH Kinbka Kypcis TiKyBaHHs, noku XBopoba He
Byae koHTponboBaHa | nauieHT nodyBaTuMeTbCy Kpauie.

Perynsipni meguuni ornAAu nig Yac nikysaHHs NpenapaTtom Enipy6Giyux Akkoppg

Mig vac nikyeaHHs Cnia perynspHo NPOBOAWTM foCHigkKeHHS:

® KPOBI — Yepes HU3bKui piBeHb KMiTUH KPOBI, L0 Moxe noTpebysaTu nikysaHHs.

® A@KTUBHOCTI cepus — y Pasi MpU3HaYeHHs BUCOKMX A03 nikapcbkoro 3acoby Enipy6iyun AKKkopA MoXyTh
cnocTepiratucs cepuesi poanaau. BoHn MoxyTs sanuwaTues HENOMIYeHUMU MPOTArOM Kinbkox TUXKHIB,
TOMY NOTPiGHO perynsipHe obcTexeHHs.

* neviHku — cnig NPOBOAUTM aHanisu kposi, o6 nepesipuTi, Yn He BMN1Bae Ha yHKUiOHyBaHHS NMeyiHku
BXXMBaHHS nikapcbkoro 3acoby.

* piBHA cevyoBol KUCNoTn B Kposi — nikapcekuii 3aci6 Enipy6iuun AKKopa Moxe 36iNbWNUTK KinbkicTs
Ce4OoBOI KCNOTU B KpoB, Wo Moxe npussectn po CTaHy, SKuit HasmBaeTbcs nojarpa. Akwo piseHb

CE40BOI KNCNIOTI 3aHaATO BUCOKMI, MOSKHE 8aCTocoByBaTH iHLWI Nikapchki 3aco6y.

CMPUYUHUTY 3MEeHLEeHHSs KinbkocTi nenkouunTiB (ki AonomaraioTs GopoTucs 3 iHbekuie) Ta TpombouuTis
(ski BepyTs y4actb y 3ropranHi KpoBi). Y pasi HeobxioHocTi Moxnuese 3aCTOCYBaHHA  nikyBaHHs
aHTnbioTukamMu abo nepenusaHHa kposi. Y Pasi BUHUKHEHHS 3ananexsHs poToeoj MOPOXHUHYU, MOxe ByTu
MPOBEeAEHO NikyBaHHs, 06 3MeHWNTY Byab-akuin AUCKoMopT, nos'ssanuit 3 UM cuMnTomom.

Y pasi BUHUKHeHHS AOOaTKOBUX 3anuTaHb LOA0 BUKOpPUCTaHHS Lboro fpenapary cnig ssepHyTucs no
nikapsi, hapmavesTta up MeacecTpu.

7
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4. Moxnusi noGiyni edekTn

—Hk i BoinikancLi 33600014 Hel NNaNanAT MowA B
L L ™ T

HaviHe6e3neyHiwi noGiyri edekTu
Y pasi HacTaHHg nepesiveHnx pgani noGiyHmx edekTiB cnig HeraiiHo 3BEPHYTUCS [0 Nikaps, oCKINbKU Moxe
3HanobuTucs TepmiHoga MeAn4Ha gonomora aGo rocnitanisauis:

Oyxe yacTo (MOXyTb HacTaBaTy y 6inblwe Hix 1-e7 3 10-Tn ocib):

®  KiNbKICTb nekouuTis (ski BoproTbes 3 iHpeKLien) Mmoxe SMEHLLMTUCS, Lo 36inbluye puank iHdekuii Ta
NUXOMaHK (nemnkoneHis)

®  MOXIMBE 3MEHLUEHHS! KiNbKOCTi TpomboumnTie (cnpusioTs SrOpTaHHIO KPOBI), WO MoXe rpussecTu go
nerkoi nosieu cuHLiB abo kposoTeyi nicns TpaBMu

®  3MEHLUEHHs KinbKOCTi NeBHMUX TUMIB newkouuTis — rpaHynouuTie Ta HeATpodinis (rpanHynouuToneHis Ta
HenTponeHis)

®  3HWXKEeHHs KifbKOCTi NeBHUX Tunis NENKOUMTIB 3 IMXOMaHKOH (HeiTponeHiuHa nuxomaHka)
SananeHHs Npo3opoi YacTUHM OKa, LU0 HA3UBAETLCS poriskoto
BUCOKa TemnepaTypa

YacTo (MoxyThb HacTaBaTy y 1-€i 3 10-T1 oci6):
®*  KpoBOTeua
¢  MOYepBOHIHHS B MicLi BBEAEHHS

HeuvacTi (MoxyTb HacTaBaTu y 1-€i 3i 100 oci6):

®  MEeBHi TUNK paky KpoBi (rocTpuit nimconeiikos, rOCTPWiA MIENOIAHUIA Nemkoa)

nereHeBa iHdekuis (nHeBMoOHis)

3aKynopka (6riokaaa) KpoBOHOCHOT CyauHu

HabpsK i 6inb y Horax abo pykax 4yepes 3ananeHHsi KPOBOHOCHOT CYANHN, MOXIIMBO i3 3ryCTKOM KpOBI
SryCTKM KPOBI B NEreHsix, Lo BUKAMKAOTL 6inb Y rpyasix i saguwky

e o o o

3pigka (MOXyTb HacTaBaTH y 1-€i 31000 oci6):

® pantosa, HebesneuyHa Ans XUTTH anepriyHa peakuis. CumnTomu BKITIOYaI0Tb panToBi 03Haku Ta
cumnTomun aneprii, Taki sk Bucun, cBepbix abo Kponue'sHka Ha LKipi, Habpsik o6nuyys, ry6, sauka abo
IHLWIWX YacTuH Tina, saaunLika, xpunu abo TpyaHOLL AUXaHHS.

®  MOpYUIEHHS cepus (kapaioTokcUuHiCTb)

Heeigoma yacrora (HeMOXNUBO oUiHUTK 4acToTy 3 OCTYNHUX AaHuX):
¢ CTaH, WO 3arpoxye XUTTH, SKuit BUHUKAE, KOMU KPOB'SHUIN TUCK 3aHanTO HU3bKWUIA 3 MPUYUHU 3apParkeHHs
KPOBI (CenTUYHUI Lwok)

IHWi no6iuHi edpekTy:

Oyxe vyacto (MoxyTb HacTaBaTH y 6inbLue Hix 1-€7 3 10 oci6):
® iHdekuis

¢ 3ananeHHs o4Yen 3 NOYePBOHIHHAM i CBO30TEYEHo

® HW3bKa KiNbKiCTb epuTpoLUTiB (aHemist), Wo moxe BUKNUKATY BTOMY | MNABICTb

*  NpuUNInBu

® 3ananeHHs cyguH

® HypoTa

e 6nioBoTa

® 3ananeHHs cnM3oBoi 060MoHKY POTOBOI MNOPONKHUHM

* [iapes

® BUNafiHHS BONoccs

® LLUKIPHI 3MiHK

® YepBoHe sabapeneHHs ceyi npoTsirom 1-2 AHIB nicns BBeneHHs enipy6iunny

* BiAcyTHicTb MeHCTpyauii

® XBOpOoGnuBi 3ananeHHs Ta BMPasku crnina3oBux 060MoHOK, LLO BUCTMNAIOTS TpaBHUI TpakT

¢ noraHe camono4yTTs

®  3MiHW PIBHIB AESKUX EH3UMIB neviHku

® nicns NpsiMoro BBeAEHHS enipy6iunHy B ceyosuit MiXyp MOXJTMBE 3ananeHHs ceyosoro Mixypa

//? e m ™ /i/’f/
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YacTi (MoxyTb HacTaBaTy y 1-€i310-tn ocib):
® 3HWWKEHHs aneTuTy/BTpaTa aneTuTy

DraHiaMi 2 ) . st
+

CepMosHi npobriemu 3 CEPLEBNM PUTMOM (LLMYHOYKOBA apuTMist)
NOPYLUEHHs npoBigHocTi iMNynbCy B cepu

NEBHI TUNW NopyLLEeHs cepLeBoro putmy (aniOBEHTpMKyﬂHpHa briokapa, briokaaa Hixiwm nyyka lMica)
YNOBINbHEHHS cepleraro putmy (6panvkapais)

HEQOCTaTHE NpoKayyBaHHS KpOBi Hepes cepue, WO MoXe CnpUYUHUTY SaANLLKY, CKYMYEHHS piguHu Ta
MNOpYLLEHHS cepuesoro putmy

NOYEPBOHIHHSA LLKipK

6inb 3a rpyanHoto, MOPYLIEHHA TPaBNeHHs Ta yTpyaHeHHs KOBTaHHS Yyepes 3ananeHHs CTpaBoxogy
6inb abo neviHHs B TPaBHOMY TpakTi

3ananeHHs crnmsoBoi 060MoHKN LNyHKOBO-KMLLIKOBOTO TpaKTy

BMP&E3KK LLINYHKOBO-KULLKOBOrO TpakTy

BuCUn, ceepbix

aHoMarnbHa sMiHa Konbopy HirTis

3MiHM WKipw

aHoMmanbHa 3MiHa konbopy Lkipw

HacTe cevyoBuNyCcKaHHs

03H06

MiCUeBi peakLii, Taki sk neyikHs

SHWKEHHSA poboTu cepus

Heuacto (MoxyTs HacTtaBaTu y 1-€i 3i 100 ocib):

¢ BUCOKa Temnepatypa, 03HO6, 3aranbHe noraHe camonodvyTTs, Moxnuse BiAYyTTA xonoay B pykax abo
HOrax 4Yepes 3apaxeHHs kposi

KpOBOTeYa 3i LLMyHKOBO-KMULWKOBOrO TpakTy

KpOnue'aHka

MOYEPBOHIHHS LKipu

BiAYYTTS cnabkocTi

3piaka (MOXyTb BUHMKaTY y 1€i3 1000 oci6):
* NiABULLEHNI piBeHb ceyoroj KUCIMOTU B KPOBi
* BiACYTHICTb cnepmarosoigis y criepmi

® 3anamopoyeHHs

YacToTa HeBigoma (HemoxnuBEO ouiHMTH 4acToTy 3 foCTyNHMX AaHuXx):

¢ MOSIBa TEeMHUX NMIsiM y poTOBIi MOPOXHUHI

® AUCKOMGOPT y YepeBHin NOPOXHUHI

¢ TMOYEPBOHIHHSA WKIPKM aBo jHLj peakuii, nogibHi oo oniky y pasi Tpusanoro nepebyeaHHs nig srnveom
COHSAYHMX NpoMeHis abo ynbTpadioneTtosoro BUMNPOMIHIOBaHHS

* 3MiHU WKipK y Micui nonepeaHbLoT NnpoMeHeBo| Tepanii

MNoBigomneHHs npo nob6iyHi echekTn

Y pasi HacTaHHs Byab-akux noGiuHmx edekTiB, BKMIoYatoun Byab-aki noBiyni edekt1, He 3asHayeHi y uint
IHCTPYKUi, cnig noBiAOMUTU nikapio abo apmauesTy. Takox npo nobivHi ehekTn MosHa nosigoMuTn
GesnocepegHeo po HenapramenTy MOHITOPUHIY  NOBiYHMX eexTiB  nikapcbkux  3aco6is YnpagniHHs
peecTpauii nikapcekmx 3acobis, MeanuHmx BUPOGIB Ta BioumaHux npoaykTie

An. €posonimcke 181C

02-222 Bapwaega

TenedoH: +48 22 49 21 301

dakc: + 48 22 49 21 309

€I1eKTPOHHa agpeca: ndi@urpl.aov.pl

!
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5. Ak 36epiraTtu nikapcbkui 3aci6 Enipy6iunH Axkkoppg

36epiraTy B xonoguneHuky (2°C - 8°C). He 3aMOpPOXKyBaTHU.

36epirati cbrnakoH 8 OpuriHanbHiit ynakosy s 3axvlueHomy Big ceiTna Mici.

Nikapcbkuii 3aci6 EnipyGiunH Akkopp 36epitain y HEAOCTYNHOMY Ans giteit Micy). .
He BUKOPUCTOBYBaTU nikapcbkuii 3aci6 EnipyBiuvH  Akkopa nicns SaKIH4YeHHA TepMiHy npuaaTHocTi,
3a3Ha4eHoro Ha etukeTui Ta KapTOHHIX ynakoBsui. Tepmin NPUOATHOCTI 03Ha4yae ocTaHHIl AeHb neBHoro
Micaus.

He Bukopuctosysaty nikapcbkuit 3aci6 Enipy6iunH Akkopa, AKLLO BM NOMITUNKN Byab-siki 03HaKM NcyBaHHs.

6. BMicT ynakoBku Ta iHwa iHhopmauis

Cknap nikapcbkoro 3acoby Enipy6iumn Akkoppg

Hitoyoto pevosuHoo Enipy6iuuny Akkopg € enipyGiuunHy rinpoxnopug,.
KoxeHn mn npenapary MictuTs 2 mr enipy6iumHy rinpoxnopuay.
Kpim Toro, npenapar MicTuTk: HaTpito Xnopug, kucnory XfiopucTosoaHesy Ta Boay Ans iH'exuin.

Ak Burnapac Enipy6iunn Akkopp Ta BmicT yNnakoBKu:
Nikapcbkuit 3acie Enipy6iyun AKKOpA — nposopuit PO34MH YepBOHOro konbopy .

Poamipu ynakoseku:

1 cbrnakoH no 5 mn (10 mr/5 mn)

1 cbnakoH no 10 mn (20 Mr/10 mn)

1 donakoH no 25 mn (50 mMr/25 mn)

1 cbnakoH no 50 mn (100 mr/50 mn)

1 cbnakoH no 100 mn (200 mr/100 M)

CKISHUI nakoH emHicTio 5 Mn 3i ckna Tuny | 3 20-miniMeTpoBoto MpoBKoto 3 XMopobyTunosoi rymu Ta
anomisiesnm sigkugHMM koBnaykom (flip-off) Binoro Konsopy.
CKnsHUit hnakoH eMHicTio 10 mn 3i ckna TMny | 3 20-miniMmeTposoro npo6koto 3 XnopoByTmnoBoi rymu ta

Poamip ynakosku: 1 cnakoH.
He Bci posmipu YynaKkoBok MOxyTb Byt y npoaaxy.

BianosigansHa oco6a

Akkopa Xenckea Moncka Cn.3o0.0.
Byn. Tacmoga 7,

02-677 Bapwaega

(Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul Tasmowa 7

02-677 Warszawa)

BupoGHMK/lmnopTep

Akkopa Xerickea Moncka Cn. 3 0.0.

Byn. Jlytomepcka 50,

95-200 Mab’'axiye

(Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
Byn. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice)

¢
7. 7S
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Len nikapcbkuit 3aci6 AO3BONEHO 0 NpoAaxy B kKpaiHax-yneHax €Bponeiickkoro €KOHOMIiYHoro
NpocTopy nig TakuMu Hassamu:

Enirubicin Hyd rochloride Acecard

Beneris Epirubicine Accord Healthcare 2 mg/ml, solution pour injection ou
perfusion/oplossing voor injectie of infusie/ Lésung zur Injektion
oder Infusion

Yecbka Pecny6rika Epirubicin Accord 2 mg/ml solution for injection or infusion

Oanis |_Epirubicin Accord

EcToHist Epirubicin Accord

IcnaHis Epirubicin Hydrochloride Accord Healthcare

PiHnaHgis Epirubicin Accord

YropuiuHa Epirubicin Accord

IpnaHpis Epirubicin Hydrochloride 2 mg/ml solution for injection or infusion

ITanis | Epirubicina Accord

IuTea Epirubicin Accord 2 mg/ml koncentratas injekciniamvinfuziniam
tirpalui

JlaTBis Epirubicin Accord

Higepnanan Epirubicin Hydrochloride Accord 2 mg/ml, oplossing voor injectie

Hopseris Epirubicin Accord

Monbua Epirubicin Accord

[opTyranis Epirrubicina Accord

LWseyis Epirubicin Accord

CnoBalkka Pecny6nika Epirubicin Accord

Benuka Bpuranis Epirubicin Hydrochloride 2 mg/ml solution for injection or infusioﬂ

Hara 3atBepaxeHns iHCTPyKUiT: 03/2019
10 4380 0 6001148

Hasegena Huxye iHdhopmauis NpUsHavyeHa nuwe ans mMeaudHoro nepcoHany a6o npauiBHuKiB
cnyx6u 3qopor’s:
I

DPapmauesTuyHa HeCYMiCHicTb.

Cnia yHukatn Tpusanoro KOHTaKTy 3 Byab-skuM po3umHOM i3 NYyXHUM pH (BKkntoyHo PO3YUMHYU, WO MicTaTL
GikapboraT HaTpilo), ocKinNbkM Ue Moxe Npu3BecT ao  rigponiay (Berpagauii) npenapaty. Cnig
BeukopucTosyBaTth nuwe PO3pimKyBaYi, onucaHi B poaaini «IHcTpykuis i3 3aCTOCYBaHHs ».

Po3uuH ans iW'ekuii Ta PO3BEAeHUt posunH He cnip 3MilyBaTH 3 iHWUMM nikapcekumu sacobamu.
Mosinomnero npo isnyHy HecymicHicTb 3 renapuHom.

Enipy6iuun riapoxnopug He Chig 3MilyBaTh 3 iHWUMK nikapcbkumm 3aco6amu.

«IHcTpyKuis i3 3acTocyBaHHsI»
BHympiwHboseHHe 868€0eHHA: Jlikapchkuii 3acib  Enipy6iuun Akkopa PeKoMeHayeTbes BBOAUTU Yepes
kaTtetep nig yac Tpusauoi BHYTPILWHbOBEHHOT iHDY3IT 0,9% PO34MHY Hatpilo xnopugy. Wo6 ameHwuTy
pusrk Tpombosy abo €KCTpasasauii, 3BuyaiiHg iHdbysis Tpueae Big 3 A0 20 xBUnuH, 3anexHo Big poau Ta
o6'emy posuuny ans iHcbyaii. Mpsame BBENEHHA He pekoMeHayeTbes 3 OmMsfy Ha MOXNUBICTb BUHUKHEHHS
eKCTpaBsasalii, aka Moxe HacTaTy HaBiTb y pasi HanexHoro MPOKONy y MpPOCBIT BeHuU, niaTBEpAXKEHOrO
acnipauieto Kposi Yepes TOrKy.

BHympinbOMixypoee 88e0eHHs: EnipyGiumn AkKopa cnig PO3BOAUTU y cTepunbHiii BOAI Ans iH’exUii abo
0,9% CTepunbHomy chisionoriyHomy posunHi BeanocepeaHLo nepen sseAeHHaMm. Enipy6iuun cnin BBOAUTU

[HODY3iMHUIN posumH He MiCTUTb KOHCepBaHTiB, i Byab-ski HEBWKOpUCTaHI 3anuiky BMICTY chniakoHy cnig
HeranHo BUKuUHyTY.



Inghopmayis npo 6ezneyne SUKOpucmaHHa ma ymunisayiro npomunyxnuHHux nikapcekux 3aco6ie:

1. MpuroTysaHHs PO34MHY Ans HY3i noBUHHe MPOBOAUTMCA B acenTUyHUX ymosax KBanigikosaHum
NnepcoHanom. : :
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3axucHi 3acobu

Y pasi noTpanfsHHs 3acoby B oui cnig npomuTK ix BENUKoK KinbkicTio Boan Ta/a6o 0,9% PO34MHOM Xxnopuay
HaTpilo. MNoTiM 3BepHyTUCH 3a Aonomoroto Ao nikaps.

S. Y pasi notpannsHHs nikapcbkoro 3acoby Ha WKipy ypaxeHy AinaHky cnig peTensHo npomuTy BOgOIO 3
MUInoM abo posynHom BikapboHaTy Hatpito. OpHak He cnip TePTU WKIpy wiTkow. Micns sHaTTS pyKaBu4yok
3aBXAN crig MUTK pyku.

6. ButikaHHs abo poanuTTa nikapcebkoro 3acoby Haiikpalie crig YCYHYTU NpocovyBaHHsM, BMKOPUCTOBYHOUM
posBefneHunit posynH rinoXnopuTy HaTpito (1% moctynHoro XnopuTy), a noTiM Boay. Yci Muoyi 3acobu, wo
BUKOpUCTOBYIOTECH Anst “ULLEeHHS, cnig yTunisysaTu BignoBigHo go HaBELEHUX HUXYe IHCTPYKL;it.
7. BaritHum xitkam He MOXHa nigrotosnioBaTi Ta KOPUCTYBaTUCA LMTOTOKCUYHUMY nikapcbkumu 3acobamu.
8. Cnig sxueatu BIANOBIAHI 3axuCHi 3acobu npu yTunisauii matepianis (wWnpwuis, ronok TOLWO), WO
BUKOPUCTOBYOTbCSH Ans MpurotyeaqHs Ta/abo posseneHHs UMTOTOKCUYHMX NiKapchbkuX 3acobis. bByab-akun
HEBUKOPUCTaHUI NpoaykT aBo Biaxoau cnip yTunisyearu signosigHo A0 Micuesux BUMOT.

YMoBu 36epiraHns

ITpodykm e ynakosui dns npodaxy: 36epirati B XONOAunbHuKY (2°C - 8°C). He 3aMOopoXyBaTy.

36epiratut chnakoH Y SOBHILUHIl kopobLi, o6 saxucTuTH Bif cBiTna.

Tepmin npuaatHocTi nicns NEPLIOTo BIAKPUTTSA KOHTEMHEpa:

®nakoHW npusHaueHi Nuwe Al OAHOPAa3oBOro BUKOPUCTAHHSA, & OyAb-aki  HesukopucTaHi pewTkn
nikapcbkoro 3acoby cnig BukugaTth nicng BMKOPUCTaHHS. 3 MikpobGionoriuHoi Touku 30py npoaykT cnig
3acTocosyBatu oapasy nicns MEPLIOro  NMPoKOMBaHHS rymMoBo| Npobku. FAKWO nikapcbkuii 3aci6 He
BUKOPUCTOBYETbCS HeraitHo, ocoba, sika Moro BBOAUTL, Hece Bi4noBiAanbHicTE 33 TEPMiHM Ta ymoBu

3BepiraHHs nikapcbkoro 3acoby.

TepmiH npugaTtHocTi AN PO3BEAEHHS Po3YuHy Ans iH'eKLin:
Jlikapcbkuit 3aci6 Enipy6iumn AKKOpPZ, MOXHa po36aBnsTy B aCenTU4HNX yMoBax 3a ONOMOroto
5% rniokosu abo 0,9% Xiopuay Hatpito i BBoauTH Y BUMMAAI BHYTPILLHBOBEHHO] iHdbyaii

YMOBU 3bepiraHHsi nepepg BUKOPUCTaHHAM Bignoeigae KopucTyBay. TepMiH npugaTtHOCTi He NoBUHEH
nepesulyBatM 24 roauHu npu Temneparypi sig 2°C go 8°C, 3a BUHSTKOM BUN3AKIB, KOMU PO3YMH bys

YTunizauia sanuuwkis nikapcbkoro 3acoby

Ilikapcbki 3aco6u He Cnif BUKUAATY y CTiYHi BOAK abo KoHTeiHepu Ana nobyToBux Bigxogis.

Yci marepianu, wo BUKOpUCTOBYBanucst rpm NPUroTyBaHHi Ta BBEAEHHI npenaparty, a Takox mMaTepianu, ski
Byab-aKkuM iHWMM HYMHOM KOHTakTyBanu 3 enipy6iumHom, cnig yTvnisysatu BignoBigHo Ao micuesux Hopm
LLOAO NOBOAXKEHHS 3 UUTOTOKCUYHUMU 3acobamu.

Hopatkosy iHdbopmauio npo nikapcebkuit Enipy6iuun Axkopa 2 mrimn PO34YMH Ans iH'ekuin abo
iHy3il auBITLCH y «XapakTtepuctuui nikapckkoro 3acoby» (chPL).

(6001148) fata: 04.03.2020 p., 12.03.2020 p.
Mpumitka: Ons 0hOpMIIEHHSI HeobXigHui cumeon HOXUUb | NyHKTUpPHa niHis. Mepdopauis & npoueci
OhOPMIIEHHS He BUMaraeThes,
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Hepexnax Incrpykuii as MEIHIHOIO 3aCTOCYBAHHS JTiKapChKOro 3aco0y:
indopmanis s NaNieHTa, 0 MapKeTyeTbes Ta NIaHYEThCSI 10 BBO3Y Ha
TEPUTOpi YKpainu

Norotun ACCORD
IHCTpyKUis ans 3acCTocyBaHHs: IHhopmaLis 4ns nauieHTa
Enipy6iuun Akkopp (Epirubicin Accord), 2 Mr/mn po3uus ans
IH'eKLiN a6o iHdy3in

Epirubicini hydrochloridum

Jlikapcekuit 3aci6 EnipyGiuun Akkopg, 2 mr/mn, PO3YMH ANs iH'ekuin abo iHQy3iit, Hapani Y Uit iHCTpyKUiT
HasneaeTbea Enipy6iunH Akkopa.

Mepen novartkom NpUAMaHHSA Uboro nikapcbKkoro 3acoby cnig ysaxHo npounTaT Lo iHCTpyKuito,

OCKiNlbKU BOHa MicTUTL BaXnuBy Ans nauieHTa iHchopmauiro.

* Cnig 36epiratit yro IHCTPyKUito, OB 3a noTpebu npoyutaTi ii Wwe pas.

* Y pasi BUHUKHEHHS Byab-AKMX 3anuTanb cnig 3BepHyTUCS [0 nikapsi, apmaLesTa yu mMencecTpu.

e Llenn nikapcekuit 3aci6 Byno npusHayeHo KOHKPEeTHIN noauHi. Moro He CNig nepegasaT iHWUM.
Nikapcbkuit 3aci6 Moxe 3aBAATU WIKOAM iHLLIN MIOAWHI, HaBiTh AKUO Y HeT Taki cami cuMnTomu XBOpOoOU.

¢ fKkwo y nauieHTa cnocTepiraoTees Byab-siki NoBiYHi peakuii, BKIOYHO NoBiuHi peakuil, He BKasaHi y ujit
IHCTPYKUi, cnig SBEPHyTUCS Ao nikapsi, hapmauesTa abo MencecTpu. nsitbes nyHkT 4.

3MmicT iHCTpyKUii:

1. Wo siBnsie coBoro Enipy6iunn Akkopa Ta B sikux uinsx noro BMKOPUCTOBYBaTH
2. Wo noTpibHo 3HaTL, nepL HiX NpuiiMaTy Enipy6iunH Axkopg

3. Ax npuitmaTti Enipy6iunn Axkopa

4. Moxnusi noGiyxi edekTu

5. Ak 36epiratu Enipy6iunH Akkopg

6. BmicT ynakoBku Ta iHwa iHtbopmaLis

1. Wo sBnsie coboro Enipy6iuun AKKOpPA Ta B AKUX Linax ioro BUKOpUCTOBYBaTU

Jlikapcekuin 3aci6 Enipy6iuun AKKOpA 2 Mr/Mn, poaumH Aans iH'ekuin abo iHysiit, Hapani Y Uit iHcTpyKuii
HasneaeTbes Enipy6iyun Akkopa.

poCTyTh.

B sikux uinsx BUKOPUCTOBYIOTL Enipy6iumnH Akkopa?
Enipy6iuuH Akkopa BUKOPUCTOBYIOTL Ans MikyBaHHs Pi3HMX MyXnuH, stk CaMOoCTiliHO, TaK i B NoegHaHHi 3
IHLIUMU nikapcbkuMm 3acobamu. Cnocib sactocyBaHHs nikis sanexuTb BiA BULY NyxnuHu, AKY NiKY0Tb.

Enipy6iumH Akkopn BUKOPUCTOBYIOTL ANs nikyBaHHS NYXNUHW MONOYHOT 3ano3u Ta WnyHky. Enipy6iumH
AKKOPZ Takox MOXHa BBOAUTM GesnocepenHLo B ceyoruii MiXyp Yepes kateTep NPW NiKyBaHHi aHoMarnbHux
KNiTUH aBo NyxnuH cTiHku CEe40BOro Mixypa. Moro moxHa BUKOPUCTOBYBaTH Nicns iHLLMX MeToZiB nikyBaHHS,
o6 3anobirtu MOBTOPHOMY 3DOCTaHHIO X KMiTUH.

Y pasi skwo nokpalleHHss He BinbyeaeTbcs abo nauieHT nouysaeTscs ripwe, noTpibHo 3BEPHYTUCH [0
Nikaps.

2. lLlo noTpi6Ho 3HaTH, nepw Hix npuiMaTI Enipy6iunn Akkoppg

Konu He MmoxHa BUKopucToByBaTtu Enipy6iunn Akkopn
¢ SKWO Yy nauieHTa anepris Ha enipyBiunH abo 6yab-skunii IHLIWIA KOMMOHEHT UbOro 3acoby (mepeniveni y

posaini 6) abo nopibHi nikapcbki 3acobu, IO BUKOPUCTOBYIOTLCS B ximioTepanii (aHTpaumkniHu abo
aHTpaueHaioHn);
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® AKWO nauieHTka BariTHa abo roaoye rpyaato;

® AKWO y nauieHTa 3HkeHa 30aTHICTb BUPOBAATU KPOB'SIHI KMiTUHU
KINbKOCTI KPOB'siHMX KIMITWH, OCKinbKu nikapcbkui 3acit Moxe AOAATKOBO 3MEHLUUTK iX;

® Y pasi AKWo nauieHT CTPAXAAE Ha TSHKKY XBOPOBY neviHku:

® Y pasi aKWo y nauieHta HelloaaeHo Bys cepuesuit Hamag, CnocTepiraeTbCa nocnabreHHs CKOPOYEHHS
CepLeBoro M'asa, cepitosHi npobriemu iz CepLeBM pUTMoM, panToBuit Ginb Y TPYAHI KNiTUi, He3ananbHa
xBopoBa cepuesoro M's3a abo Byab-sika iHwa ceprosHa npobrema 3 CepueM y MuHyrnomy abo nauieHT
NPOXoAnTb NiKyBaHHS 3 Lboro npueoay;

® Y pasi SKWOo naujieHT Bxe paHille npoxoaus nikyBaHHs enipyBiumHom rigpoxnopuay abo nogiGHUMu

XiMmioTepaneBTUYHUMY npenaparamu, ockinbku nonepeaHe NiKyBaHHA LMK npenaparamm mMoxe

36inbWUTH puank Po3BUTKY NoGiuHuX ebexTis;

Y Pasi SKWo y nauieHTa e iHCeKwiT, siki ypakaroTs BaraTto opranis;

Y pasi SKWo y naulenta sananexHs Ce40BOro Mixypa;

Y pasi kWO y nauieHTa iHBaaueHa NyXNnHa, sika NPoHNKae B CeYoBuit MiXyp;

Y pasi fKkWo y naujeHTa npoBremu 3 kateTepusauieto (nikap BiguyBae TPYAHOLL 3 BBEAEHHSM KateTepa

(TPyGku) y mixyp);

¢ 3@ HasBHOCTI y mauieHTa kpoBi y ceyi,

® °o o o

3acTepexeHHs Ta 3anobixHi 3axoau
Mepw Hisk npuiimaTi tapmopy6iLuH, cnig NPOKOHCYNbTYBaTUCS 3 Nikapem, dhapmauestom abo Me[CcecTpolo:
® Yy pasi AKWo y nauieHTa npobnemu 3 neviHkow abo HUpPKaMu.
* Y pasi siKwo nauieHT 3pobus abo nnasye 6yab-aKe LienneHHs.
® Y pasi AKWo y navieHTa Hapasi roctpa iHcekuis, Taka sk
© TOCTpe 3ananeHHs poToBoi NOPosKHUHM
O HUSBKUI piBEHb NenkoLuTiB,
O HU3LKUI piBeHb TpomBoLuuTie a6o
o iHdhekuji.
Lle nonomoxe nikapo BUPILLMTY, Y¥ NigxoauTb Leit npenapar nauieHTy.

TNikapcbkuit 3aci6 EnipyGiunH Akkopp Ta iHwi nikapceki 3aco6u

Cnig nosigomutn nikapio abo tapmaueBTy npo sci nikapceki 3acobu, siki Hapasi npuimae nauieHT abo
HEeLoaaBHO NpuiMaB, a Takox npo Byab-siki nikapcbki 3acobu, ski BiH nnaHye npuiimaty. 3okpema, ue
CTOCYETbCS TaKuX MikapchKUX 3acobis:

- Uumetnaun (nikapcbkuit 3acib, ske 3a3Buyali BUKOPUCTOBYETLCS ANs NikyBaHHA BUPasku LMY HKY
Ta nevil). Uumetuann moxe nocunutu Aito Enipy6iumny Akkopg.

- Brokatopu kanbuiesux KaHanis (cepuesi npenaparu).

- AHTUGiOTUKM, Taki sK: CynbdoHamig Ta XnopamdeHikon.

- AHTUpPeTpoBipycHi Npenapary (nikapcbki 3acobu ans nikyBaHHs BlJ1-iHcbekwii).

- QudeninriganToin (nikapcbkwii 3aci6 ang nikyBaHHs eninencit).

- 3He6onoBanbHi nikapcbKi 3acobu, Taki sk noxigHi amigonipuHy.

- dekcBepanamin (3acTocosyeThes ans niKyBaHHS eskux 3axBOptoBaHb cepus).

- TpacTy3yma6 BUKOPUCTOBYETLCA OISt MiKyBaHHS paky. 3a MOXNMBOCTI nikap noBuHeH YHUKaTU
3acTocyBaHHs apmopyGiumHy npoTaroM 27 TuxHIiB nicns MPUNUHEHHS Npuitomy TpacTtysymaby. HAxuwo
MPOTAroM uporo yacy 3acTocosyeTbes Enipy6iumH Akkopp, PEKOMEHAYETLCS peTenbHUif KOHTpOrnb poboTu
cepus.

- HekcpasokcaH (3acTocoyeTcs ans 3anobiraHHst XPOHiYHii KYMY NS TUBHI KapAioTOKCUYHOCTi,
CMPUYUHEHOT enipy6iyunHom).

- Criig yHukaTh BBeAEHHS XBIX BakUMH nauieHTam, siki oTpumyioTh enipy6iunH.

- Maknitakcen a6o AoueTakcen (nikapcokum aaci6 ans nikysaHHs paky). Konu nakmiTakcen BBOAsATh
nepen enipybiumMHom, BiH Moxe 36inbWMTK piBeHb enipy6iunHy B Kposi. OpHak, konu naknitakcen i
AoLeTakcen BBOAATL pasoMm nicns enipyGiuyHy, BOHM He BAAMBAKOTE Ha KOHLieHTpalito enipyGiuuy .

BaritHicT, FoAyBaHHA rpyanio Ta hepTUNbHICTL

BaritHicTs

HONOBiKM, AKi BeayTb akTUBHe cratese XuTTs, nig yac NiKyBaHHA MOBUHHI BUKOPUCTOBYBaTU etheKTUBHI
3acobu koHTpauenuii gns 3anobiraHHst BariTHOCTI.

Lleit npenapat moxe CMPUYMHUTY ypomkeHi Bagm POSBUTKY, TOMY BaXVBO noBinOMUTH nikapsi, sKLWo

#) Wy



naluieHTka BBaXKae, Lo BariTHa.

Mepioa roayeanusa rpyanio
Mepea novatkom nikysaHHs FOLYBaHHS rpyaato Cnid NpUnUHATY, OCKINbKU Lei npenapart MoXe NpoHuKaT y
TPYAHE MOOKO Ta 3aBAaTH LUKOAU AUTUHI.

Bnnus Ha eptunsbHicTs
Hornosiku: Yepes nikysanHs enipyBilnHoM icHye pusuk 6esnnioas.
MauieHTam cnig POSMIAHY T MOXIMBICTL 36epiraHHs crniepmu, 3ibpaHoi 4o nikysaHHs.

XKiHku: Enipy6iumk Moxe BuknmkaTy ameHopeto abo nepegyacHy MeHonaysy y iHOK y npeMeHonayai.

KepyeaHHsi TpaHcnopTHUMU 3ac06amu Ta o6cnyropypaHHs MexaHiaMio
Ocobnueux 3anobixHux 3axofiB Hemae, SKWO nauieHT nicns nikyBaHHA B nikapHi novyeae cebe MOBHICTIO
3A0POBUM | 0BroBOPUB Le 3 nikapem.

Jlikapcbkuit 3aci6 Enipy6iunH Akkopa MicTuTh HaTpin.
Liet npenapar MicTUTb MeHwe 1 MMOnb HaTpito (23 Mr) Ha fo3y, To6To, o CyTi, He MICTUTb HaTpito.

3. Ak npunmaTn Enipy6iyun Axkkopa

Akwo nauieHTy npusHaumnu nikapcekuit 3aci6 EnipyGiyuH AKKOpA, WOro BBEAEHHS BynyTb 3gificHoBaTK
nmwe nikapi abo MmeacecTpy, siki MaoTb A0CBIf 3aCTOCYBaHHS XimioTepanir.

3asBuyaii ueit nikapcbkuit 3aci6 BBOAUTLCS nikapem abo MELCECTPOto y BUINSAI iHDy3iT (kpanensHuui) y
BeHy. Jlikap BUSHau1TL [03y Ta KinNbKICTb AHIB NpuitoMy nikapcbkoro 3acoby 3anexHo Big CTaHy nauieHTa.

[osa Bu3HavaeTbCs BiANOBIOHO Jo cTaHy nauieHTa, 3pocTy Ta Baru. Buxoasuu 3i spocty Ta Baru naujieHra,
nikap B13Hayae MIOLLY NOBEPXHi Tina nauieHTa, Ha ocHoBI Yoro PO3pPaxoByeThbCS IHAMBIAYanbHa foaa.

Jlikapcbkuin  3aci6 Enipy6iunH Akkopn Takox MoxHa BBOOANTU 6GesnocepenHb0 B CEYOBUI Mixyp Ans
NiKyBaHHs1 paKy ce4yoBsoro Mixypa a6o Ans 3ano6iraHHs ioro noBepHeHHto. [losa sanexuTs Big TUNY NYXTUHU

Xoya ofgHoro Kypcy nikyBaHHs iHoa4i Moxe 6yt pocTaTtHbo, nikap yYacTto PekomeHaye nopanbLi kypcu
MPOTArOM TPLOX-YOTUPLOX TUXHIB. Moe 3HaZobuTUCS NPOTU Kinbka KYPCiB nikyBaHHS, noku xBopoba He
ByAe koHTponbosana i naujeHT novyBaTUMeTbCs Kpatue.

PerynspHi meauuni ornsign nig vyac nikyBaHHs npenapaTom Enipy6iunn Akkoppa

Mia vac nikysaHHs CriA perynsipHo nposoguTu BOCTIMKEHHS:

* KPOBI — Yepes HU3bKMIA piBEHb KNITUH KPOBI, L0 MOXe notpebysatu nikyeaHHs.

® 3KTMBHOCTI cepusi — y pasi MNPU3HA4YEHHA BUCOKMX [03 NikapchKoro 3acoby Enipy6iuuH AKKOPZ MOXYTb
cnocTepiratncs cepuesi poanagun. BoHu mMoxyTh sanuwatucs HEMOMIYEHV MU MPOTSrOM KinbKox TUXHIB,
TOMY NOTPIBHO perynsipHe 06CTExXeHHS.

® MNeyiHKu — cnig npoBoAuTU aHanian KPOBI, LWO6 NepesipuTh, Yu He BrNUBae Ha dyHKUiOHYBaHHS MeudiHku
BXWBAHHSA Nnikapcbkoro 3acoby.

* PIBHA CeY0BOI KUCNOTU B KPOBi — nikapcbkuii 3aci6 Enipy6iunH Akkopa moxe 36iNbWWTU KiNbKiCTb
CE4OBOI KUCMOTU B KPOBI, L0 MOXe MPU3SBECTN OO CTaHy, AKWIA Ha3MBAETbCS nogarpa. fKWo piseHb
CE40BOT KUCMOTU 3aHaaTo BUCOKNIA, MOXHa 3acTocoByBaTH iHWI NikapcbKi 3acobu.

3acTocyBaHHs 6inbwoi, nopiBHsHO 3 NPp13Ha4YeHo, [4o3u nikapcbkoro 3acoby Enipy6iumu Axkopa

3acTocyBaHHs BUCOKMX A03 MOXe 36inblunTK NoBiyHj ewmdekTH, Taki aK 6inb Y POTOBIi NOPOXHUHI, abo
CMIPUHUHUTY 3MEHRLLIEHHS KiMbKOCTi neikounTie (ski gonomaraoTe BopoTucs 3 iHbekuieto) Ta TpomGouuTis
(ski BepyTs yuacTs Y 3ropTanHi kposi). Y pasi HeobxigHocTi Moxnuee 3aCTOCYBaHHA  IiKyBaHHS
aHTubioTukammn abo NepennBaHHs KpoBi. Y pasi BUHUKHEHHS 3ananeHHs poToBOT MOPOXHUHM, MOXe ByTun
NPoBeAeHO nikyBaHHs, OB 3MEeHLWNTY Byab-akun AUCKOMOPT, NOB'A3aHMI 3 LM CUMMTOMOM.

Y pasi BUHUKHEHHs AOMATKOBMX 3anuTaHb Loao BUKOpUCTaHHA Uboro npenapaty cnig 3BEpPHYTUCH [0
nikaps, hapmavesTta uu MeacecTpu.

A2 _
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4. Moxnusi nobiyxi edektn
AK i BCi nikapcbki 3acobu, uen npenapat Moxe BUKNMKaTH NobivHi echekTu, xoua BOHU BUHUKaOTS He y BCiX.

Hanne6esneuniwi noblyui e eKTU
Y pasi HacTaHHs nepenivennx gani nobiyHux edekTiB cnig HeraHo 3BEPHYTUCS [0 nikaps, ockinbku Mosxe
3Hagobutucs TepmiHosa Meaun4yHa gonomora abo rocnitanisauisi:

Hyxe yacto (MoxyTb HacTasaTtu y 6inbuwe Hix 1-€1 3 10-T1 ocib):

®  KiNbKicTb nemkouuTis (sKi GoproTbest 3 iHekuiet) Moxe SMEHLLNTUCS, Lo 30inbLUye puamk iHcbekuin Ta
nuxomanku (neitkoneHis)

*  MOXNUMBE 3MEHILIBHHA KiNbKOCT TPoMGouMTIB (CnpUsitoTe STOPTaHHIO KpOBI), WO MOXe npussecTu Ao
nerkoi nosiBn cUHUIB abo KpoBoTeui nicns Tpasmu

®  3MEHLUEHHS KinNbKOCTi NeBHUX Tunis nevikounTiB — rpanynouuTis Ta HeWTpodinie (rpanynoumToneHis Ta
HenTponeHis)

®  3SHWXEHHS KiNbKOCTi MeBHUX TUNis NEeNKOUUTIB 3 MMXOMaHKoo (He#TponewivHa TXomaHka)

®  3ananeHHs Nposopoi YacTuHM oka, Lo HasnBaETLCS poriBkoto

*  BUCOKa TemMnepatypa

Yacto (MoxyTb HacTaBaTy y 1-€i 3 10-11 oci6):
*  KpoBOTeya
° MOYEPBOHIHHS B MicLj BBEeLEHHS

HeuvacTi (MoxyTs HacTaBatu y 1-€i 3i 100 oci6):

®  MEeBHi TUNK paKy Kposi (rocTpuin nimdoneiikos, rocTpuit MienoigHuin neiikos)

nereHeBa iHdekuis (NHeBMOHis)

3aKynopka (6r1okaaa) kporoHoCHOT CyauHU

Habpsk i 6inb y Horax abo pykax Yepes sananeHHss KPOBOHOCHO] CyAUHN, MOXIIMBO i3 3rycTkom KposBi
SryCTKV KpOBI B NEreHsix, Lo BUKMUKAIOTE Binb y rpyasx i 3aauLKy

3piaka (MoxyTb HacTaBaTu y 1-€i 3 1000 oci6):

® panTosa, HebesneyHa ans UTTS anepridHa peakuis. CUMNTOMM BKMOYaKOTL panTtoBi o3Haku Ta
CUMNTOMU aneprii, Taki sik Bucun, cBepbix abo kponue'sHka Ha LKipi, HaBpsik 06nuyus, ry6, ssuka abo
IHLWMX YacTuH Tina, saauuika, Xxpunu abo TpyaHOLL AnxaHHS.

®  TOpyLIeHHs cepus (KapinTOchqHECTb)

Hesigoma vyactoTa (HeMoxnuBO ouiHUTH HacToTy 3 goCTynHUX OaHux):

¢ CTaH, Lo 3arpoXye XuUTTIo, SIKuiA BUHUKAE, KOMU KPOB'SHUIA TUCK 38HaATO HU3BKUIT 3 NPUUKMHI 3apaskeHHs]
KpOBI (cenTuyHmim LLIOK)

IHWi noGiuni ecpekTu:

Oyxe yacto (MOXYTb HacTaBaTy y 6inbLe Hix 1-¢i 3 10 ocib6):

iHbekuis

3ananeHHs o4eil 3 NOYePBOHIHHAM | Cnbo3oTeyern

HW3bKa KinbKiCTb epuTpouumTie (aHemis), Wwo moxe BUKNMKaTH BTOMY | MNsiBiCTb
npunnNuemn

3ananeHHs cyauH

HyfoTa

BntosoTa

3ananeHHs crnnsosoi 060M0HKy POTOBOT NOPOXKHUHM

Aiapes

BUNafiHHs Bonoces

LUKIPpHi 3MiHM

HepBOHE 3abapeneHHs ceyi npoTarom 1-2 axis nicns BBEAEHHS enipy6iuuHy

BIACYTHICTb MeHcTpyaLji

XBopo6nuBi 3ananexHs Ta BUPA3K1 CnsoBnx 06ONoHOK, Lo BUCTUNaIOTb TpaBHUIA TpakT
noraxe camonoyyTrs

3MiH piBHIB AESKMX eH3uMiR neyiHku

nicns npsmoro BBEAEHHs enipybiluuHy B ceyoui MiXyp MOXnvBe 3ananeHHs Ce40BOro Mixypa

4,4%, = 7/7}A
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HacTi (MoXyTh HacTaBaTh y 1-€i 3 10-1 ocib):

SHKEHHS aneTuTy/sTpata anetuty
BTpara Boau abo piguH B opraxiami

CeprosHi npobnemu 3 CepUEeBINM pUTMOM (LLMYHOYKOBA apuTtmis)

NOPYLIEHHs NpoBigHocTi iMAynbcy B cepu;

NeBHi TMNK NopyLweHs CepueBoro putmy (aniOBeHTpMKyﬂﬂpHa Gnokapa, 6rnokasa Hixku nyuyka Mica)
YNOBINbLHEHHS cepLeBoro putMy (6paaunkapais)

HEAOCTaTHE NpokayyBaHHA KpoBi HEPE3 Cepue, WO MOXe CnpUYUHUTK 3aAVLLKY, CKyMYeHHs pigvHu Ta
MOPYLUEHHS cepueBoro putmy

NOYEPBOHIHHS LUKipw

Bink 3a rpyauHoro, MOPYLUEHHA TPaBNEHHS Ta yTPyaHEHHS KOBTaHHS 4epes 3anarnexHs cTpasoxoay
Bine abo neviknHg B TPaBHOMY TpakTi

3ananeHHsa cnu3osoi 06onoHKN WNYHKOBO-KULIKOBOI O TPEKTY

BUP&a3KK LLUNYHKOBO-KULIKOBOro TpakTy

Bucun, ceepbix

aHoMarkHa 3miHa Komnbopy Hirtis

3MiHW Wkipn

aHomarbHa sviHa konbopy LuKipu

HacTe CevoBuUNycKaHHNA

03HOO

Micuesi peakuii, Taki sik nediHHs

SHWKeHHs po6oTu cepus

HeuacTo (MoxyTh HacTaBaTy y 1-€i 3i 100 oci6):

BUCOKa Temnepatypa, 03Ho6, 3aranbHe norame CaMonovyTTs, MOXI1Be BiguyTTS Xonopy B pykax abo
HOrax yepes sapaxeHHs Kposi

KpOBOTEYa 3i LLINYHKOBO-KMUWKOBOMO TPakTy

KPOMUB'AHKa

MOYEPBOHIHHS LLKipy

BiAYYTTS crnabkocTi

3piaka (MOXyTb BUHMKaTU y 1-€i3 1000 oci6):

NiABULLEHWI piBeHb ceyoBoj KICNOTU B KPOBI
BiACYTHICTb cnepMartosoigis y cnepmi
3anamopoyeHHs

YactoTa HeBigoma (HemoXnuBO oUiHUTK "acToTy 3 fOCTYNHUX AaHuXx):

NosiBa TEMHUX MM y pPoToBIl MOPOXHUHI

AUCKOMDOPT y YepeBHiit NOPOXHUHI

NOYEPBOHIHHA LWKipU a6o iHLWi peakuii, nogibHi o OniKy y pasi Tpusanoro nepebyBaHHs nig BrnMBOM
COHSAYHKUX NpoMeHiB abo ynbTpacioneToBoro BUNpoMiHIOBaHHS

3MiHU WKipK y micyj nonepenHLoi NpomeHeBoi Tepanii

MoBigomneHHs npo no6iyHi echekTn
Y pasi HacTaHHs Oyab-skux nobiuHmx eekTiB, BKMIOYaKUN Byab-ski noBGiuni edexkT, He 3asHayeHi y uin
IHCTPYKUT, cnig NoBIZOMUTU nikapto abo thapmauesTy. Takox npo no6iyHi edhekTn MoxHa noBigoMUTH

02-222 Bapluaea

TenegoH: +48 22 49 21 301

tbakc: + 48 22 49 21 309
€NeKTpoHHa agpeca: ndi@urpl.aov.pl

lMNosigomnsioun npo nobiuHi echekTn, BU MoxkeTe AONOMOrTM oTpumaTh Ginblue iHbopmaLlii ctocosHo
BesneyHoro sukopucTaHHs Lboro nikapcbkoro 3acoby.
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5. Ak 36epiratn nikapcbKuii 3aci6 Enipy6iunH Akkopg
36epiraTtu B xonoauneHuky (2°C - 8°C). He 3aMopoXyBaTy.
3b6epiratn dnakoH s OpuriHanbHiit yrnakosL B saxuiieHomy Bia ceitna micui.

Nikapcbkuit 3aci6 Enipy6iuun Akkopg 36epiratut y HELOCTyNHOMY Ans AiTel Micu;.

He BUKOPUCTOBYBATU nikapcbkuii 3aci6 Enipy6iuun Akkopa nicns 3akiHyeHHs TepMiHy npugaTHocrTi,
3asHa4veHoro Ha etukeTyi Ta KapTOHHIN ynakoBui. Tepmi MPMAATHOCTI O3HaYae OCTaHHiIN AeHb neBHoro
micsus.

He BukopucToBysaty Nikapcbkui 3acio Enipy6iuuH Akkopg, SIKLWO BU NOMIiTUNK Byab-siki 03Haky NcyBaHHsI.

6. BMicT ynakoBku Ta iHwa iHhopmauis
Cknapn nikapcbkoro 3acoby Enipy6iuux Akkoppg

Hitoyoro peyosuHoro Enipy6iunny Akkopa € enipy6iuuHy rinpoxnopug.
KoxxeH mn npenapaTy MicTUTb 2 Mr enipyGiuumHy rigpoxnopuay.
Kpim Toro, npenapat MicTuUTb: HaTpito xnopua, KMCNoTy xnopuctosogHesy Ta BOAY ANS iH ekuii.

Ak BUrnsigae EnipyGiuuH Akkopg Ta BmicT ynakoBKu:
Jlikapcbkuii 3aci6 Enipy6iumH Akkopg — NPO3OPUI PO3YUH YepBOHOrO Konbopy.

Posmipu ynakosku:

1 donakoH no 5 mn (10 mr/5 mn)

1 cbnakoH no 10 mn (20 Mr/10 mn)

1 donakoH no 25 mn (50 mr/25 mn)

1 cbnakoH no 50 mn (100 mr/50 mn)

1 cbnakoH no 100 mn (200 mr/100 mn)

CKnsiHUii dnakoH emHicTio 5 Mn 3i ckna Tuny | 3 20-minimeTposoto npoBkoto 3 xrnopobyTunosoi r'ymmn ta
anoMiHieBUM BiOKUOHUM KOBNaYKOM (flip-off) Ginoro Kornbopy.

CknsHui nakoH emHicTio 10 MR 3i ckna Tuny | 3 20-MinimeTpoBoto Npobkoio 3 Xropo6yT1noBsoi rymu Ta
antoMiHIEBUM BigKUZHMM koBnadkom Ginoro konbopy.

CKNsaHUiA nakoH emHicTio 25 Mn 3i ckna Tuny | 3 20-minimeTpoBoto npoBkoro 3 X110pobyTUMoBoT rymu Ta
anioMiHIEBAM BiAKUAHUM KoBRaYKoM 6inoro a6o TeMHo-cUHBOro Konbopy.

CknsHMit donakoH emmicTio 50 mn 3i ckna tuny | 3 20-minimeTpoBoto npobkoio 3 XnopoByT1noBoi rymu ta
antoMiHIEBUM BigKUAHUM KOBMaYKom TEMHO-CUHBOTO KOMbOpY.

CknsHmit chnakoH emHicTio 100 Mn 3i ckna Tuny | 3 20-miniMeTpoBoto Npo6koio 3 XnopoByT1nosoi rymu ta
antoMiHieBUM BigKugHUM koBnaykoM Ginoro abo TeMHO-CUHBOro Konbopy.

Posmip ynakosku: 1 dnakoH.

He Bci posmipu ynakosok MOXyTb ByTu y npogasy.

BinnoeiaansHa ocoba

Akkopn Xenckea lMoncka Cn. 3 0.0.
Byn. Tacmosa 7,

02-677 Bapwaga

(Accord Healthcare Polska Sp. zo.0.
ul Taémowa 7

02-677 Warszawa)

Bupob'nux/lmnop'rep

Akkopg Xenckea Moncka Cn. 3 0.0.

By”n. Jlytomepcka 50,

95-200 Mab'sHiue

(Accord Healthcare Polska Sp. zo.0.
Byn. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice)
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Le# nikapcbkuin 3aci6 AO3BONEHO A0 Npogaxy B KpaiHax-uneHax €Bponeiicbkoro €KOHOMIiYyHoro
NPOCTOPY nig TakKuMK HazBamu:

ABCTpIs Epirubicin Hydrochloride Accord

Benebris Epirubicine Accord Healthcare 2 mg/ml, solution pour injection ou
perfusion/oplossing voor injectie of infusie/ Lésung zur Injektion
oder Infusion

Epirubicin Accord 2 mg/mi solution for injection or infusion
B =~ 7 v

Ecronis o Epirubicin Accord o

IcnaHis Epirubicin Hydrochloride Accord Healthcare

DiHnaHais Epirubicin Accord

YropwmHa Epirubicin Accord

Ipnaxgis Epirubicin Hydrochioride 2 mg/ml solution for injection or infusion
ITanis

Epirubicina Accord
Jlntea Epirubicin Accord 2 mg/ml koncentratas injekciniam/infuziniam
tirpalui

Epirubicin Accord
Hinepnangu Epirubicin Hydrochloride Acco

Hopsgeris Epirubicin Accord
(Tonbigg e

Mopryraris

Waewis

DHarta 3atBepgpkenns IHCTpYyKUiT: 03/2019

rd 2 mg/ml, oplossing voor injectie

IMP057
10 1264 1 695509

®apmaueBTUYHa HeCyMicHicTb.
Cnig yHukatu TPUBAIOTO KOHTaKTY 3 6yab-skum PO34UHOM i3 nykHUM pH (BKMTHOYHO PO344HU, Wo MmicTaTb
BikapBonar HaTpito), ocKinbku Ueé Moxe npussectn pgo rinponisy (Berpagauii) npenapaty. Cnig
BBukopucTosysati nuwe PO3pimKyBayi, onvcani B posaini «IHcTpykuis i3 3acToCyBaHHs».

Posuun ang iH'exuin Ta PO3BEAEHWIT PO3YMH He crig 3MilyBaTH 3 iHWKMYK NikapcbkuMu 3acobamu.
Mosigomnero npo isnyHy HecymicHiCTb 3 renapuvHoMm.

Enipy6iunn rigpoxnopug He Cnig 3MiLLYBaTH 3 iHLWUMK nikapcbkumMmn 3acobamu.

«lHcTpyKuis i3 3acTocyBaHHA»
BHympiwHboeeHHe 8eederHs: Ilikapcbkuiti 3aci EnipyGiuun Akkopg PekoMeHayeTbes BBOAUTU yepes
Katetep nig yac Tpuearoyoi BHYTPILUHLOBEHHO] iHdysii 0,9% PO34MHY Hatpilo xnopuay. Wob6 ameHwuTn
PY3MK Tpombosy abo €KCTpaBeasalil, 3Buyaiina iHysis Tpusae Bia 3 oo 20 XBUNUH, 3anexHo Bin 4osu Ta
o6’emy PO3YMHy ans iHdysii. Mpame BBENIEHHS He pekomeHayeTbes 3 OmMsifly Ha MOXNMBICTb BUHUKHEHHS
EKCTpaBsasallii, sika Moxe HacTaTu HaBiTb y pasi HanexHoro MPOKOMy y MPOCBIT BeHMU, niaTBEpOXEHOrO
acnipaujieto kposi Hepes ronky.

IHY3iHUA posunH He MiCTUTL KOHCepBaHTiB, i Byab-aki HEBUKOPUCTaHI 3anuikm BMICTy chnakony cnig
HeranHo BUKuUHYTY.

ﬂ} Po3A e
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IHhopmayis npo 6ezneyne SukopucmaHHsi ma ymunizayiro npomunyxnuuHux nikapcskux 3aco6ie:

1. MpurotyeanHs PO3YMHY Ona iHY3i noBuHHe NPOBOAMTUCH B acenTUyHuX yMoBax KanigikoBaHum
nepcoHanom.

2. MpuroTyeaHHs iHY3ilHoro po3uMHy cnig nposoauTH Y BigBegeHomy acenTu4HoMy npocTopi.

3. MepcoHan nosuHen HOCWTY BIANOBIAHI 0AHOPa30Bi PyKaBU4ku, okynsipu, hapTyx ta Macky.

4. Wo6 yHuKHYTYH BUNaAkoBOro notpannaHHs nikapcekoro 3acoby B ouii, HeobxigHo BUKOpUCTOBYBATU
3axuCHI 3acobu

Y pasi notpannsHHs 3acoby B oui cnig NpPoMuTK ix BEMUKOIO KinbKicTio Boau Ta/abo 0,9% posunHom xrnopuay
HaTtpito. MoTim 3BEPHyTICA 3a AonoMorot 4o nikaps.

5. Y pasi notpannsHHs nikapcbkoro 3acoby Ha Lkipy YPaXeHy RinsHky cnig peTensHo npoMUTK BOOOK 3
MUIoM aBo posunHom BikapboHaTy Hatpito. OgHak He Crif TepTv wkipy witkoro. Micns SHATTA pyKaBUYOK
3aBMan cnig MutK pyiu,

6. BuTikaHHs abo poanutrs nikapcbkoro sacoby Halkpalle cnig ycyHy i MPOCOYyBaHHSIM, BUKOPUCTOBYIOYM
posBeaeHun posymH rinoXnopuTy HaTpito (1% mocTtynHoro XnopuTy), a notimM Boay. Yci mutoyi 3acobu, wo
BUKOPUCTOBYIOTBHCS Anst HWLLEHHS, cnig yTunisyBaTy BignosigHo o HaBELEHMX HIKYe IHCTPY KLU,

7. BariTHuM iHkam He MoxHa niaroToenosaTh Ta KOPUCTYBaTUCA LMTOTOKCUYHUMU nikapcekummn 3acobamu.
8. Cnig mxuBaTu BIOMOBIAHI 3axucHi 3acoBu NpU yTunisauii matepianis (wnpwuis, ronok TOLWO), ulo
BUKOPUCTOBYIOTLCS ANs NpurotysanHs ta/abo posseneHHs UMTOTOKCUYHUX NMiKapchkux 3acobis. Bynb-saxkuin
HEBUKOPUCTaHWit NpoaykT abo Bigxoaum cnig yTunisysat BignosigHo 40 Micuesux BuMor.

YMoBU 36epiraHns

lpodykm e ynakosuyi dns npodaxy: 36epiraTtu B XONoAunbHUKy (2°C - 8°C). He 3aMOpoXXyBaTH.

36epirati chnakoH Y 30BHILUHIlt kopobuyj, 1wo6 3ax1cTuTK Big cBiTna.

TepmiH npuaaTHocTi nicns NEPLIOro BIAKPUTTS KOHTEMHEpa:

DriakoHM npusHaveHi nuwe AN OQHOPAa3oBOrO BUKOPUCTAHHS, a OyAb-aKi  HesukopucTaHi peLTku
nikapcbkoro 3acoly cnin BukugaTth nicns BUKOpUCTaHHs. 3 MikpoGionoriyHoi Touku 30py npoaykT cnig
3acTocosyBat oapasy nicns MEPLUOro  MpokontoBaHHs ryMosoi npobku. SKWo nikapcbkuit saci6 He
BUKOPUCTOBYETLCA HeralHo, ocoba, sika Oro BBOAUTL, Hece BiANOBiAanbHICTL 3a TEPMIHU Ta ymoBU
3BepiraHHs nikapcbkoro 3acoby.

TepMmiH npuaaTHocTi ANA PO3BeAEHHSA Po34uHy Ans iH'EKLiN:
Tikapcbkuin 3aci6 Enipy6iuun AKKOpA MOXHa po36aBnsiTi B 8CenTUYHNX YMOBaX 3a J0NOMOro

yMoBYM 36epiraHHs nepen BUKOpUCTaHHSM  Bignosinae kopuctysay. TepmiH npugatHocTi He NoBUHEH
nepesuvilysat 24 roguuu Npu Temnepatypi Big 2°C go 8°C, 3a BWHATKOM BUNagKis, KOMU posymH bys
niAroToBneHni s KOHTPOMNbOBaHUX Ta nepesipeHmx acenTUYHNX yMoBaXx.

Yrunisauis sanuwkis nikapcbkoro 3acoby

Tikapcbki sacobu He Cnig BUKMAATY y CTivHi Bogm abo KOHTeliHepu Ans no6yTosux Bioxonais.

Yci maTepianu, wo BUKOpUCTOBYBanucs npu NMPUroTyBaKHi Ta BBEAEHHI npenapary, a Takox martepianu, ski
Byab-akuM iHWKMM YuHoM KOHTaKTyBanu 3 enipy6iunHom, cnig ytvnisyeaTu BiANOBIAHO A0 MicueBux HOpM
LLOA0 NOBOAMXEHHS 3 LUTOTOKCUYHIUMU 3acobamu.

Honatkosy iHhopmauito npo nikapcbkun EnipyGiuun Akkopa 2 mr/mn PO34uH Ans iHekuin abo
iHdy3in auBiTLCcH y «XapakTepuctuui nikapcbkoro 3acoby» (chPL).

(695509) flata: 04.04.2019 p., 19.04.2019 p., 14.05.2019 p., 11.06.2019 p.
Mpumitka: Ons 0hOopMMEHHs HeobxioHni cumson HOXWUb | NMyHKTUPHa miHis. Mepdopauis B npoueci
OhOPMIEHHs He BUMaraeTses,
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XAPAKTEPUCTHUKA JHIKAPCBKOI'O 3ACOBY

1. HA3BA JIIKAPCHKOI'O 3ACOBY

Eniby6iuvm Akxopn (Epirubicin Accord), 2 Mr/mi1, posuun s iH'ekwiit a6o inysiit
2. SIKICHHH 1 KUIBKICHUI CKIAL

Koxen mit Mictuts 2 mr enipy6inuny rixpoxnopuny (Epirubicini hydrochloridum). Koxen dnakon emuicrio
5,10, 25,501 100 M MICTHTB, BianmoBinno, 10, 20, 50, 1001 200 mr enipy6iuuny riapoxnopm[y.

Honomixxua pevosnna: MiCTHTb 3,54 Mr/mn HaTpito (0,154 mmos).
HoBHuit nepenix gomomikaux PCYIOBMH TUBITLCA Y MyHKTI 6.1,

3. ®APMAUEBTUYHA ®OPMA

Pozunn ns iH'ekwiit aGo i3I,

IIposopwit pozuun YEPBOHOTO KOJIBOPY.

4. AETAJIBHI KJITHIYH] JAHI

4.1 Mokazanus nua 3aCToCyBaHHSA

Enipy6iuun npusnavenmit AN TiKYBaHHS WIMPOKOro CIICKTPa HOBOYTBOPEHSD, BKIIHOYAFOYH "

*  Pak MonouHoI 331031
*  Paxk nutynky

Busseno nosurusnmit Brims emipybiluHy msxom BHYTPIlIHBOMIXypOBOro 3aCTOCYBaHHS IPY JTIKYBaHHi:

* IloBepxHesoro PaKy ce4oBOro Mixypa 3 KiiTuy NepexiTHOKIIITHHHOrO emiTenito
*  Kapuunomu (in situ) cevosoro Mixypa
*  Jlma npodinakxruxy PEUHMIMBY OBEPXHEBOrO paKy ceyoBoro MiXypa micns TPaHCYpPETPaILHOT peseKiiii.

4.2 Ho3yBauns i cnoci6 3aCTOCYBaHHS

3acmocyeanns enipyoiyuny
Pexomennyerscs BROTITH enmipydinuH yepes KaTeTep Mmix yac BHYTpilHBOBEHHO] indysii 0,9% pO34nHy
HaTPIiO XIopuIy (dizionorigroro PO3YUHY), TepeKOHaBII CE Y TOMY, IO ToJiKa IPaBUILHO BBeIeHa Y BEHY.
Crnin Gyru 00epexkHEM, 06 YHUKHYTH eKcTpaBasauii TIpenapary (muBiThes myHKT 4.4). V pasi
CKCTpaBasauii ciix HeraliHo npunuERTH 34CTOCYBaHHS Iperapary.

Cmanoapmna 0o3a

KpOBOTBOpPEHHS namieyra.

Ipn possuTky TOKCHYHMX CHMIITOMIB, 30KpeMa TsKKO[ HEHTporneHil i(a6o) HEHTponeHiyHOT nponackuyj ta
TpoMOouuTONEHIT (sKi MOXYTh 30epiratucst mo 21-ro IHA), MOKe 6yTH HEOOXinHOK 3MiHa m03u abo
BIATEPMIHYBAHHS 3aCTOCYBaHHs HaCTyIHOI 103H,

SBorre o A7 A
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Benuka 0o3a
IIpu MoHOTepanii paka nerens pemuki 1031 enipy6iuuny ciin 3aCTOCOBYBATH 3a TAKOIO CXEMOIO:

2
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JI€Hb, KOXHI 3 THXKHI,

Y pasi 3acrocyBaHHS BeTHKuX A03, enipybilue MokHa 3aCTOCOBYBATH Y BHYTPIIIHEOBEHHOMY GoJTrOCi
TPHRATICTRO 3-5 XBHIHIT 260 mITsXOM BIIYTPIIHEOBCHHOTO BIIHBAHHS TPUBAIICTIO 30 XBUIIMH.

Pax monounoi 3anosu

Hpw an'toBantHOMY TKYBaHHI paky MoJ0YHOT 3am031 Ha TIOYATKOBHX CTaNifX 3 ypaeHHAM TiM(aTHuHIX
BY3IIB, PEKOMEHIYEThCS BHYTDIIIHbOBEHHE 3aCTOCYBaHHS enipybinuny y nosax o 100 wmr/al (51K
OAHOKPATHOI 103U y 1-mif JeHb) 10 120 mr/m? (y mBOX nosax, po3nineHux Ha 1-uif i 8-uii JIE€HB), KOXKHi 3-4
THKHI, B KOMOiHaMIT 3 nuknodochamigom i S-dropypauusom BHYTDIiIIHBOBEHHO, a TaKOX TamMokcudeHom
NepOpabHO (BIXMOBINHO 10 MicleBuX peKoMeH nariif).

VY nauiestiz 3 IIOPYIIEHHSIM Y poGOTi KicTkOBOTro MO3KY BHACIIOK MONepe HLOro JIKyBaHHS i3
3aCToCyBaHHsM XiMioTepamii Ta/aGo NIPOMEHEBOI Tepanii, TiTHIM Bikom aGo IYXITMHHOIO iH(ineTpamicto
KICTKOBOT'O MO3KY, PEKOMCHYETBCS 3aCTOCYBAHHA MEHIINX 103 (60-75 mr/m* mpu CTaH/IaPTHOMY JiKyBaHHi
1105-120 mr/v? y BUNANKY TIKYBaHHS BeIUKHMH A03aMK). 3aranbHy 103y, nepenbayeny Ha Kypc JIKyBaHHS,
MOXHa pO3ALIUTH Ha 2-3 MOCTIIOBH] qHi.

Haseneni mmkue mosn enipyGinuHy 3a3Buyait 3aCTOCOBYIOTBCA B MOHOTepamii i komGiHoBaHiii Teparii
PISHEX MyXJIMH 5IK [IPeCTaBICHO:

03a emipy6iuuny (Mr/m>)?
Tokasanus npu nikysanui Monorepanis KombGinopana repanis
paky
Pak sieunnka 60-90 50-100
Pak nurynky 60-90 50
HpibHokmiTHHHMI pak seress | 120 120
Pak ceyoBoro Mixypa 50 mMr/50 M1 a60 80 mMr/S0 M (pax in situ)
[Tpodinaktuka:
50 mMr/50 mit Ha THIKICHB IIPOTSTOM 4 THXHIB,
NOTIM moMicsus nporsrom 11 MicstiB

? ITo3u 3a3sMyai 3aCTOCOBYIOThCA y 1-Mit neHp Kypcy abo 1-uit, 2-mii i 3-iit qui 3 iHTepBanamu y 21 nenus.

Kombinoeana mepanis

Y Bumazky 3aCToCyBaHHs emipyGiuuny B KoMOiHaWii 3 iHmmMy LMTOTOKCHYHMMH MPOXYKTaMH, Horo 03y
CIX BiANOBiZHO 3MeHMIHTH, 3BHYaiiHe 3acTocyBanHs AO3H TpefcTaBieHe B Tabmuui Bume. ITlix gac
BU3HAYCHHS MaKCHMAaTbHUX KYMYJTBOBaHUX 7103 enipybilnny (3Buuaitno: 720 — 1000 mMr/m?), cnin B3situ Ji(s)

YBaru yci npenaparu, ski 3aCTOCOBYIOTBCS ONHOYACHO, sKi CHPABIIOTE MOTEHNIAHNA KapXioTOKCHYHHMiL
BILTHUB,

Konnenrpanis 6 inipy6iny y .
CUPOBATII ASpAT 3HWKEHHS 1031
1,4 — 3 Mr/100 v 50%
>3 Mr/100 m > 4 pasu Gi””‘ﬁﬁpﬁﬁ BEPXHA Meska —

*AspAT — acrapraraMiHoTpaHchepasa,

/
/A. P 747/5‘



Hopywenns ¢ pooomi HUpOK
Homipri mopymenns s poboTi HMpPOK He [OTPeOYIOTh 3MeHIIeHH] HO3M, OCKIJIBKH IIHMINE OBMeKeHa
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MAEHTaM 3 TSOKKUMH NOpYIWeHHAMU B poGOTi HUpOK (koHLeHTparis KpeaTHHiHy B cHpoBarmi
>450 MKMoOUIB/ ).

Bnympimnbomixypoee sucmocysunns
[Ipy mikyBanui [IOBEPXHEBOI0 paka CiyoBOro MiXypa i paka in situ enipydinnug Moske 3aCTOCOBYBATHUCS
BHYTDillIHbOMiXypOBO. Enipy6itun  we cnig 3aCTOCOBYBATH  BHYTPIIHEOMIXYPOBO st JiKyBaHHs

Ipu nikyBanni [TIOBEPXHEBOI'0 paka CeyoBOro MiXypa peKOMeHIyeThcs HAacTyriHa cxema No3yBaHHA, i3
34CTOCYBaHHSAM HaBEIGHOI HUXKYe Tab Il PO3BEICHHS:

Iporsirom 8 TusxuiB oxna IHCTUIIALIS Ha TKIeHD 50 MIY/S0 M1 (po3BeieHHs bizionorigmmm PO34YMHOM aGo
AHCTUIIEOBAHOKO CTEPUITBHOIO BOJIOHN).

\% BUITAAKY BUHUKHEHHS JIOKAIbHOT TOKCHYHOCTI PCKOMEHNYETHCS 3MEHIEHHS 1031 1o 30 Mr/50 M. Pax in
situ: no3a 1o 80 Mr/50 ma (B 3aekHOCTI Bix IHIUBiNyamBEHOT [IEPEHOCHOCTI NalienTa).

At npodinakruxu: 4 nosw 50 Mr/50 M, sixi 3aCTOCOBYIOTBCS KOXKHOTO THKHS, 3 TMONANLLINMI 11
IHCTHIIALI IMU TaKof % 103K 3 IHTepBAIOM y Micsmp

TABTHIIA PO3BEJEHHS PO3YHHIB, AKI 3ACTOCOBYIOTHCA AIA
IHCTHIIALIH B CEY0OBHH MIX. yP

O06'eM po3unHHNKA -
oo osn '06'€M enipy6iunny C’I:G}?HHL'I:}O'I' BOIH ozmﬂ 3ar?_nLHHI7I .06 'eM )
emtipyGimmnmy rmpoxnopuay‘iZ‘Mr/yun 1H'ekIi abo 0,9% BHyrp?I.HHBOMl)?’pOBOI
PO3YMHY 1S 1H'ekmifi CTEPUIIBHOTO PO3YUHY IHCTHIIAL |
HaTpiio Xiopuay

30 mMr 15 mn 35 mn 50 M

50 mr 25 M 25 M 50 M

80 mr 40 M 10 mn 50 M

Po3uun crix YTPUMYBATH y CEYOBOMY MiXypi TpoTsaroM 1-2 romus. Jins Toro mo6 YHUKHYTH HeNoTpiGHOro
PO30aBIenHs posuuny CEYEr0, CIiN MOBINOMUTH mamienta TIpo T¢, mo6 BiH He NpHIMaB *kOTHNX pianu
TIpOTAroM 12 romuu mo indysii, ix wac yrpumysanus IHDY3il manieHT noBuHen TIEPIOANYHO 3MiHIOBaTH

TNIPU3HAYEHOro 11s iHys3ii.
4.3 Ilporunokaszanus

Enipy6iuun nporunokasanuii:

* Ilauientam 3 nigBmmenoro YYTIHUBICTIO 10 aKTUBHO} PEUOBHHU 260 N0 Gymb-sKoi momoMmikmHof
PEOBHHY, 10 IHIIMX aHTPALHUKITIHIB Ta aHTpaleHeTioH]B.

*  Bepion rpynnoro BUTONOBYBAHHS.

Brympiwmnvsosenne 3acmocyeanus:

*  V nauienTis, siki CTP@KIAIOTE Bill I€PCHCTYIOY 0f Mienocympecii,

* V nauienTis, ski CTPAXNArTh BiJ 3HAYHOI Mienocymnpecii B PE3YIIbTaTi IonepenHboro JiKYBaHHSs
IHITHMH TIPOTHPAKOBHUMH lpenaparamu abo mpomenerof Tepanii Ha TinsgHky CepeNoCTiHuA | (abo) y

NAli€eHTIB, sKi mpoxommmy JiKyBaHHs TKapCHKUMH 3acobamu, SKi CIpaBIAIOTH MOTEHLI HHUIT
KapI10TOKCHYHMI BILIHE (muBiTBCS MyHKT 4.5).

=y



® V nauienriB, ski THKYBATHCS MaKCHMATbHIMI KYMYIBOBaHUMH 03aMU emipyOinuny Ta/a6o iHmmMu
AHTPAUMKIiHAMU  (Hanpukian, AOKCOpyOIiqHHOM  aBo RayHOpyOilMHOM) abo aAHTpalleHe1iI0H aMu
(muBiTHCS MyHKT 4.4).
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aHaMHe3i,
* YV mauiesTis 3 rocrpumu 3arajlbHOCH CTEMHUMH iH(EKITi MMy,
* VY namientis 3 TxkIMu TIOPYIIEHHSMH B POGOTI MeYiHKy.
* YV mauienris 3 1skoio apUTMi€ro.
V mauientis 3 Hecra6izsHoro CTeHOKap/Iiclo.
V mauienTis 3 Kapaiomiomariero.

BHyTpiH.IHBOMixypOBe 3acrocyBanH enipy6iuuHy mpoTunokasaye Y BUMaIKy:
*  Iudexuiit cevoBuBinamMX msaxis,

*  IHBasuBHHX myxmun, mo IIPOPOCTAIOTE Y CTIHKU CeY0BOro MiXypa.

® [Ipob6nem 3 KaTeTepusarjiero.

® 3ananeHHs ceyoporo Mixypa.

*  Temarypii.

4.4 Crenianpni 3acTepexxeHHs i 3aco6u Ge3mexu cTocoBHO 3acTocyBaHHs

3azanvni
Enipy6inun CIIig 3aCTOCOBYBATH BUKIIOYHO T HarasgoMm JIiKapSI-CHeLIiaJ]iCTa, AKHH Mae JnocBin y
34CTOCYBAHHI LHUTOTOKCHUHHX npenaparis. Vei niarmocrmuni j TEPaNeBTHYHI 3aCO0H MOBHHK] Oytu
JICTKONOCTYMHHMH  JUIS  MPOBe/eHHs Tepamii i JiKyBaHHS MOMKIHBUX YCKIaoHEHb, TNOB'I3aHMX 3
Mienocynpeciero, 0COGIMBOCTI BHKIIMKAHOIO 3aCTOCYBaHHAM BEJMKHX 103 enipy6inuny.

IMepen tum six PO3MoYaTy NiKyBaHHS emipy6inEOM, mamienT TIOBMHCH BUAYXKATH Bil TOCTPOi TOKCHYHOCT]
(Hanpuknan, sanamemus CTH30BOi  0GOJNOHKH POTOBOT TIOPOXXKHMHY, HEHTpoIeHi], TpoMmGonuTonenii i
TeHepasni3oBaHux iH(ekwuiit), moB's3aHuX 3 TIONePEeTHIM HHUTOTOKCHYHUM JiKYBaHHsSM,

JlikyBaHHs Bermkmmu Ao3aMu emipybinuny (Hanpuknam, > 90 /2 IPOTSTOM 3-4 THKHIB) 3a3BMuaif
TIPU3BOANTL O BUHUKHEHHs HeOAKAHUX MOGIYHIK edexTiB, nomiGuux no THX, 5IKi BUHUKAIOTH Micis
3aCTOCYBAHHs CTaHNAPTHHX 1103 (< 90 mr/m? OpoTsiroM 3-4 TixkuiB), ane HIOCHTICHHA HeHTponeHii i
3altaneHHs poToBof TIOPOKHUHU/3aaIEHHS! CIIM30BOf 000I0HKH MOke Oyt Ginbur inTeHCHBHE, JlikyBanus
BEIIMKUMU  [03aMu enipy6iunny Bumarae MOCTiifHOr o CIIOCTCpEXEHHS, 3BaXkarouW Ha MOXJIUBiCTE
BUHUKHEHHS KITHIIYHUX YCKIaHEeHb, IOB'SI3aHUX 31 3HAYHOIO Mienocynpeciero.

Hopywenusn ¢ pobomi  cepys, JlikyBauns AHTPAaUMKIIHAMH TOB's3aHe 3 PHU3UKOM BHHHMKHEHHS
KapIiOTOKCHYHOCT], fika Moke TIPOSBUTHCS K paHHSA (To6TO rOCTpa), TaK i SIK MmizHs (To6T0 BIZICTPOYEHa).

» K4 BUHUKAE BHACIiIOK
3aCTOCYBaHHS enipybinuny XapaKTepHU3yeThCes, [ICPEBAXHO, PO3BUTKOM CHHYCOBOI Taxikapmil Ta/a6o
3MIHAMH y 3amucy enekTpokapaiorpamu (EKT), Takumu sk Hecnennoiuni sminn cermenta ST-T. Takox
HOBixOMIIsITOCY Tpo: TaxiapurMiro, y TOMY 4HCIi nepengache CKOPOYEHHS IWIIyHO4YKa, UITYHOYKOBY
Taxikapuiro, i Opanukapniro, a Takosx fi€peacepaHo-maynoykoBy Gnokany i Ookany Hixku nydka Iica. 1Jj
3MIHH 3a3BH9ali He PO3BUBAIOTBCS Y mi3Hi0 KapIiOTOKCHYHICTh, BOHK 3piIKa € KIHIYHO icTOTHMMY i He
TIOBMHHI OyTH mokazaHHsM A1 TOro mo6 nepepparu JIKYBaHHS enipydiunHoM.

1lisua (mo6mo éiocmpoyena) Kapoiomoxcuunicmep, lizng KapIioTOKCHYHICTE PO3BHBAETLCA BHACITiTOK
ZIOBroro JiKyBaHHs enipyGiunaoM ago IpoTsrom 2-3 Micsuis micng 3aKiHYEHHS NiKyBaHHs. Cnocrepiranocs
BUHUKHEHHS Mi3HIX CHMMTOMiR KapIiOTOKCHYHOCTI Hagirp Y Tiepion Bix kinekox MicsuiB mo POKY micis
3aKIHYCHHS JTiKyBaHHs,



PUTM Tanony. 3acriifHa cepuepa HEOCTATHICTL i3 3arposoro s KHTTA € HallTsDKUOI0  opMoro
Kapriomionarii, ska BUHHKA€E BHACITITOK 34CTOCYBaHHS aHTPALMKIIIHIB i € [IOKa3aHHAM IUI 3MEHINEHHS 1031
npenapary.
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3aranbHUX KyMYNIbOBaHOI 1034 enipy6iuuny monag 900 Mr/M2, 1io A03y MOKHA NEPEeBUIUUTH uie i3
AOTPUMAHHSM 0CO6MHBOI 06epeskHOCT] (IUBiTHCS MTyHKT 5.1).

0cobyHBOCTI PEKOMEHIYeTbCH cepen mauieHTip i3 daxTopamu PH3HKY, WO 36iNbUIyIOTH pU3nK PO3BHUTKY
KapIioTOKCHYHOCT, [ToBTopHe sacrocysanHs MetoniB MUGA a60 ExoKT Ans ouinku OBIIII noeuHHO
BUKOHYBATHCs, 30KpeMa, i3 3aCTOCYBAaHHSM  KYMYIISTHBHHX AO3  aHTpauUMKIiHy. TexHiku, gki
BUKOPHCTOBYIOTBCS NI OWiHKH poboru cepus, nosunmi Oytv onHakoBumu TIPOTATOM  ychoro mepioxy

BpaxoByroun moxmismiz PH3HK POSBUTKY Kkapaiomiomnarii, KyMynsoBaHi 1o3u 900 mr/m> enipy6inuny ciin
TI€PEBUIYBATH JIHILE B pasi AOTPUMaHHA 0COONMHB O] 00epeKHOCTI.

Hosinomnserses, mpo Nepiof HamiBBUBeneHHS Tpactysymaby pisHuii, i TpacTysymab Mmoxe 3Gepirarics B
KpoBOOGIry no 7 micswui, Tomy nikapi mosunmi YHUKATH Tepamnii Ha OCHOB] aHTPALMKIHIB poTsToM 7
MICALIB Micns mpunumenns TPacTysymaby, SKIIO Lie MOxIHBO, Aximo ue Hemoxmuso, PEKOMEHTYEThCS
3mificHIOBaTH MOHITOPHHT poGoTH CEpL MauieHTa (AUBITHCS MYHKT 4.5).

Hosunen 3niiicuioparicy PETENbHUH  MOHITOPUHT poGoTy CepUs y mnauieHTiB, ski OTPUMYIOTh BHCOK]
KyMyIboBaHi 103u, Ta y mamienrip 3 daxTopamu PH3UKY KapaiOTOKCHYHOCT]. Hespaxaroun na maspmicry,
thakropis pusuxy, 34CTOCYBaHHS HMKUHX KYMYIbOBAHHX 703 emipy6ilKHy Takok MaTH Brius Ha PO3BUTOK
KapIioTokcHyHoCTi, Ienye Biporinmicrs AMUTUBHOI TOKCHYHOCT] enipy6iuHy Ta iHmux AHTPAlUKIIHIB aGo
aHTpaleHeTi0HiB.

WBC/neltrpod im TTOBEPTAEThCS 10 HOpMu qyepes 21 michs 3aCTOCYBaHHS POLYKTY.

Takox Moy BUHHKHYTH TpomGounTtonenis j aHemis. Kniniygi HaCliAKA  TSOKKOT Mienocynpecii
BKIIOYAIOTE y ceGe mizBmmenms TEMIepatypy Tinma, ingekuiro, CeTICHC/CenTHIEMII0, CenTrymuit LIIOK,
KPOBOBHIIHB, TiMOKCi0 TkaHMH a6o J€TalbHI HacTigky,

Bmopunnuii neiixos, Bropunnnii netikos i3 epenelikeMiunon0 hasow a6o Ges Hel, crnocrepiraerses y
TaieHTiB, ski ONCPKAMI aHTpauuKIiHK, B TOMY 4ucHi emipy6inunm, Bropununit neiiko3 BUHMKAE yacrime,
AKIIO  3aCTOCOBYETHCH KoMOiHOBaHe JiKyBaHHSs enipy6inuHoM 3 AHTHHEOIIACTH YHHMH 3acobamu, ski
pyfinyiote JTHK, y KOMOIHAa 3 npomenesoro Teparmiero, y NaUieHTiB, ki panime ge OTPHUMYBaTH
LMTOTOKCHYHI npenaparu aGo AKIIO 10338 aHTpaLWKIiHiB Oyne 36inbmena, JlarenTHuit nepion neiikosy
MOXe ciknanaru 1-3 poku (MMBiTECS MyHKT 5, 1).



Hopywennsn 3 00Ky wnynK060-KUUIK06020 mpaxmy. Enipy0iuus € PCUOBUHOIO, SIKAa BUKIMKAE GIIIOBAHHS.
[porsarom koporkoro 4acy Micls 3acTocyBaHHS JIKapChKOro 3acoby 3'BIseTses MYKO3/CTOMATHT, sKuii
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TaUieHTIB tei moGiunmii e(exT 3HMKae Ha TPETBOMY THIKHI JiIKyBaHHS.

Hopywenns ¢ Pooomi neyinku. OcHoBHUM LUIIXOM BUBEICHHS enipy6inuny e remnarobiniapHa crcrema.
Crizx sniitciosarn MOHITOPHHT KOHICHTpaLii 6inipy6iny i piBra AST Y CHpOBATLI KpoBi 10 mouarky i w

Hopywenns ¢ poomi Hupok. Ilepen mouarkom TKYBaHHA, a TakOX Mig wac HBOTO, CI BU3HAYMTH
KOHLEHTpaWilo KpeaTnHiny y CHpOBaTLi KpoBi. Y marieHTiB 3 KOHLEHTPALIEI0 KpeaTuHiny B CHpOBaTI{i >
5 MI/An cnin BinmosigauM YoM HPHCTOCYBATH 103y JKAapChKOro 3aco0y (MMBiThCA MyHKT 4.2).

Excmpasaszauin, Excrpasasaris emipy6iuny mix yac BHYTPILIHOBEHHOTO BBENEHHS MOce CIPUYHHUTH
0Oinb, cepitozue YUIKOIKCHHS TKaHMH (YTBOpeHHs IYXUPIB, TSKKUI LEJIFOIIIT), HEKPO3 TKAHMH. Ilpu nossi

Inwi nopywenna. Sx i Y BHUNANKy 3aCTOCYBAaHHS IHIUX UMTOTOKCHYHHX IIpemaparis, y BUMAIKY
3aCTOCYBaHHA emipyOiuuny OIUCYBAINCSA BUMNAAKK TpomGodrebity i TpoMGoemboii, BKMogaoun emGoiro
JIereHeBoi apTepii (y neskuX BUMagKax JICTAJIbHY).

Cunopom nizucy nyxaunu. EmipyGinuH Moxe CIPUYHHATH TIIEPYPUKEMIO 3 OIrlIANy Ha 3HAYHUH
KaTabomnisM mypumiB, mo CYNPOBOIXXYE IIBHIKMN JH3MC HEOMNACTHIHMX KIITHH Imicns 3aCTOCYBaHHS

Hpuznivenns i.uyuimemy/nidaumeua CXUNbHICMb 00 inghekyiil. Beenenns xueux a6o aTeHyHoBaHUX
(ocnabrenux) skumx BaKUMH IMalli€HTaM, y SKuX IMyHHa cncrema ocnaGiena XimioTepaneBTHYHIMHI
3acobamu, y Tomy uncri enipybinunom, Moxe TIPU3BECTH 10 BUHUKHEHHS TOCTPHX a60 JTeTalbHuX iHpekuii
(muBiThCs MyHKT 4.5).

Hopywenns 3 Goxy penpooykmusgnoi cucmemuy. Enipy6iuun moxe CIPaBIATH T€HOTOKCHYHHI BIIMB. Sk
YONOBIKH, TaK i KiHKH, sKi TKYIOTECS emipyGiunHOM, moOBHHH] 3aCTOCOBYBaTH e(eKTHBHI MeToau

)



ONATKOBI 3acTepeskeHHs i 3aco0u_obepexHocTi urst IHIIHX  [uIsxiBg 3ACTOCYBAHHSA JIIKApPCHLKOro

3aco0y
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HIKTYpiro, GomicHe CEYOBHITYCKaHH3, remMaTypilo, AUCKOMGOPT y NiAHII cevoBoro MiXypa, HEKPO3 CTiHKH
i YBaru BUMararoTe NpobiaeMu 3 KaTeTepusaniero
nauicHTa (Hanpukiagy, HCTIPOXIHICTL ypeTpH Bracimok MACHBHUX IHIPUBCSUKAIbHU X (1 YXIUH).

InTpaaprepiannne BBECHHS — IHTpaapTepianbHe BReeHH] enipyGinuny (Tpanckarerepna emMOomizaris
apTepil 3 MeTor JoKambHOT un perionapHoi mepBHHHOI aGo METacTasyro4ol MmyxamHu NEYiHKN) Moxke
CHIPUYHHSATH (OKPiM 3araibHOi TOKCHYHOCT] SAKICHO momi6Hoi 10 Tiel, fAKa cmocTepiraeThes micns
BHYTPIlIHbOBEHHOr O 3aCTOCYBaHHS emipybiluny) ToKanbHi a6o perionapri nopymenns, ki BKIIFOYAIOTh Y

s

4.5 B3aemonis 3 inmumn JIKapCHKHMH 32C00aMH Ta iHmj BHIIH B3aEMoTii

Enipy6inun nepesaxmo 3aCTOCOBYETHCA y KOMOIHALIT 3 iH MU NPOTHIYXJTMHHUMY 3acoGamu. Y 3B'I3KY i3
IUM MOXYTh BHHMKHYTH CHMITOMH aiiTHBHO] TOKCHYHOCTI, B OCOGNUBOCTI TOKCHYHOro BIJIMBY Ha
KiCTKOBHI MO30K i TPaBHUH TPAKT (TUBITECS ITyHKT 4.4).

3acrocyBanHs enipybinuny B Ximiotepanii y moemmanmi 3 iHmIMK Tipernaparamu, siki CHpaBIsIOTH
TOTeHUINHUI KapaioTokcHuHMi BIUIMB, & TaKOXK il Yac OTHOYACHOrO 3aCTOCYBaHHS KapHioaKTHBHUX
s'enHanp (Hanmpukiar, OsokaTopiB kanbuieBux KaHaliB) BUMarae MOHITOPUHTY poGoTH cepus mim yac

34CTOCYBaHHSM IHIINX BHIIB Teparii, MOXKyTh BIJIMBATH Ha MeTaboJi3Mm enipy6inuny, $apmaxokineruky,
eeKTUBHICTL Teparii, Ta/a6o TOKCHYHICTE (IMBIiThCA ITyHKT 4.4 Creniansi 3acrepesxenns i 3acobu Gesnexu
CTOCOBHO 3aCTOCYBaHHS).

AHTpanukiny, Yy TOMy uuchmi emipyGinuH, He CIiI  3acTOCOByBaTH Yy TO€AHAHHI 3 iHmMMU
KapaioTOKCHYHHMH TIPOAYKTaMH, OKpiM BHIAAKiB, KOIU po6ora cepus manienra PETEIBHO KOHTPOJIIOETCS.
ManienTtn, ski OTPUMYIOTh aHTPALMKIIHH, ITic/s 3aBEPIICHHS JIKYBAHHS 1HIIAMU KapIioTOKCUYHIMU
TIPOAYKTaMH, B 0COBIHBOCTI THMH, Ki MaroTh TPUBATUH MePioN HaMiBBUBENEHHS, TaKHMHU sk TpacTy3ymab

s

MicauiB. 3Bakaroun na L€, CIif yHUKATH JiKyBaHHS Ha OCHOBI aHTpanuKIiHip IpOTArOM 7 MicswiB micys
3aKiHYEeHHS MiKyBamHs TPacTysymaboM, fKIO Ile MOKIHBO. Skmo ne HEMOXIIMBO, peKOMEHAYyeThCs
3ilicHIOBaTH MOHITOPHHT po6oTH cepus nauierra (IUBiTLCS IYHKT 4.5.)

Cnin ynukatu wennenns KHBOIO BAKIMHOK ITALliEHTIB, sKi OTPUMYIOTH emipyGiuun. IlauienTn MOXYTh
OTPHMYBATH iHaKTUBOBAH] (BOMTI) BakumHy, ane BiIMOBi/b Ha HUX MOXe OyTH i3 3aTpuMKor0.

Huvetnmnn 400 mr gpa Pasu Ha 106y 3acTocoBanuii 10 enipy6inuny 100 mr/m? koxnj TPU THXKHI BHKIIKAB
50% 36inbmenns AUC emipybiunny i 41% 36inbmenns AUC enipy6inusony (kinnene p< 0,05). AUC
aryKony 7-11eoxcn-noxcopy6iunﬂony i meyiHkoBe MpoxomKeHHS KPOBI He 3MEHUIMIIHCS, OTKe pesyabTati
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HE3MIHEHOro emipyGiuuny y mmasmi Ta iHoro METaboMiTiB, mpuYoMy 1i MeraGomiTu HEaKTUBHI Ta He
CMPaBJIAIOTE TOKCHYHOrO BIMBY. OQHOYACHe 3aCTOCYBaHHSI MaKiTakceny i AOTIETAaKCeNly He BIUIMBAIO Ha
(bapMaKOKiHeTMKy enipybinuny mame Tomi, Kou enipy6iunH 3actrocosysascs 10 TaKCaHiB.

KomGinanis enipybiuuny i NaKITaKceny Mosxe 3aCTOCOBYBATHCA y BHIANKy MOTPUMaHHSA YacoBOro
NPOMDKKY Mik iH(Y3iamu 060x NPORYyKTiB. Mix indysiero enipydinnny i NaKJITakCceNny Cilig JoTpuMaTHcs
24-ropmuHoi mepepauy,

Hekceepanamin Moke BmMBarH Ha (apmakokiHeTHKy enmipybiuuny i, MoxmBO, TIOCUJTFOBAaTH HOro
MIENOCYIpeCHBHIIT BrITHE,

B omnomy 3 JOCTiIXeHs BUABJICHO, IO [OLETaKCEN,3aCTOCOBANMIL HETalHO ITicus enipybiuuny, Moxe
36inbImysaru KOHUEHTpaIilo ioro MeTaboTiTis.

Xi"iH moxe IPHCKOPIOBATH I1OYaTKOBY AUCTPUOYLIIO emipySiumy 3 KPOBI y TKaHMHM i BruMBaTH Ha
TIPOXOJOKEHHS enipy6inyny B €PUTPOIUTH.

OnHouacue 3aCTOCyBaHHS iHTephepoHy a-2b Moxe CIPUYMHATH SK 3MEHIIEHHS KiHLEBOTO nepiony
HaIIBBUBEIEHHS, TaK i TOBHOrO KJIipeHcy enipy6inuny.

4.6 Bniug Ha bepTHaLHicTS, BariTHicTE I TakTamiro

Hopvmenns depTuabHOCTI

ﬂﬂ,l/vn//ulﬂ)/}/j/'
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4.7 Bnume na spathicts YUPABJIATH TPAHCIIOPTHHUMH 3ac00aMHy i 00C/IyroBYBaTH MeXaHi3Mu

4.8 IoGiuna nin

Busnauenns vacmomu 6UHUKHEHHA. Nyxe yacTo (>1/10); wacro (21/100, <1/10); ne mye wacro (>1/1000,
<1/100); 3pinka (>1/10 000, <1/1000); mysxe 3pinka (<1/10 000), yacrora HEBIOMa (9acToTa He Moske OyTu
BU3HAY€HA Ha ITiICTaB] HASBHUX JaHHX).

Cnin ouikysary, mo mo6iggj peakuii micns 3aCTOCYBaHHS JIiKapChKOro 3ac00y BUHMKHYTH y moHan 10%
MAi€HTIB, AKi 3aCTOCOBYIOTh eMipyOiluH,

o HaiiGinpu TIOIIMPCHUX TOGIYHUX peakuiii HaTeXuTh Mi€nocympecis, HeGaxani peakuii 3i croponu
TPaBHOI'O TPaKTY, aHOpeKcis,anoneuis, indexis.

Ingpexuyii ma napasumapni ineaszii

Yacmo: indexuii

Hacmoma negidoma: samanenus JCreHb, CeNCHC I CenTHYHMI oK MOXYTh BHHHKHYTH BHACIINOK
Mienocympeci.

Hobposaxicui, 3noaxicui i Hecneyupiuni nosoymeopenns (v momy wucni kicmu i noninu)

3pioxa: rocrpuit TimMdotetikos, BTODHHHA MI€JIONOETHYHA JeiikeMis 3 aGo Ges npenetikemiynoi dasu y
NALIEHTIB, sKi JikyBammcs emipybinuHOM y kom6imanii 3 aHTHHCOIIACTHYHNMH IIpenapaTamu, ski
CHPUUMHAIOTE yiikokerHs JIHK. i neitkosu MaIOTh KOPOTKHMH J1aTenTHHUI nepioy (1-3 POKH).

Hopywenns 3 Doky Kkpogi i nimpamuunoi cucmemu

Hyarce uacmo: Mienocympecis* (meiikonenis, rpanyntounTONeHis | HENTPONeHis, miABHIeHH s TeMIIEpaTypu 3
HelTponeHiero, aHeMis).

He oyarce yacmo: TPOMOOILIUTON e i,

Yacmoma nesidoma: KPOBOTEYi i TiNOKCisT TKaHHH (1o po3BuBaeTLCs BHACiJOK Mienocympeci).

PO3BHHYnMacs y 6inbmocti manientis, Jlnme pmexineka namientis noTpebysano rocmitamizamii |
HiATPUMYIOYOTO JiKyBaHHS 3 TPUBONY TSAKHX IHQEKUINHUX yeKnanHens micns 3aCTOCYBaHHA BENMKHX [03.
Hopywenns 3 00Ky iMynnoi cucmemu

3pioka: Anadinaxcis.

Hopywenns 3 00Ky 06miny pevosun i xapuyeanns
3pioka: rinepypukemis (K pesynbTar wBmMIKOrO PO3Nany pakoBuX KIiTHH) (QUBITHCS IIYHKT 4.4),

Hopywienns 3 00Ky Hepeosoi cucmemu
3pioka: 3anamopouenms.

Mopywenns 3 Ooky opzanie 30py
HYacmoma nesiooma: xou FOHKTHUBIT, KepaTur.

Hopywenns ¢ pobomi cepya

3pioka: KapaioTOKCHYHiCTE (3Mminn  EKT, Taxikapnis, apuTMis, KapaioMionaris, 3acTiiina cepiesa
HEIOCTaTHICTh (aucrHOe, HalOpsIK, renaromeranis, acuur, HaOpsK Jereqs, TUIEBpaNbHUMA BUIIIT, PUTM rajomny

- iIM




cepls), LITYHOYKOBA Taxikapnis, Gpamnkapyis, aTPIOBEHTPUKYIAPHA Grokaa, Onokana Hixok mydka Iica)
(AMBITBCS IyHKT 4.4),
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CyounRTT nopyarerior

He oyorce yacmo: TpomMbognebir.
HYacmoma nesiooma: mox. Mam Micue moxii TpomMGoemGomigHOro Xapakrepy (B TOMY 4Mcai eM6omis
JIereHeBol apTepii (B OkpeMuX BUMmamkax JeTalbHi Hacmiaku)).

Llnyuxoso-xkumkoesi nopyuienns

HYacmo: 3ananeHHs ciamzoux 00OJIOHOK, sike MOXe 3'SBUTHCS depes 5-10 nHiB micis NIOYaTKy NiKyBaHHS i
3a3BUYail MoB'13anHe 3i CTOMATUTOM, GONIiCHI BHpaskw, eposii 1 kposoreui, MEPEBAXXHO B 00MaCTi sA3MKa i
Ii'S3UKOBOT CIIM30BOT 06 010HKH CTPaBOXOZY, 3aMaNeHHs CTPaBOXOAY, 6IIFOBaHHS, Jiapest, HymOTa.

Hopywenns 3 6oxy WKIpu i nIOWKipHOT Kimkoeunu

Aysice wacmo: anomeis.

3pioka: xponus'suka.

HYacmoma nesiooma: noxanpaa TOKCHYHICTb, BHCHUMAHHS, CBepOIkK, WKipHi 3MiHM, epuTeMma, MOYEPBOHIHHS,
3MiHa KOJIbOpY WKipu Ta HIITiB, rinepyyrmsicts Ha CBITJIO, MiIBUICHA YYTIHBICTH ONMPOMIHEHOI wIKipH
(peaxuis micis npomenenoi Teparii; aHr. radiation recall reaction).

Hopywenns 3 6oxy HUPOK i cenosux winsxie
Hyorce wacmo: 3a6aperenns ceui Y YCPBOHMIT KOJip mpotsroM 1-2 muiB micng 3aCTOCYBaHHA JiKapChKOro
3acoby.

Hopywenus 3 00Ky penpodykmushor cucmemu ma MONOYHUX 347103
3pioka: ameHopes, asoocrepmis.

3azanvui nopymenns i cmanu Y micyi 3acmocysanns

Hacmo: eputema B3moBxK BEHH, y SIKY BBOAUTHCS Ipenapar, JOKaTbHUH Gis i HEKpO3 TKaHHH (y BUMamKy
BUITaIKOBOTO [1apaBEHO3HOI'0 BBENEHHS npemnapary).

3pioka: minBumeHHs TeMIIEPAaTypH Tilla, 03HOO, 3aIaMOpOYEHHS], TYKE BHCOKA TEMIIEpaTypa Tijla, morame
CaMONIOYyTTS, CI1abKiCTh.

Hocniorncenns
3pioka: MiABUIEHHS aKTHBHOCT] TpaHCcaMiHas3.
Yacmoma negiooma: Oe3cuMnTOMHE 3MeHmIeH s (paxuii Bukuny nisoro IIJIyH OYKa.

Tpasmu, ompyenns ma YCKaonenns nicns npouedypu
Yacmo: nicas BHYTPIlIHEOMIXypOBOro 34aCTOCYBaHHS CIOCTEpIraBcs XiMiYHuUi HUCTUT, y NEIKUX BUIIAIKAX
TeMOparivnuii (IUBiThCS myHKT 4.4).

Buympiwnsomixypose 3acmocyeanus

Ockinbkn  numre  Heenmka KiIBKICTB  akTHBHOT PCYOBMHHM  NOTpamiise y  KpoBooGir micis
BHYTPIlIHEOMiXypOBOro 3aCTOCYBAHHA JKapChKOro 3aco0y, BHHHKHEHHS TKKOI  3araibHOCH CTEMH O]
HebaxaHoI Aii, a Takox IEPriYHUX peakuiii, € pizkum. Yacro TIOBiTOMIISETHCA MPO MiCIEBi peakuii, sk To
BUIIAZIKIB € 060POTHOIO.

4.9 Iepenosyranns

l'octpe mepenosysanns enipy6itnny Mosxe CNPUYMHHUTH TOKKY Mienocynpeciro (B OCHOBHOMY JIEMKOMNEHIO i
TPOMOOLUTONEHII0), TOKCHYH] TOPYLIEHHS 3i CTOPOHU TPABHOrO TPaKTy (B OCHOBHOMY 3alalleHHs CIIH30BO]
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JlikyBauHs:

Cumnromarnyne: y neit Hepioa ciig 3aCTOCOBYBATH MiATPHMYyMOYe JIKYBaHHS, AK€ BKIK0YA0 6 y cebe Taxi

38XO00H 9K MTeNe TR LG vpnm‘ T 120 0gIio o BHMUHCHY A erepiranpes PESBHTOK——
T

BIICTPOYEHOI  cepresoi HEOCTAaTHOCTI y CTPOK A0 6 Micsuis micng NIEPERO3yBaHHs aHTpPALMKTiHIB.
Hauientis cmix peremsio CIIOCTepIraTH, a y BUMANKY MOSBH CHUMIITOMIB CepLeBOi HEZOCTATHOCT] cnig
3aCTOCOBYBATH CTaHIAPTHY npouenypy. Enipy6inun e Moxna sunamity 3a IONOMOr oo mianisy.

5 DPAPMAKOJIOTTYHI BJIACTUBOCTI
5.1 Dapmakogunamiuni BJIACTHBOCTI
@apMakoTepaneBTHIHa Tpyna: AHTPALUKIIHY i TOXigH] pevoBunn Kox ATC: LOID B03.

Mexanism  nif emipy6iluHy noB's3anuit 3 ioro 3/IaTHICTIO NO€NHYBaTHcs 3 AHK. Jocnimxenus wna
KITHHHUX KynbTypax BUSBHIIH, IO €MipybiluH MBHIKO TIPOHUKAE B KIITHHY, PO3MIlIlyeThCs Y KIITHHHOMY
SZIP1, TATEMYIOUH CHHTe3 HYKJIETHOBOI KMCIOTH i MiTo3. Hogeneno niro enipy6inuny Ha MIMPOKHI CHEKTp
CKCNIEPUMEHTATLHUX HOBOYTBOPEHD, Yy TOMy wucni neiikozis L1210 j P388, capxomu SA180 (muty i

5.2 ®apmakokineTHuH] BJIACTHBOCTI

V nanienrip 3 TIPaBHIIBHOIO POGOTON MEYiHKY i HUPOK MiC/s BHYTPIllIHEOBEHHOrO 3aCTOCYBaHHS 1034, siKa
Ckmagae 60-150 wmr/v?, Bin6yBaeThes TpU(a30Be BUBeIEHHS Tpenapary 3 mnasmu, Ayke IIBHIKe y

KIipeHcy, Tak i MeraGomiunoro msaxy. I'onmoBHuMEI Metadomitamu, ski Gyiu inenTH(ikoBaHi, €
enipy6inunon (13-OH enipy6iuun) i TIFOKOPOHIAH enipyGinuHy | enipy6inuHony.

Ipotsirom dapmakokineTHyHNIX AOCHIIKEHb y ITalieHTiB 3 PaKOM in sifu ce4oBOro mixypa KOHIEHTpanis
emipy6GilMHy y mnasmi mics BHYTPIlIHEOMIXYpPOBOro 3aCTOCYBaHHs 3BMYaiiHO 6ylla HU3BKOO (<10 ur/mn).
Tomy nepen6auaerncs BiZICyTHiCTB SHAYyIIOl 3aralbHOCHCTEMHO] pecopbuii. ¥ namienris 3 YIIKOIKEHHAMU
CIIM30BOI OOOJOHKH CeyoROro Mixypa (Hanmpuknan, BHacmigoK IYXJIHHH, OUCTHTY, Xipyprigynux BTPYYaHb)
MOXHA OUiKYBATH 361nbmenHs TIOKa3sHNUKa Pecopoii.

Ipouec 4'-O-rmoxkoponigarii BiNIpi3Hse emipyGinun Big AOKCOPYSILMHY | MOKe BigmoBimaty 3a MIBUIIIE

Napanenbhuil nepebir. Emipy6inun BUIAJLIETHCS NIepeBaXKHO TI€YiHKOIO; BHCOKI 3HAYEHHS KIipeHCy nnasmu
(0.9 n/xBumina) ACMOHCTPYIOTB, WIO MOBiTBHE BUMANEeHHS IIpenapary CHOpUYHHEHE BeINKOIO Miporo
AHCTPUOYLi€ro Tpenapary y Tkanuuy,

Bbrm3bko 9-10% 3aCTOCOBYBaHOI 103U BUAAIAETHCS i3 ceyero IpoTAroM 48 ronum,

Bunanenns y xosy BBAXKAETBCA TONOBHUM IIISIXOM emiMinanii npenapary, npotarom 72 romgun Y JKOBUI
BUSABJIAETECH 6113bK0 40% 3acTocoBamof noswu. IIpenapar ne MIPOHHUKAE Yepes remMaroeHnedaniyguii Gap'ep.

5.3 Hoxniniuni nani npo Gesnmexy

Hicns 6araropasosoro 3aCTOCYBaHHS emipyGilMHY IisoRHMY OpraHamu y miypiB, KponuKiB i coGak Oymu:
CHCTEMa KPOBOTBOpEHHs, LTYHKOBO-KHIIKOBHIT Tpakr, HUDKH, TnediHka i penpoxykTusmi Oprauu.

Enipy6innn usisus takosx KapaIoTOKCHYHI BracTiBOCTI y IIYpiB, KPONHKIB i coBak. Enipy6iuunsn, Tak camo
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6. DAPMALEBTHYHI JTAHI

6.1 Iepenix nonomixunx pe4YoBHH

Harpiro XJIOpU
Kucnora XJIOPOBOJHEBA (10 TOCATHEHHS BiAOBiTHOrO piBHA pH)
Bona ns in'exuiii

6.2 DapmaueBTHYHI HeBiAmoBigHOCTI

Enipy6iuus, sx posuny mus iH'eKWil, Tak i possenenmit PO3YHH, HE CIIiJ 3MIlIYBATH 3 IHIIIMK npenaparamu.
IMosinomnsanocs PO QisUYHY HecymicHicTD 3 TeIapruHOM,

Enipy6iuunn ne moxua 3MILTyBaTH 3 iH MMy npernaparamu,
6.3 Tepmin npuaarnocri

Tepmin mpunarnocti IIPONYKTY B YHAKOBII, IMiArOTOBJIEH U1 IPOAKY:
2 poku.

Tepmin npuaaraocti micns HEPIIOro BiAKPUTTS hIIaKoHY:
DnakoHU MpU3HAYeH] HIe AT OHOPA30BOr0 BUKOPHCTAHHS, a yCi 3aJIMIIKH HEBHKOPHCTAHOrO Ipenapary

HeraifHo micist mepmioro TIpoKomy TymMOBOI mpoOku. Skiio Tpenapar He Oyne BHKOPHUCTaHWil HeraiiHo,
0co0a, sKa 3aCTOCOBYE penapar, Hece BiANOBinanbHICTE 33 gac | YMOBH 30epiranus npenapary.

Tepmin npupatsocri micus DO3BENICHHS PO3YUHY 1A iH'eKIiii:

Enipy6inuny TIAPOXTOPH ANA iH'€KIiH 2 Mr/mn Moxe OyTu nami possemenwuii B acerTuyHmx YMOBax B 5%
PO34HHI I'moKo3u abo 0,9% PO3YHMHI XIIOPHIY HATPilo i 3aCTOCOBaHMii UIAXOM BHYTPIIIHBOBEHHOT iH{y3ii.
3 MikpoGionoridnoi Togkn 30py TPOAYKT CNil BHKOPHUCTAaTH HeraiiHo. Axkmo mpenapar wue OyB

BAliZIOBAHMX YMOBAX MOBHO{ ACENTHKHU.
6.4 Crienianbhi 3acTepexenHs nix yac 36epiranus
36epiraru y XononunbHUKy (2°C — 8°C). He 3aMOpO’KyBarH.

30epiratu ¢pnakon s OPHUTIHANBHIN ymakoBIi s 3aXUCTy BiA CBiTIa. VYMOBH 30epiranus micns PO3BeneHHS,
AMBITECS MYHKT 6.3,

6.5 Bupn i BMicT ymakoskn

THIY ¢in-od¢ 6inoro KOIIbOpY.

1 dnaxon emmicrio 10 M 3i Ckaa tHny I 3 mpobkoo 20 mMm 3 XIOPOYTHIOBOI TyMH i amomimierim
KOBIa4YKoM THITy drin-odd 6iroro KOIIBOpY.

I dnaxor emmicrio 25 mi 3i Ckia THIY I 3 mpobkowo 20 Mm 3 XTOpOYTHIIOBOT TyMH i amoMiHieBuMm
KOBNa4KkoM Tumy duin-od¢ 6inoro aGo TEMHO-CHHBOI'O KOJIBOPY.

I ¢maxon emmicrio 50 my 3i Ckaa tHny I 3 mpobkoro 20 mMm 3 XJIOPOYTHIOBOI TYMH i amoMiHicBmM
KOBMaukom tumy ¢puin-odd TeMuo-cHHBONO KOJBOpYy.

I dnaxon emmictio 100 My s Ckna tiny I 3 mpo6kowo 20 mum 3 XTOPOYTHIOBOI I'yMH 1 amoMiliernm

0 /\, /)/
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KoBHnaukom Tuiy duin-odpd 6itoro a6o TEMHO-CHHBOTO KOMBOPY. Poamip YIakoBkH: 1 ¢rakon.
He yci posmipu yrrakosox IIOBUHHI OyTH y nponaxy.
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DCHEROTO SAL00yY a0

3aCTOCYBaHHS
Enipybiunny TIAPOXMOPHI NSt iH'exiif 2 MI/MI Moxke GYTH nani PO3BENCHUH Y 5% po3umHi rirokosn ado
0,9% poswmmi MIOPHIY HATPIt0 i 3aCTOCOBAHMH HULTXOM BIYTPIMHbOBEHHOT in]ysii. VMo CIOCOBHO
CTabinbHOCTi posumuy s iHOY3ii, nuBiThCS IYHKT 6.3.

Posuns mna in'exuiit ago indys3iit we Mictuts KOHCEpBaHTIB, a yci 3amumky HCBMKOPHCTaHOTO MPOAYKTY
CIiZl YCYHYTH HeraitHo Y cnoci6, mo Bianoginae micresnm PeryoBaHHsaM.

T opmanis ctocoBno Gesnmeunoro BHKOPHCTAHHS | yCYHEHHS IpoTHPaKoBHX npenaparis:

1 MMigrororka posunuy ans IHQY3il MOBMHHA 3ificHIoRaTHCS 32 YMOB IIOBHOI aCeNTHKHM HaBYEHHM
MEePCOHATIOM.

2. [linroroexa PO3UMHY 1ust iHdY3iit MOBHHHA TIPOBOMUTHCA y IPU3HAYEHIHN 1S LbOTO aCenTHYHii 30HI.

3 Iepconan nosunen nocury BIATIOBIAHI pyKaBuukw, NPU3HAYCH] IS 0OAHOPa30BOro BXKUTKY, 3aXHCH]
OKYJISpH, GapTyxX i macky.

- Crix norpumysartucs 3aco6is obepexkHOCTi, 1106 He AOIYCTHTH BUNIAAKOBOTO KOHTAKTY TKapceKOro

6. Ipenapar, sxuii BuTik a6o PO3THUBCA, CITin yCyHyTH, HalKpare msxom BUMOYYBaHHS, 32CTOCOBYIOYH
PO3BEACHHI po34yuH TiOXJIOpHTY Harpiio (1% pnocrymuoro XJIOPHHY), a MicIs IBOro Bony. Vi
3aco0u, BUKOPHCTaHi 115 HHILEHHS, CIIil YCYHYTH BifmoBinno M0 HaBENCHOf HIKYe IHCTpyKIii.

7. Baritui xinkn He nosunui TOTYBAaTH UMTOCTATUYHI IIpemapary i BUKODHCTOBYBATH iX.

8. Cnix norpumysarucs BiINOBiAHUX 3axoiB obepesxHOCTI iy wac YCYHeHHs MarepiamiB (mmpuu,
TOJIIKK TOWLIO), fKi 3aCTOCOBYBAMMCSA Mim yac [IpUroTyBanHs i (ab0) posBemeHHs IUTOTOKCUYHIX
JKapCEKUX npenaparis. V¢i 3amumky HEBUKOPUCTAHOr 0 MPORYKTY a60 Horo BIXXOIM citij YCYHYTH y
crocio, 1mo Bigmoigae MiCLIEBHM I1OJIOMKEHHSIM,

s BIZ(HOBI}IAJILHPIFI CYB'EKT, IKUI1 MA€ IO3BLJI HA JOITYCK B OEIT
Axxkopz Xenckea IToncka Cn. 3 0.0,
Byn. TacmoBa, 7

02-677 m. Bapruasa

8. HOMEP 103BO.JTY HA AOMYCK B OBIT

17072

9, AATA BUJIAYI TTIEPILIOTO AO3BOJIY HA JJONYCK B OBII/TATA IPOJOBKEHHS
AO03BOJY

Hara Bunaui nepuroro AG3BOIY Ha 10MmycK B 06ir: 20.07.2010 p.
Hara nponossxkenms AosBonty: 15.03.2019 p.

10. AATA 3ATBEPIKEHHS ABO YACTKOBOIi 3MIHH TEKCTY XAPAKTEPUCTHKHU
JIKAPCBKOI'O 3ACOBY

01.12.2021 p.

T -
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Ulotka do ja: ja dla pacjenta
Epirubicin Accord, 2 mg/ml, roztwér
do wstrzykiwan lub infuzji
Epirubicini hydrochioridum

Lek Epirubicin Accord, 2 mg/ml, roztwér do wstrzykiwar lub infuzji w
dalszej czesci ulotki nazywany jest lekiem Epirubicin Accord.

Nalezy uwaznie zapoznaé sig z treécig ulotki przed zastosowaniem
leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

* Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc jg

migsnia sercowego, cigzkie zaburzenia rytmu serca, nagly bél w klatce
piersiowej, niezapalna choroba migénia sercowego lub jakiekolwiek inne
powazne problemy z sercem w przesziosci lub jest on obecnie leczony z
tego powodu;

* jesli pacjent byt wezesniej leczony chiorowodorkiem epirubicyny lub
podobnymi lekami stosowanymi W chemioterapii, poniewaz wezesniejsze
leczenie tymi lekami moze zwigkszaé ryzyko wystapienia dziatan
niepozgdanych;

« jesli u pacjenta wystepujg zakazenia obejmujace wiele narzadéw;

* jesli pacjent ma zapalenie pecherza;

jesli pagient ma i iny nowotwér p ijacy pecherz Y.

« jesli u pacjenta wystepujg problemy z cewnikowaniem (lekarz ma
problem z wprowadzeniem cewnika (rurki) do pecherza);

» jesli u pacjenta wystepuje krew w moczu

przeczytaé.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza,
farmaceuty lub piefegniarki.

*Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nafezy go przekazywaé
innym.
Lek moze zaszkodzié innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sgq
takie same.

« Jesli u pacjenta wystapig jakiskolwiek objawy niepozgdane, w tym
Wwszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4,

Spis tresci ulotki:
1. Co to jest lek Epirubicin Accord i w jakim celu sie go stosuje
2: je wazne przed leku Epirubicin Accord
3. Jak stosowac lek Epirubicin Accord

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

§. Jak przechowywac lek Epirubicin Accord
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Lek Epirubicin Accord, 2 mg/mi, roztwér do wstrzykiwan Jub infuzji w
dalszej czesci ulotki nazywany jest lekiem Epirubicin Accord.

Co to jest lek Epirubicin Accord

Epirubicin Accord jest lekiem przeciwnowotworowym. Leczenie lekiem
przeci ym czasami nazy jest i pig raka,
Epirubicyna nalezy do grupy substancji czynnych zwanych
antracyklinami. Powodujg one zwolnienie lub zat i i

fo! i $rodki Sci
Przed zastosowaniem farmorubicyny nalezy zwracié sig do lekarza,
farmaceuty Jub pielegniarki:
*jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby lub nerek.
*jesli pacjent otrzymat lub ma otrzymaé jakiekolwiek szczepienie.
«jesli u pacjenta wystepuje obecnie ostre Zzakazenie, takie jak:

< ostre zapalenie jamy ustnej,

< mala liczba bialych krwinek,

< mala liczba plytek krwi lub

o zakazenia.
Pomoze to lekarzowi zdecydowaé, czy lek ten jest odpowiedni dla
pacjenta.
Lek Epirubicin Accord a inne leki
Nalezy p lekarzowi lub fz ie 0 wszystkich lekach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje przyjmowaé. W szezegéinosci dotyczy to
nastepujacych lekow:

©

-Cy ydy lek zwykie W leczeniu wrzodbw zoladka i
zgagi). Cymetydyna moze nasitaé dziatanie leku Epirubicin Accord
- isci kanalu i .

Pacjenci powinni rozwazyé Yy ie nasienia

leczeniem.

przed

Kabiety: Epirubicyna moze powodowaé brak cykli menstruacyjnych lub
przedwezesng menopauze u kobiet przed menopauzg.

P pojazdé maszyn
Nie ma specjalnych rodkéw ostroznosci, o ile pacjent czuje sie
catkowicie zdrowy po leczeniu szpitalnym i oméwit to z lekarzem.

Lek Epirubicin Accord zawiera séd.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, czyli uznawany
jest za ,wolny od sodu”.

Jesli pacjentowi przepisano lek Epirubicin Accord, lek
wylacznie przez lekarzy lub pielegniarki i y
chemioterapii.

Lek ten jest zazwyczaj podawany przez lekarza lub pielegniarke we
wiewie (kroplowka) dozylnym. Lekarz zdecyduje o wielkoéci dawki i liczbie
dni, przez ktére nalezy przyjmowac lek, w zaleznoéci od stanu pacjenta.

Dawka jest ustalana z uwzglednieniem schorzenia, wzrostu i masy ciala
pacjenta. Na podstawie wzrostu i masy ciala pacjenta lekarz okresla
powierzchnie ciafa pacjenta, w oparcid o ktérg obliczana jest indywiduaina
dawka

Lek Epirubicin Accord mozna réwniez podawat bezposrednio do pecherza
moczowego w celu leczenia raka pecherza lub w celu 2apobiegania jego
nawrotowi. Dawka zalezy od rodzaju nowotworu pecherza moczowego.
Kiedy ek ma byé podany bezposrednio do pecherza moczowego, pacjent
zostanie poinstruowany, aby nie przyjmowac Zzadnych plynéw przez 12
godzin przed rozpoczgciem leczenia, aby unikng¢ rozcienczenia leku z
moczem w pecherzu.

Chociaz jeden cykl leczenia moze czasem by¢ wystarczajgey, lekarz

czesto zaleca dalsze kursy w ciagu trzech lub czierech tygodni. Moze byé¢
konieczne przebycie Kilku kurséw leczenia zanim choraba zostanie

bedzie podawany
w

go (leki
= iotyki takie jak: i ikol.
- Leki (leki st w leczeniu ia HIV).
- Dife ina (lek y W leczeniu
- Leki przeciwbdlowe, takie jak pochodne amidopiryny.
- D il w leczeniu yeh choréb serca).

- Trastuzumab stosowany w leczeniu raka. Lekarz powinien unika¢
stosowania farmorubicyny do 27 tygodni po zakoriczeniu podawania
tra;tuzuynabu, jesli to moziiwe. Jesli w tym czasie stosuje sie lek

i
zwigkszenie prawdopodobienistwa $mierci kombrek, ktore aktywnie rosna.

W jakim celu stosuje sie Epirubicin Accord

Lek Epirubicin Accord stosuje sie w leczeniu réznych nowotwordw,
samodzielnie lub w potaczeniu z innymi lekami. Sposéb, w jaki lek jest
stosowany, zalezy od rodzaju leczonego nowotworu.

Lek Epirubicin Accord  stosuje sie w leczeniu nowotworow piersi i zolgdka.
Lek Epirubicin Accord mozna réwniez poda¢ bezposrednio do pecherza
przez cewnik w przypadku leczeniu nieprawidiowych komérek lub
nowotworéw $ciany pecherza moczowego. Lek moze byt stosowany po
innych metodach leczenia, aby zapobiec ponownemu wzrostowi takich
komorek.

Jesli nie nastapila poprawa lub pacjent czuje sig gorzej, nalezy
skontaktowac sig z lekarzem.

» jesli pacjent ma uczulenie na epirubicyne lub kidrykolwiek z pozostalych
skladnikéw tego leku (wymienione w punkcie 6) lub podobnych lekéw
W chemi i (. lub iony):

«jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersig;
 jesli pacjent ma Zmniejszong zdolnosé produkcji komdrek krwi, co
prowadzi do zmnigjszenia liczby krwinek, poniewaz lek moze ia

dodatkowo obnizaé;
jesli pacjent cierpi na cigzka chorobe watroby;
« jesli u pacjenta wystapif niedawny zawat serca, oslabienie

f i pacjent poczuje sie lepiej.
Regularne badania lekarskie w trakcie leczenia produktem
Epirubicin Accord
W trakcie trwania leczenia nalezy regulamie wykonywat badania:
*krwi — ze wzgledu na niski poziom komorek Krwi, ktéry moze wymagac
leczenia.

Accord, zaleca sig staranne serca.
- Dek y W iu przewlekiej j
kardis i j przez epirubicyne).
- Nalezy unikaé i ch i i
otrzymujacym epirubicyng .
- Pakiif ub ki w leczeniu raka). Gdy

paklitaksel jest podawany przed epirubicyng, moze zwiekszat stezenie
epirubicyny we kewi. Jednakze, gdy i i

. serca-w p wysokich dawek leku
Epirubicin Accord moga wystapic¢ uszkodzenia serca. Moga one
pozostac niewykryte przez kilka tygodni, dlatego wymagane sg
regulame badania.

« watroby ~ nalezy wykonywaé badania krwi w celu zbadania, czy
stosowanie leku nie wptywa w nie sposab na
tego narzadu.

$3 razem po epirubicynie, nie wplywaja na stezenie epirubicyny.

Cigza, karmienie piersia i plodnosé

Cigza

Jesli pacientka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢

W ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sig lekarza przed

Zastosowaniem tego leku.

Nalezy unika¢ zajscia w cigze, kiedy pacjentka lub je] partner przyjmujg

ten lek.

Zaréwno kobiety jak i mezczyzni prowadzacy aktywne Zycie seksualne
e metody anty b ) A 4

kwasu we Krwi — produkt leczniczy Epirubicin
Accord moze zwigksza¢ stezenie kwasu moczowego we krwi, co moze
prowadzié do schorzenia zwanego dng moczanowa (podagra). Jesli
stezenie kwasu moczowego jest za wysokie moze zostad zastosowane
leczenie innymi lekami.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Epirubicin Accord
Stosowanie wysokich dawek moze nasila¢ dziatania niepozadane takie
jak bol w jamie ustnej lub moze spowodowaé Zmniejszenie liczby biatych
krwinek (odpowiedzialnych za zwalczanie infekcji) oraz plytek krwi
(bioracych udziat w procesie krzepniecia) W razie koniecznoéci mozliwe
Jjest zastosowanie leczenia antybiotykami lub transfuzji krwi. W przypadku

powinnj pcji w celu
cigzy podczas leczenia.
Lek ten moze powodowad wady wrodzone, diatego wazne jest

lekarza, jesli sqdzi, ze jest w cigzy.

Karmienie piersig
Przed razpoczeciem stosowania leku nalezy przerwat karmienie piersia,
poniewaz lek ten moze przedostac sie do mieka matki i zaszkodzic dziecku.

Wplyw na ptodnos¢
Mezczyzni: Istnieje ryzyko wystapienia niepiodnosci w zwigzku z
.

Ponizsze inf j 53 wylgczni
medycznego lub pracownikéw stuzby zdrowia:

Niezgodnoséci farmaceutyczne

Nale2y unikac diugotrwatego kontaktu 2 jakimkolwiek roztworem o .

2) Ty Hey
Podanie doZyine: Zaleca si¢ podawanie leku Epirubicin Accord przez
cewnik podczas biezacej infuzji dazylnej 9,9% roztworu chiorku sodu. Aby
zmniejszy¢ ryzyko zakrzepicy lub wyraczynienia pozazyinego, zwykle
stosuje sig wiew towajacy od 3 do 20 minut. w zaleznosai od wietkosci

3p a jamy ustnej mozna zastosowac leczenie
zmniejszajgce dyskomfort zwigzany z tym objawem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem
tego leku nalezy zwrocié sig do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystapig.

aby po uplywie czasu Pprzeznaczonego na wlew oddat mocz.

Roztwér do wiewu nie zawiera konserwantéw, a wszelkie resztki
niewykorzystanej fiolki nalezy natychmiast usungé.

dawki xob}egoéci roztworu do witwu. Nie zaleca si¢ ykony a

zasadowym pH (w tym roztwory

&l sodu), ps
moze to prowadzi¢ do hydrolizy (rozpadu) feku. Nal?zy uzywaé wylqcznie
rozcier ikow opis e J a

W punkcie ,
uzytkowania”,

pisany

Roztworu do wstrzykiwari oraz rozcieficzonego roztworu nie nalezy
mieszaé z innymi lekami.
Zgtaszana fizyczna niezgodnost z heparyna.

Chlorowodorku epirubicyny nie nalezy miesza¢ z innymi lekami,

(695509) Date: 04/04/2019, 19/04/2019, 14_05_19, 11_06_19

wstizyknigcia, ze wzgledu na mozliwose wynaczynienia
kidre moze wystapi¢ nawet w przypadku prawidiowego wkitcia do $wiatta
naczynia 2ylnego potwierdzonego aspiracjq krwi przez igte.

Podanie dopecherzowe: Epirubicin Accord nalezy rozciericzyé W jalowe]

2l lyezq i 'y ia oraz
lekéw przeciwnowotworowych:

1. Przygotowanie roztworu do infuzji powinno byt przeprowadzone w
warunkach peinej aseptyki przez wyszkolony personel.
2. Przygotowanie roztworu do infuzji powinno by¢ przeprowadzone w

wodzie do wstrzykiwan lub 0,9% jatowym roztworze soli fi
io przed iem. Epirubicyng nalezy podawac we wiewie
przez cewnik i utrzymywaé w pecherzu przez 1-2 godziny. Podczas

wykonywania wiewki pacient powinien zmieniaé pozycje ciarg, aby

do tego

3. Personel powinien nosi¢
okulary ochronne, fartuch i maske.

4. Nalezy zastosowaé $rodki ostroznosci, aby nie dopusci¢ do

rekawice jedr uzytiu,

upewni€ sig, Ze $luzéwka pecherza moczowego uzyskuje ekszy
kontakt z . Aby unikngé r €go rozcienczenia roztworu
Pprzez mocz, nalezy poinformowac pacienta, aby nie przyjmowat zadnych
Plynéw przez 12 godzin przed wlewka. Pacjenta nalezy poinformowag,

Note: Artwork requires symbol of Scissor & dotted line, Perforation is not requiring in the artwork.

przy go kontaktu leku z oczami.

W razie kontaktu leku z oczami, nalezy je przeplukat duzg iloscig wody
i(lub) 0,9% chiorku sodu. Nastepnie nalezy zasi

porady medycznej u lekarza.

i
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* zaczerwienienie skéry
* bdl za mostkiem, niestrawnos¢ i trudnosci w potykaniu z powodu

w wystapienia acych dziatar ni , nalezy
natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem, moze by¢ konie

pilna pomoc medyczna lub hospitalizacja:

Bardzo czgsto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 osoby na 10):

o liczba bialych krwinek (ktére j zenia) moz iejszy¢ sig,

3

co zwigksza ryzyko zakazen i gorgczki (leukopenia)

*mozliwe zmniejszenie liczby plytek krwi (pomagaja w krzepnigciu kewi),
co moze doprowadzi¢ do latwiejszego powstania siniakéw Jub
krwawienia po urazie

* zmniejszenie liczby niektérych rodzajéw biatych krwinek - granulocytéw i
neutrofili (granutocytopenia i neutropenia)

*zmniejszenie liczby niektorych rodzajéw biatych krwinek z towarzyszacg
goraczka (gorgczka neutropeniczna)

* zapalenie przezroczystej czesci oka Zwanej rogdwkg

*wysoka gorgczka

Czesto (mogq wystapic u 1 na 10 oséb):

* krwawienie

* zaczerwienienie w miejscu wiewu

Niezbyt czesto (moga wystapié u 1 na 100 0s6b):

«niektére rodzaje r krwi (ostra biat: i
biataczka szpikowa)

«zakazenie piuc (zapalenie piuc)

* niedroznos$c (blokada) naczynia krwionosnego

+obrzek i bl nég lub ramion z powodu zapalenia naczynia krwionosnego,
z mozliwym powstaniem zakrzepu

* zakrzepy krwi w ptucach, ktore Powodujg bdl w Klatce piersiowej i
dusznosé

Rzadko (moga wystapié¢ u 1 na 1 060 osbb):

snagta, jaca zyciu reakcja alergi . Objawy obejmuja nagle
oznaki alergii, takie jak wysypka, $wiad lub pokrzywka na skérze, obrzgk
twarzy, warg. jezyka lub innych czesci ciata, dusznos¢, swiszczacy
oddech lub trudnosci w oddychaniu.

, ostra

Czgstoéé nieznana (nie mozna ocenié¢ czgstosci na podstawie

dostepnych danych):

 stan zagrozenia zycia, kidry wystepuje, gdy cisnienie krwi jest zbyt
niskie z powodu zatrucia krwi (wstrzas septyczny)

Inne dziatania niepozadane:

Bardzo czegsto (moga wystapic u wigcej niz 1 osoby na 10):

« zakazenia

«stan zapalny oczu z zaczerwienieniem | lzawieniem

«mala liczba czerwonych krwinek (niedokrwistose), ktéra moze
powodowaé zmeczenie | ospalosé

*uderzenia gorgca

* zapalenie Zyly

* nudnosci

*wymioty

» 2apalenie blony $luzowej jamy ustnej

« biegunka

» utrata wloséw

* zmiany skome

¥ czerwone zabarwienie moczu przez 1 do 2 dni Po podaniu epirubicyny

* brak miesigczki

« bolesne zapalenie | owrzodzenie bion $luzowych wyscietajacych
przewod pokarmowy

« 2ie samopoczucie

*zmiany pozioméw niektérych enzymow watrobowych

*po bezposrednim podaniu epirubicyny do pecherza moziiwe jest
Zzapalenie pgcherza

Czgsto (moga wystapié u 1 na 10 0s6b):

« zmniejszenie apetytu/utrata apetytu

¢ utrata wody fub plynéw ustrojowych

* cigzkie zaburzenia rytmu serca (arytmia komorowa)

. p W sel

*niektdre rodzaje zaburzert rytmu serca {blok przedsionkowo-komorowy,
blok odnogi peczka Hisa)

+wolna akcja serca (bradykardia)

p przetyku

*bol lub pieczenie w przewodzie pokarmawym
* zapalenie blony $luzowej przewodu pokarmowego
*wrzody przewodu pokarmowego

*wysypka, $wiad

* nieprawidtowe przebarwienie paznokei
«zmiany skéme

*nieprawidlowe przebarwienie skéry

* czgste oddawanie moczu

+dreszcze

+reakcje miejscowe, takie jak pieczenie

* osfabienie czynnosci serca

Niezbyt czesto (mogq wystapi¢ u 1 na 100 0séb):
*wysoka goraczka, d , ogdine zie

zimna w rekach lub nogach z powodu zatrucia krwi
. ienie z przewodu el
* pokrzywka
* zaczerwienienie skory
 uczucie ostabienia

Rzadko (moga wystapié u 1 na 1 000 oséb):
.

ie, mozliwe uczucie

Kazdy ml preparatu zawiera 2 mg chlorowodorku epirubicyny.

Ponadito lek zawiera: sodu chiorek, kwas chiorowodorowy i wodg do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Epirubicin Accord i co zawiera opakowanie:
Lek Epi Accord jest pr: y o barwie
czerwone;.

Wislkosci opakowar:

1 fiolka o pojemnosci 5 mi (10 mg/5 mi)

1 fiolka o pojemnosci 10 mi (20 mg/10 mi)
1 fiolka o pojemnoscei 25 mj (50 mgi26 mi}

1 fiolka o pojemnosci 50 mi (100 mg/50 mi)

1 fiolka o pojemnosci 100 mi (200 mg/100 ml)

Fiolka o pojemnosci 5 mi ze szkia typu | 2 20 mm Korkiem z gumy
o 1 aluminiowy ieniem typu flip-off w kolorze

bia
Fiolka o pojemnosci 10 mi ze szkia typu | z 20 mm korkiem z gumy
chi j inic ieniem typu flip-off w kolorze

i aluminiowym
biafym. '
Fiotka o pojemnosci 25 mi ze szkla typu | 2 20 mm korkiem z gumy
hi ] iowym ieniem typu flip-off w kolorze

f i
bialym tub granatowym.

poziom kwasu we Krwi Figlka o pojemnqécx 50 mi ze szkia typu | Z20 mm quklem z gumy
«brak plemnikdw w nasieniu ° - it Y typu flip-off w kolorze
* zawroty glowy gEnatowymy
Fiolka o pojemnosci 100 mi ze szkla typu | z 20 mm korkiem z gumy
Czestos¢ nieznana (nie mozna ocenié na pod: chlor j i aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off w kolorze

dostepnych danych):

* pojawienie sie ciemnych plam w jamie ustnej

* dyskomfort w jamie brzusznej

* zaczerwienienie skory lub inne reakcje podobne do poparzen w
przypadku ekspozycji na éwiatlo sloneczne lub promieniowanie
ultrafioletowe

*zmiany skéme w migjscu wczesniejszej radioterapii

Z ie dzialaf 3 Y

Jesi wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi

iub fas ie. Dziatania ni mozna zgtasza¢ bezposrednio

entu i g Dziatani ktow
Leczniczych, Wyrobow

do Depai
L ych Urzedu Rej i Py
Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa
tel.: + 48 22 49 21 301
faks: + 48 22 49 21 309

ndi@urpl gov.pf

e-mail: ndi@urpl.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez do podmiotu
odpowiedziainego. .
Dzigki iu dziatan gdanych mozna bedzie

i na temat bezpi leku.

o
Przechowywat W I0doWCe (2°C — 8°C), Nie zamrazad.
Przechowywac fiolke w opak i W celu ochrony przed
Swiatlem.

Lek Epirubicin Accord nalezy y
niewidocznym dia dzieci.

Nie stosowaé leku Epirubicin Accord po uplywie terminu waznosci
Zzamieszczonego na etykiecie i pudelku po EXP. Temmin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie stosowa¢ leku Epirubicin Accord, jesli zauwazy sig jakiekolwiek
oznaki zepsucia.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do k ji ani di y j i na
odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktére nie 53 juz
. Takie pc ie pomoze chronit isko.

wiecej i

W migjscu i

Co wie_m lek Epirubicin Accord

stosufge rozciericzony roztwor podchlqrynu sodu (1% dostepnego

* niewystarczajace pompowanie krwi przez serce, mogace czynna leku Epi Accord jest lorek
dusznosé, g ie si¢ plynu i ni i y rytm serca epirubicyny.
5. W razie kontaktu leku ze skorg, skazone miejsce nalezy Pr y fiolke w gtrznym w celu ochrony przed
przemy¢ woda z mydiem lub roztworem dwuweglanu sodu. Jednak, nie $wiatlem.
nalezy trze¢ skéry szczotka. Po zdjgeiu rekawiczek nalezy zawsze
umy¢ rece. Okres $¢i po pierwszym otwarciu
6. Wyciek lub rozlanie leku nalezy usuna¢ najlepiej przez nasigkanie, Fiolki i j uzycia, a wszelkie

P sq
resztki niew_ykmzys(anegé Feku nalezy usung¢ po zastosowaniu. Z

punkiu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po
pierwszym przektuciu gumowego korka. Jezeli lek nie Zostanie

osoba 3jgca lek ponosi ody ¢ za czas

chlorynu), a nastepnie wode. Wszy uzyte Srodki mikr
nalezy usungé zgodnie z Pponizszg instrukgja.
7. Kobiety w cigzy nie powinny prz) ywaé lekdw y i ty zuzyty,
postugiwaé sie nimi. i warunki przechowywania leku.
8. Nalezy powiednie srodki i przy
i i, igly, itp.) ch przy przygotowywaniu i Okre: $
(lub) rozcierczaniu ych I i . Wszelkie

resztki niewykorzystanego produktu fub jego odpady nalezy usunac w
sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

Warunki dotyczace przechowywania

Produkt w opakowaniu do sprzedazy: Przechowywat w lodowee
(2°C - 8°C). Nie zamraza¢,

(695509) Date: 04/04/2019, 19/04/201 9,14_05_19,11_06_19

i po iy roztwory do wstrzvkiwan:
Lek Epirubicin Accord mozna ro: w 1
przy uzyciu 5% glukozy lub 0,8% chiorku sodu i podawa¢ we wiewie
dozylnym. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzyé
natychmiast. Jezeli roztwér nie zostanie 2Zuzyty natychmiast, za czas oraz
‘warunki pr ywania przed j dpowiedzi; ponosi
uzytkownik. Okres przechowywania nie powinien by¢ diuzszy niz 24
godziny w temp. od 2°C do 8°C, z wyjatkiem sytuaciji, gdy roztwér zostat

Note: Artwork requires symbol of Scissor & dotted line. Perforation is not requiring in the artwork.

biatym lub granatowym.

Wielko$¢ opakowania: 1 fiolka.

Nie wszystkie wielkoci opakowar muszg znajdowac sie w obrocie,

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul.Taémowa 7, 02-677 Warszawa

Wytwércalimporter

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach
tork ich E jskiego Obszaru p go pod

nastepujgcymi nazwami:
Nazwa kraju Nazwa produktu leczniczego

cztonkowskiego

Austria Epirubicin Hydrochloride Accord

Belgia Epirubicine Accord Healthcare 2 mg/ml, solution pour
injection ou perfusion/ oplossing voor injectie
of infusie/ Lésung zur Injektion oder Infusion

Czechy Epirubicin Accord 2 mg/ml solution for injection or
infusion

Dania Epirubicin Accord

Estonia Epirubicin Accord

Hiszpania irubicin Accord Hi

Finlandia Epirubicin Accord

Wegry Epirubicin Accord

Irflandia Epirubicin Hydrochloride 2 mg/mi solution for injection
or infusion

Wiochy Epirubicina Accord

Litwa Epirubicin Accord 2 mg/mi koncentratas
injekciniam/infuziniam tirpalui

totwa Epirubicin Accord

Holandia Epirubicin Hydrochloride Accord 2 mg/mi, oplossing
voor injectie

Norwegia Epirubicin Accord

Polska Epirubicin Accord

Portugalia Epirrubicina Accord

Szwecja Epirubicin Accord

Slowacja Epirubicin Accord

Wielka Brytania  Epirubicin Hydrochloride 2 mg/mi solution for injection
or infusion

Data zatwierdzenia ulotki: 03/2019

NPOST
101254 1696569

rozcieficzony w kontrolowanych i zatwierdzonych warunkach jatowych,

Usuwanie pozostaiosci leku

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na

odpadki. Wszelkie materialy uzyte do przygotowywania i podawania leku,

a takze materialy, ktére w jakikolwiek inny sposéb weszly w kontakt z

epirubicyna, nale2y usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
Nia z i po $rodkach f

D i je d ace leku Epirubicin Accord, 2 mg/ml,
roztwér do wstrzykiwar {ub infuzji, patrz Charakterystyka Produktu
Leczniczego (ChPL).

i

[




Accord
Epirubicin (IMA)

Colours Used
Pantone Black

450 x 450 mm PIL (FF - 80 x 45 mm) (IMA)
spt -
1(Page 1 of 2)
21.12.19 (Epirubicin (ACC-PL) IMA - PIL)

Checked By |
i Rogulotory Affairs l

1

Taonch Digitally signed by |~
Bh. h Kakadi
Tl o JGaura
& aKadlya - ez e :

£

R R o

45 mm

Ulotka dolgczona do ‘opakowania: informacia dla pacjenta
Epirubicin Accord, 2 mg/ml, roztwér do

.
1
1
1
1
¥ = 3 = -
1 wstrzykiwan lub infuzji

L}

i Epirubicini hydrochiondum

1

ek Epirubicin Accord, 2 mgfmi, roztwor do wstrzykiwa lub infuzji w dalszej
F2¢¢ci ulotki nazywany jest lekiem Epirubicin Accord.

1

Naledy uwainie zapoznac sie 7 treéciq ulotki przed zastosowaniem leku,
poniewai zawiera ona informacje waine dia Ppacjenta.

 alazy zachowat te ulotke, aby w razie potrzeby moc j3 ponownie przsczytas.
1 W radie jakichkolviek watpivoscl naiezy zwiecié sig o lekarza, farmacedty b

i
:-Lek len prepisano scisie okretlons; asobie. Nie nalezy go preckazywa innym
3 Lok moze zaszkodzié innej osobio, nawet jesii objawy jej choroby sa takie

same.

s Jesiiu pacienta wystapia jakiekolviek objawy niepc2adane, w tym wszelkie

¥ objawy niepoadane niewymienione w te] uilotce, nalezy powiedziat o tym
i, farmaceucie Iub pielegniarce. Patrz punkt 4,

'

1

Spis tresci ulotki:

bl Cab]as!bkEpimbinnAcmndiw}aumwmquu slosuje

) e wa2ne przed zastosowanien leku Epirubicin Accord
Epirubicin Accord

pitubicin Accord, 2 mghm, rozws do wstrzykiwan b nfuziw dalszs;
}zqsd ulotki nazywany jest lekiem Epirubicin Accord,

%o to jest lek Epirubicin Accord
Epirubicin Accord jest iekiem Przeciwncwotworowym. Leczenie lekiem

oWy czasami nazywane jast chemioterapig raka. Epirubicyra
haiazy do grupy substancji czynnych zwanych antracyklinam, Powaduiq one
wolnienie iub io wzrastania i i
#ierci komérek, kidro aktywnie rosng,
i

# jakim celu stosise sie Epirubicin Accord
ek Epirubicin Accord stosuie sie w leczeniu réznych nowotworew, samodzielnie
b ¥ polaczeni 2 innymi lekarmi. Sposet, w jakilek jest stosowany, zalety od

.ok Epirubicin Acoord stasue sig w leczeniu nowolwortu piersi | 2ofadka. Lok
F.p'mtuch Accord mozna réwniaz poda bezposrednio o pecherza przez
f£ewnik v przypacku feczeniu nispravi Komorek lub sciany
723 moczowego. Lak moza bye stosowany po innych metodach leczenia,
¥ 23poblec ponownemu warostowi takich komdrok,

Yo e nastapita poprawa lub pacient czue si¢ gorze], najezy skontaktowat sie
.5 lekarzem.

% 5 il Accard
flesi pacjent ma uczuienia na epirubicyn iub Kidrykowiek 2 pozostalych
3 $Kladnikéw tago leku (wymienione w punkcia ) fub podobnych leKéw.
chemi ub i
ie8i pacienta jost w ciazy lub karm sren.
{Io%i pasjant ma zmisjszong zdoinot¢ produkej kamérok ki, co prowadzi do
zmaiejszenia liczby krwinek, poniewaz lek moze ja dodatkowo obnizac,
§ jesii pacient cierpi na cigzka chorobg watroby;
U josii U pacienta wystapil niedawny zaval serca, ostabienie czynnosci miesnia
! sercowsgo, ciezkie zaburzenia yimu serca, nagty 66l w Kiaice piersiows;,
| Piezapaina choroba migénia satcowego iub jakiekovisk inne pravasme
! probiemy z sarcem w pizeszloci iub jest on checnie leczony 7 tego powod;
¥ Jesi pacient byl wezesniajleczony chiorowodorkiem epirubieyny 0t podobnymi
1 lakami i w ch . poniewaz iejs2s leczanie tymi
1 lekami i yko wystapienia dziata ni :
b josii u pacjenta wystepujq zakazenia obejmujgce wisle narzadow;
1

S Seo

Poniisze informacje przeznaczone s3 wytacznie dia personely medycznego
lub pracownikow sluzby zdrowia:
i

Niezgodnosci farmaceutyczne
1

Nalezy unikaé di g0 kontakdu 2 iek rozhworem o
£H {w bym roztwory zavisraiace awuwegian sodu). poniewaz maze ( prowadyic
¥lo hydrolizy (razpadu) leku. Nalezy uzywat wytacznie rozciefczalnikény
Ppisanych w punkcie Instrukcje dotyczace uz;tkowania®,
1
{Roztvoru do wetrzykiwafi oraz rozciofezonego roztwonu fie nalezy mieszac
ymi fokami.

glaszano fizyczna niezgodnosé  heparyns,
{ohlorowodorku spirbicyny nie nalezy mieszat 2 innymi lekari,
Hnstrukcje dotyczace uzytkowania
Podanis dozyine. Zalaca sia podawanis leku Epirubicin Acoord przez cewnik
andras bie2acaj infuzji dozyinej 0,8% raztworu ehlorku sodu. Aby 2mniejszyé

zakizepicy lub wynaczynienia pozatyinego. zwykia stosuie sig wiew
Yrvajacy od 3 do 20 minut, w zaleznotel od wistkogci dawki | objetadei roztwary

iocia, ze
agledu na mozitwose wynaczynionia, Kére moze wystapié nawet w proypadiu
prasidiowego wlucia do swistta naczynia tyinego potvisrdzonago aspiracjq
wi przez igie

i
#odanis dopecherzows; Epirubicin Accord nalszy rozciencayé w jalows] wodzie
wo d izjologicznej

fo wsiz _i\bﬂf’biﬂ_myrl\mzmzlsalif

[BeTpAEE T 28plere Pothdrad. = = =
+jesli pacjent ma inwazyjny nowotwsr
*jesli u pacjenta wystpuja problemy

whrowadzeniem cewnika (rurk) o
«jesli u pacienta wystepuje krew w moczu

penetrijacy pecherz moczowy;
2 cewnikowariiem {jekarz ma problem z

laccordlif T

Przed zastosowaniem farmorubicyny nalezy zwrécié si do lekarza, farmaceuty

+Jjesii u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnodci watroby iub nerek.

4l pacient cirzymal lub ma otrzymat jakiekolwick szczepienie,

> mala ficzba bialych krwinek,

Pomaze to lekarzowi 2dscydowad, czy lek ten jest odpawiedn dia pacjenta
Lek Epirubicin Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi Iub farmaceucie o wezystkich lekach

Przyimowanych przez pacjenta obectiie lub ostatnic, a takze o lekach, kiére

w dotyczy to
2wyKle stosowany w leczeniu wrzodow 2ofadka |
29ag’). Cymetydyna moze nasiiac dziatanie leku Epirubicin Accord,

- kanal ¢ 3
- Antyblatyki takie jax: sulfonamid i chioramfenikol,

- Leki antyretrowirusowe (leki stosowane w leczsni
dantoina {lek stosowany w leczeniu

\ccord, zaleca sie staranne monitorowanie czynnosci serca.

j przs: e).
unika podawania 2ywych szczepionek pacjentom

b docetakse! (jeki stosowane w leczeniu raka). Gdy
pakitaksel jost podawany przed spirubicyna, maze zwiekszac stezenie
epirubicyny we krwi. Jodnakze, gdy pakitaksel | docetaksel podawane
59 razem po epirubicynic, nie wpiywaja na sig2enic epirubicyny.

Ciaza, karmienie piersig i plodnosé

ciady lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze byt w ciazy
. powinna poradzi¢. sie iekarza przed

Nalezy unikac zajécia w ciate, kiedy pacjentia lub jej partner przyimuia len iek.

Zardwno kobisty jak | me2cayani prowadzacy aktywno 2ycie seksuaine poinni

w calu zapobiegania ciazy podczas

Lek ten moze powodowat wady wrodzone, dt
lekarza, jesii pacjentka sadz, 2e jest w ciazy.

stasowat skiteczne metody antykoncepej
latego wazne jest poinformawanie

ed rozpoczeciem stosowania leku naleZy przenvat karmisnie piersia,
en moze przedostat sig do mieka miatki i zaszkodzié dziecku,

Me2czysni: Istnieje ryzyko wystgpienia ni
na,
inni rozwa2y¢ przechowywanie nasienia zebranego przed

ieplodnosci w zwiazku z leczeniem

Prowadzenie pojazdéw i obsh
. o ite pacjent czuje sig calkowicie
zdrowy po leczeniu szpitaingm i

Lek Epirubicin Accord zawiera séd.

Lek zawdora mniej ni2 1 maol sodu (23 mg) na dawke, czyl uznawany jest za

_______ R

przed podaniem. Epirubicyne nalezy podawat we wiewie przez cewnik i
utrzymywat w pecherzu przez 1-2

pozycie ciata,
moczowego uzyskuje najwiekszy kontakt
o2twort przez mocz. nalezy poinformowad
Przez 12 goczin przed wiewka,

Pacjenta naiezy poinformowac, aby po uplywie czasu przeznaczonego na ydew
oddal mocz.

Roztwér do wiow nie zawiera konserwantéw, a wszelkie resziki
niewykorzystanej fiolki nalezy natychmiast usungé.

1. Pzygotowanie raztoru o infuzji powinno by¢ przeprowadzone w
warunkach petnej asepiyki pzez wyszkolony parsonal,

2. Pzygotowanie roztwory do infuzji powinno byé przeprowadzons w
przeznaczonym do tego aseptycanym obszarze

3. Personel powinien nosié odpowiedn
okulary ochronne, fartuch | maske.

4. Nalezy zastosowat rodki ostroznos,
pzypadkowego kontaktu feku z oczam
W razie kontaktu iek  oczami,

e rekawice jednorazowego uzytk,

nalezy je przoplukat duzq ilocia wody
s0du, Nastepnie nalezy zasiegnat

613, skazone misjsce nalezy starannie przemye

Znej bezposradnio flem lub roztworem dwuweglanu sodu. Jednak, nie nal

Jesli pacjentow przepisana lek Epirubicin Accord, lek bedzle podawany
vlacznie przez iekarzy iub pielegniark! doswindczonych w stoscwani;
ioterapis.

Lek ten jest zazvyczaj podawany przsz lekarza iub pielegniarie we viwio
{kropiéwkaj dozyinym. Lokorz zdecyduio o wielkotci dawki i iczbie dni, preez
ktére naiezy przyjmowat ek, w zsiezrasci od stanu pacjenta

pacjenta. Na podstawie wzrosiu i masy ciala pacjenta lekarz okre:
ferzchnie ciala pacienta. w oparciu o ktéra obliczana jest indywiduaina

)

]

'

1

1

I

'

il

Dauka jest ustalana z uwzglednieniem schorzenis, wzrosty i masy cials :
1l

dawka. L
'

'

I

X

ma by podany bezpotradnio do pecherza moczewego, pacjent zostanie
poinstruowany, aby nie przyjmowac 2adnych plynéw przez 12 godzin preod
iom leczenia, aby uniknaé ia ieku z moczem w pecherzu.

Chociaz jedan cykl loczenia mozo czasom by¢ wystarczajaey, lokarz czesto
2aleca dalsze kursy w ciagu trzech lub caterech tygodni, Moze byt Konecene
prebycie kilks kurscu leczenia zanim choroba zostanie opanowana | pacjent
poczuje sie lepiej.

Regulame badania lekarskie w trakcie feczenia produktem Epirubicin
Accord

W trakcie trwania leczenia naie2y regulamie wykonywat badania:

« krwi — 2o wzgledy na niski poziom komrok kv, ktéry maze wymaga¢
leczonia.

*czynnosci serca - w Przypacku podawania wysokich dawek leku Epirubicin
Acoord moga wystapi¢ uszkodzenia serca. Moga one pozostaé niewykryte
przez kilka tygodr, diatego wymagane s regularne badania,

+ watroby — nalezy wykonywat badania krvi w ceiu zbadania, czy stosovanie
leku nie wpfywa w niekorzystay sposéb na funkcjonowanle tego narzadu,

*poziomy kwasu moczowego we krwi - produkt isczniczy Epinubicia Accord
maze zwigkszat stezenie Kwasu MOCZOWegD we kiwi. o moze prowadzi¢ do
schorzenia zwanego dng moczancwa (podagra). Jesii stezenie kuvasy
moczowego jest za wysokie moze zostad zastosowane leczenie innymi iekami, ¢

'

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Epirubicin Accord i

Stosowanie wysokich dawek maze nasila¢ dzialania niepozadane takie jak bof v/ '

jamie usine] lub maze spowodowat zmaicjszenio liczby bialych krinok

{odpowiedzialnych za zwaiczanie infexci) oraz plytek krwi (bioracych udzial w

procesie iecia). W razie koni i moziiwe ie feczenia

antybiotykami lub transfuzji krwi. W przypadku wystapienia owrzodzenia jamy
usine mozna zastosowat leczenie zmniejszajace dyskomlort zwinzany 2 ym
objawem

W razie jakichkolwie dalszych watpliwosci iem tego

feku nalezy zwrocic sig do lekarza, famaceuty lub pisiegniark,

Jak kazdy iek, lok ten moze powodowaé dziatania niepazadane, chociaz nic u
kazdego one wystapia.

i

'

'

— I

HNaivowanieisze dziziania niepozadane '
v '
0

przypadku dziatan .\ nalezy
natychmiast skontaklowac sie z lekarzem, poniawaz mose byt konieczns pina
pomoc medyczna lub hospitaiizacia:

Bardzo czesto (moga wystapic u wiece] niz 1 osoby na 10):

»liezba biatych kiwinek (kiére zwaiczajg zakazenia) moze zmnisiszyé sie, co
Zwigksza ryZyko zakazen | goraczk! (leukopenia)

» moziiwe 2mniejszenie ticzby piytek krwi (pomagala w kzepnieciu ki), co
mate doprowadzx: do latwieiszeo powslaria siahiw b ki mewienia po
urazie

*Zmniefszania liczby nioktérych rodzajow bialyeh krwinek - granulocytow |
neutrofii (granuiocylopenia i neutropania)

« zmnisjszene liczby niektorych rodzsjow biatych krwinek z towarzyszaca
goraczka (goraczka newtropeniczna)

+Zapaienie przezroczystej czebei oka zwane] rogowka

+wysoka goraczka

Czesto (moga wystapié u 1 na 10 osdb):
»krwawienie

skery szazotha. Po zdjeciu rekawiczek nalezy zawsze umyé rece.

8. Wyclek lub rozianie leku naie2y usunat najlepiej przez nasiakanis, stosuige

i roztwtr odu (1% o orynu), a

nastepnie wode. Wszystide uzyte do czyszczenia srodki nalezy usunaé
2godnie 2 ponizsza instrukcj.

7. Kobiety w cigdy nie powinny praygotowywat lokéw oytatoksycznych |
postugiwa sig nimi.

8. Nalety zachawat odpowiednia trodki ostraznosel pray usuwani materiaiée:
(strzykawii, ighy, itp. przy i | (1ub)

produktow leczniczych, Wszekic resziki
produktu lub jago odpady nalezy usunat w sposab zgodny  lokalnymi
Przopisami

Warunki dotyczace przecho ia
Produkt w opakowaniy do sprzedazy: Przechowywat w lodéwee (2C - 8°C). Nle:
Zzamrazad.

fiolkg w calu ochrony przed
$wiatlern.

'
]
’
nosci po pierwszym otwarciu posemnika: '

Fioiki przeznaczone sa wytcznia do jednorazawego uzycia, a wezelkio resztki 1
i stanego leku nalezy usunat po zastosowani. Z mikrobiclogicznege. 1
punklu widzenia produkt nalezy zutyt natychmiast po pienvszym przckluciy |
Gumowago korka. Jezeii lek nie zostanie natychmiast zuzyly, osoba podajacs feki
i iedzi leku, 1

za czas | warunki

(6001148) Date : 04/03/2020, 12/03/2020

Note: Artwork requires symbol of Scissor & dotted line. Perforation is not requiring in the artwork,
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N\ezhyt C2esto (mogg wystapic u 1 na 100 oséb):
ktdra rodzaje nowotworéw ki (ostra bialaczia imfatyczna, ostra bialaczka
| szpmmn
= zakazenie piuc (zapalenie phuc)
i {blokads} naczynia kv
» obrzgk i bél nég lub ramion 2 pawodu zapalenia naczynia krvionosnego, 2
1 mazliwym powstaniem zakrzepu
» zakizepy kiwi w phacach, ktsre powoduja béi w Klatce piarsiowe; i dusznost

Readko (moga wystapié u 1 na 1000 osébj:
 nagla, zagrazajgca 2yciu rakcja alergiczna. Objawy obejmuja nagie cznaki

1 alergil, akie jak wysypks, $wiad Iub pokizywk na skérze, obrzqk twarzy, varg,
i ,ezykz b mnyd’ c2e4d ciata, dusznost, éwiszczacy addech lub trudnoci v

'~ Ueodoarie vercs (kardiotoksycznose)

'cx;sxosc nieznana {nie moina ocenié czestosci na podstawie dostepnych

K :1an u;;m"u 2ycia, kidry wystepuje, gdy cisnienie knwi jest zbyt niskie 2
powodu zatrucia kiwi (wstrzas septyczny)

|nne dziatania niepozadane:
1

Bardzo czesto (moga wystapic u wigcej niz 1 osoby na 10);
= zakasenia

wstan zupahy oc2u 2 zaczerwienieniem i izawieniem
»mala ficzba krwinek . ktora moze
1 Zmeczenie | ospaicéc

¥ udarzenia goraca

»zapalenie 2yly

# nudnodci

#wymioty
rupalen:m blony $luzowej jamy ustnej
£ ieg menu @

; mny skéme

1+ c2orwon zabarwianio moczu praez 1 do 2 dri po podaniu epirubicyny

c brak miesigczki

+bolesne zapaleme iownzodzenie blon gluzowych wyscietajacych przewtd
! pokamowy

Szie czuae

L zmiany pozioméw niekiorych enzymoéw watrobowych

& po bezpasrednim podaniu spirubicyny do pecherza maziiwe jest zapatenie

! pecherza

‘

Czgsto {moga wystapic u 1 na 10 oséh):

»2zmniejszenie apetytu/utrata apetytu

 utrata wody ub plynow ustrcowych

»ciezkio zaburzenia rytmu serca (arytmia komorowa)

w2aburzenia przewodzenia impulséw w sercu

niskiére rodzaje zaburzen rytmu serca (biok przedsionkowo-komorowy, blok

+ odnogi peczka Hisa)

£ Wolna akeja serca (bradykardia)

£ hiewystarczajace pompowanfe ki przez serce, mogace powodowad
dusznost, gromadzenie sig. plynu | ieprawidiowy rytm serca
zaczerwienienie skory

‘:bol mostiiom, niestrawnost  trudnosci w polykaniu z powodu zapalenia
| Przefyku
4 b1 1ub pieczenie w przewodzie poka

L nieprawidiowe przebanvienie paznokei
L mny skome

& nieprawidiowe przebarvienie skéry
% czeste oddawanie moczu
*dreszcze
b reakcje misjscowe. takie jak pieczenie
n- ostabienie czynnosd serca

Nlexby( cz¢sto (moga wystapic u 1 74 100 0s5b):
»wysoka goraczka, dreszcze, ogsine zle samopoczucie, mazlive uczucie zimna
5 rokach b nogach 2 powod zaruca ki

rwierie Z przewodu pokarmowego

nokzzyw
 2aczenvienienie skory
{ uczucie ostabionia

hie powinien byé aeuzszy niz 24 szmywhm;; 0d 2°C do &<, 2 yjstiom
sytuadf, gdy roztwsr zostal
wnnmkwh jaiowych

T— pozastafosel leku
#eKOW nie nalezy wyrzucat do kanalizaci lub domowych pojemnikéw na

adki. Wszelkie matarialy u2yte do przygotowywania i podawania feku. a takse
fraterialy, klére wjakikobwiek inty sposéb weszly w kontakt z spirubicyna, nalezy
Hsunac 2godnie z lokalnymi przepisami dotyczaeymi postepowania z adpadam
o $rodkach cytotoksycznych.

thowe informacie dotyczace feku Epirubicin Accurd 2 maiml. roztwr
lub infuzji, patrz

gcnpu

+2wiekszany poziom kwasu moczowego we krvi
« brak plemnikéw w nasieniu
+2awroty glowy

Czestost nieznana (nie moina ocenic czestosci na podstawie dostepnych

danych):

‘plam w jamie ustnej

is2ne]

+28czandeniente skary b inne makqe podabne do poparzett w przypadiu
skspozycii na éwi

«zmiany skéme w misjscu mm,sze, radioterapii

Zgfaszanie dziafar miepozadanych
Jesii wystapia jakiekolwiok objawy ‘niepozadane, w tym wszelkie objawy

granatowym.
Wielkos¢ opakowania: 1 fioika
Nie wszystkie wiolkodci opakowa musza znajdowac siq w obrodie

Podmiot ﬂdpow!:dlnlny
Accord + e Polska Sp. z 0.
ui.Tasmowa 7, 02-677 Warsz:wu

Wytworca/tmporter
Accord Healthcare Poiska Sp. 2 0.0
ui. Lutomierska 50, 85-20C Pabianice

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach
ich Europejskiego Obszaru pod

i
i
3
i
1
3
1
i
3
f
1
}
€
3
i
f
3
i
¢

nispozadane niewymienione w ulotcs, nalezy povidziet o ym lokarzoni b nazwami:
ie. Dzialania nig mazna zgh
Dapariamentu Monitorowania Nupoudmych Dzmhn Produktow Leczniczyeh  Narwakiaju  Nazwa produktu leczniczego
Urzzcu Rejestracii Produkiow Leczni i Produktew i
Biob Austria Eplrub':ln Hytrocioie Accord
Al Jerozolimskie 181C Beigia Accord Healthcare 2 mg/mi, selution pou injectior?
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infusion
o shde Wiochy Epirubicina Accord
¢ oddwoe (2°C Liva Epirubicin Accord 2 mgimi koncentratas
Prachowywat w (2°C - BC). Nio zamraa¢. e Ly
P sy b totwa Epirubicin
oy boky weskioctyry Hotandia Epirubicin Hydrachionde Accord 2 mg/mi, oplossing voor
injectie
Lek Epirubicin Accord naiazy przechowywaé w miejscu niedostepnym i Noneiagra Epirubicin Accord
niewidocznym dia dzioc] Poiska Epirubicin Accord
Nie stosawat isku Epirubicin Accord po Uplywie terminu waznosci Portugaiia Epirubicion Accord
zamie: 13 etykiecie | pudefku po EXP. Termin waznosci cznacza Szwecie Eocon o
ostatni dzie danego miesiaca. Siuiach Eplnbicy)
Wielka Brytania Epirubiin Hyochlordo 2 meii solution or injecion or

Nie stasowat ieku Epirubicin Accord, jesli zauwazy sie jakiskowiek oznaki
2epsucia

Lekéw nis nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani ikow na

domouwych pojemni
‘odpadki. Nalezy zapytac farmaceute co zrobic z lekar, wxem sajuz
patrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié érodowi

Co zawiera lek Epirubicin Accord
ncjq czynna leku Epirubicin Accord j jest chiorowodorek epirubicyny.

Kazdy mi preparatu zawiera 2 mg chiorowodorku epirubicyny.
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Jak wyglada lek Epirubicin Accord | co zawiera opakowanie:
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1, NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Epirubicin Accord, 2 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan/do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera 2 mg epirubicyny chlorowodorku (Epirubicini hydrochloridum,).

Kazda fiolka o pojemnosci 5,10, 25, 50 lub 100 ml zawiera odpowiednio 10, 20, 50, 100 lub 200 mg
epirubicyny chlorowodorku.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 3,54 mg/ml sodu (0,154 mmol).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

A POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan lub infuzji.

Przezroczysty roztwér o barwie czerwonej.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Epirubicyna stosowana jest w leczeniu wielu stanow nowotworowych, w tym:
° raka piersi;

. raka zotgdka.

Korzystne dziatanie epirubicyny podawanej dopgcherzowo stwierdzono w leczeniu:

. brodawczakowego raka pecherza moczowego z komérek nabtonka przejéciowego;

e raka in situ pecherza moczowego;

° w profilaktyce nawrotow powierzchownego raka pecherza moczowego po resekcji
przezcewkowe;j.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Epirubicyna przeznaczona Jest wylacznie do stosowania dozylnego lub dopgcherzowego.
Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenistwa stosowania epirubicyny u dzieci.

Podanie dozylne

Zaleca sie podawanie epirubicyny chlorowodorku przez dren infuzyjny podczas biezacej infuzji
dozylnej soli fizjologicznej, po upewnieniu sig, ze igla jest prawidlowo umieszczona w zyle. Nalezy
zachowac ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do Wynaczynienia (patrz punkt 4.4), W przypadku
Wynaczynienia nalezy natychmiast przerwac podawanie leku.

KOMIA BIPHA/
CanueHko 1.l 77
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Standardowe dawki
Podczas stosowania epirubicyny chlorowodorku w monoterapii, zalecana dawka u dorostych Wynosi

6U=90 g/ powierzehmt ciata—Produkt [CCZIICZy TIAlCZy pouawac QOZyInic w Clggu 3=5 Mt W
zaleznosci od stanu ukfadu krwiotworczego pacjenta, dawke nalezy powtarzaé w odstepach 21-
dniowych,

Jesli wystapig objawy toksycznosci, w tym ciezka neutropenia i (lub) goraczka neutropeniczna oraz
matoplytkowos¢ (ktére moga utrzymywac si¢ do 21. dnia), moze by¢ wymagana modyfikacja dawki
lub opéznienie podania kolejnej dawki.

Duze dawki

W monoterapii raka ptuc duze dawki epirubicyny chlorowodorku powinny by¢ podawane wedhug
nastgpujacego schematu:

- rak drobnokomérkowy phuc (poprzednio nieleczony): 120 mg/m? w dniu 1., co 3 tygodnie.

W trakcie stosowania duzych dawek, epirubicyna moze by¢ podawana w dozylnym bolusie przez 3 do
S minut lub we wlewie trwajacym do 30 minut.

Rak piersi

W leczeniu uzupehiajacym pacjentek z wezesnym stadium raka piersi i zajetymi wezlami chtonnymi
zaleca si¢ dozylne podawanie epirubicyny chlorowodorku w dawkach od 100 mg/m? (jako pojedyncza
dawka w dniu 1.) do 120 mg/m? (w dwoch dawkach podzielonych, w dniu 1. i 8.), co 3-4 tygodnie,

W skojarzeniu z cyklofosfamidem i S-fluorouracylem podawanymi dozylnie oraz tamoksyfenem
podawanym doustnie.

U pacjentéw z zaburzeniem czynnosci szpiku kostnego spowodowanym wczesniejszg chemioterapiag
lub radioterapig, wiekiem lub nowotworowym naciekiem szpiku kostnego zaleca si¢ podawanie
mniejszych dawek (60-75 mg/m? w leczeniu standardowym i 105-120 mg/m? w leczeniu duzymi
dawkami). Catkowita dawke przewidziang na cykl leczenia mozna podzieli¢ na 2-3 kolejne dni.

Ponizej wymienione dawki epirubicyny chlorowodorku sa zwykle stosowane w monoterapii i terapii
skojarzonej réznych nowotworéw:

Wskazanie Dawka epirubicyny (mg/m?)®

Monoterapia Terapia skojarzona
Rak jajnika 60-90 50-100
Rak zotgdka 60-90 50
Rak drobnokomérkowy pluc 120 120
Rak pecherza moczowego 50 mg/50 ml lub 80 mg/50 ml

(rak in situ)

Profilaktyka:

50 mg/50 ml co tydzien przez 4

tygodnie, nastepnie co miesiac

przez 11 miesiecy

“Dawki zwykle podawane w dnin 1. lubdniul., 2. i3 w odstgpach 21-dniowych

Leczenie skojarzone

Jezeli epirubicyna stosowana jest w potgczeniu z innymi lekami cytotoksycznymi, dawke nalezy
odpowiednio zmniejszy¢, Zwykle stosowane dawki wymienione sg w powyzszej tabeli. Podczas
ustalania maksymalnych dawek skumulowanych epirubicyny (zwykle: 720-1000 mg/m?), nalezy
wzig¢ pod uwage wszystkie Jjednoczesnie stosowane leki o potencjalnie kardiotoksycznym dziataniu.

KOMMIA BIPHA
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Zaburzenia czynnosci watroby
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Stéwigdrogs ctimiiacit CpirubiCyny jest watrobat Arogr20iCiowe. U pacjeniow z zaburzeniam:
czynnosci watroby, nalezy zmniejszy¢ dawke w zaleznosci od stezenia bilirubiny w surowicy zgodnie
Z nastepujacym schematem:

Stezenie bilirubiny w surowicy | AspAT* (aminotransferaza Zmnigjszenie dawki o:
asparaginianowa)

1,4-3 mg/100 ml 50%

>3 mg/100 ml > 4 razy wieksza od gornej 75%
granicy normy J

Zaburzenia czynnosci nerek
Ze wzgledu na ograniczong ilo§é epirubicyny chlorowodorku wydalanego przez nerki, umiarkowane

zaburzenia czynnosci nerek nie Wymagajg zmniejszenia dawki. Nalezy rozwazyé podawanie

Podanie dopecherzowe
Epirubicyne mozna podawaé do pecherza moczowego w leczeniu powierzchownej postaci raka
pecherza moczowego oraz raka in-situ. Epirubicyny nie nalezy podawag dopecherzowo w leczeniy

przezcewkowej resekcji nowotwordw powierzchownych pecherza moczowego.

dawkowania, przedstawiony w ponizszej tabeli rozcienczen:

Przez 8 tygodni jeden wiew tygodniowo 50 mg/50 ml (rozcieficzone w soli fizjologicznej lub Jjatowej
wodzie destylowane;).

W przypadku Wystapienia toksycznosci miejscowej: zaleca si¢ zmniejszenie dawki do 30 mg/50 ml.

W leczeniu raka in-sisu: dawka do 80 mg/50 ml (w zaleznosci od indywidualnego tolerowania przez

pacjenta),

Zapobiegawczo: jeden wlew 0 stezeniu 50 mg/50 ml jeden raz na tydzieni przez 4 kolejne tygodnie,
a nastepnie jeden wlew w tej samej dawce co miesigc przez 11 miesiecy.

Wymagana dawka
epirubicyny
chlorowodorku

Objetos¢ roztworu do
wstrzykiwan
epirubicyny
chlorowodorku 2
mg/ml

Objetosé
rozcienczalnika —
Jatowej wody do
wszykiwan lub 0,9%
Jatowego roztworu solj
do wstrzykiwan

Catkowita objetos¢
roztworu do podania
dopgcherzowego

Roztwér nalezy utrzyma¢ w pecherzu przez 1-2 godziny. Aby unikna¢ niepotrzebnego rozcienczenia
roztworu przez mocz, nalezy poinformowag pacjenta, aby nie przyjmowat zadnych plynéw przez 12
godzin przed wlewem. Pacjenta z napetionym pecherzem moczowym nalezy od czasu do czasy
obraca¢, a na zakoriczenie zabiegu zaleci¢ oddanie moczu.

KOMMIA BIPHA
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4.3 Przeciwwskazania
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Epirubicyna jest przeciwwskazana:

* upagjentdw 7 nadwrazliwoscig na substancje czynng luh na ktarakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkeie 6.1, oraz inne antracykliny lub antracenediony;

* W okresie karmienia piersia.

Podanie dozylne:

® U pacjentéw z trwatym zahamowaniem czynnosci szpiku kostnego;

cigzkie zaburzenia Czynnosci watroby;

ciezka niewydolno$¢ miesnia sercowego;

niedawno przebyty zawat migsnia sercowego;

ciezka arytmia;

® wczedniejsze leczenie maksymalnymi skumulowanymi dawkami epirubicyny i (lub) innych
antracyklin lub antracenedionéw (patrz punkt 4.4);

® pacjenci z ostrymi zakazeniami ogdlnoustrojowymi;

* niestabilna dlawica piersiowa;

* kardiomiopatia.

Podawanie dopecherzowe:

* zakazenia drég moczowych;

* guzy inwazyjne penetrujace sciang pecherza moczowego;
* problemy z cewnikowaniem;

® zapalenie pecherza moczowego;

* Kkrwiomocz.

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogdélne
Epirubicyny chlorowodorek nalezy podawa¢ wytacznie pod nadzorem wyspecjalizowanego lekarza,
ktéry ma doswiadczenie w stosowaniu lekéw cytotoksycznych.

Przed rozpoczeciem leczenia epirubicyny chlorowodorkiem pacjent powinien odzyskaé sprawnosé po
ostrej toksycznosei (np. zapalenie Jjamy ustnej, neutropenia, matoptytkowosé i zakazenia uogodlnione)
zwigzanej z uprzednim leczeniem cytotoksycznym.

Leczenie duzymi dawkami epirubicyny chlorowodorku (np. = 90 mg/m? przez 3 do 4 tygodni)
powoduje zazwyczaj wystgpienie dziatan niepozadanych podobnych do tych wystepujacych po
podaniu standardowych dawek (< 90 mg/m?przez 3 do 4 tygodni), jednakze nasilenie neutropenii
i zapalenie jamy ustnej/zapalenie $luzéwki moze by¢ zwigkszone. Leczenie duzymi dawkami
epirubicyny chlorowodorku Wymaga stalej obserwacji ze wzgledu na mozliwogé wystapienia
klinicznych powiktan zwigzanych ze znacznym zahamowaniem czynnosci szpiku kostnego.

Zaburzenia czynnosci serca — leczenie antracyklinami wiaze si¢ z ryzykiem wystapienia
kardiotoksycznosci, ktéra moze pojawic si¢ wezesnie (tj. ostra) lub pézno (tj. opdzniona).

Kardiotoksycznosé wezesna (4. ostra) — wczesna kardiotoksycznogé powstajgca na skutek stosowania
epirubicyny chlorowodorku charakteryzuje sie gléwnie czestoskurczem zatokowym i/lub
nieprawidlowosciami w zapisie elektrokardiogramu (EKQG), takimi jak niespecyficzne zmiany fali
ST-T. Zglaszane réwniez byly: tachyarytmia, w tym przedwczesne skurcze komorowe, czestoskurcz
komorowy i bradykardia, jak réwniez blok przedsionkowo~komorowy i blok odnogi peczka Hisa.
Zmiany te zwykle nie rozwijaja sie w kardiotoksycznog¢ 0p6zniong, rzadko sg istotne klinicznie j nie
muszg by¢ wskazaniem do przerwania leczenia epirubicyny chlorowodorkiem,

KOMiA BIPHAé‘
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/lub objawami Zastoinowej niewydolnosci serca (CHF), takimi jak dusznos¢, obrzek pluc, obrzek
ortostatyczny, kardiomegalia i powigkszenie watroby, skapomocz, wodobrzusze, wysiek optucnowy
oraz rytm cwalowy serca. Zagrazajaca zyciu CHF Jest najbardziej cigzkg postacia kardiomiopatii
powstajacg na skutek stosowania antracyklin i stanowi wskazanie do zmniejszenia dawki leku.

Ryzyko rozwoju CHF wzrasta gwaltownie wraz ze wzrostem catkowitej dawki skumulowanej
epirubicyny chlorowodorku powyzej 900 mg/m>, dawka ta moze by¢ przekroczona tylko przy
zachowaniu szczegolnej ostroznodci (patrz punkt 5.1).

Zaréwno przed rozpoczeciem leczenia epirubicyny chlorowodorkiem jak i w trakcie leczenia nalezy
monitorowaé czynnosé serca pacjentéw, aby zmniejszy¢ ryzyko cigzkiej niewydolnosci serca.

podawanie epirubicyny chlorowodorku. Odpowiednie metody ilosciowe stosowane do wielokrotnej
oceny czynnosci serca (ocena LVEF) obejmuja wielobramkows wentrykulografie radioizotopowg
(MUGA) lub echokardiografie (ECHO).

Wyjsciowa ocena Czynnosci serca za pomocg badania EKG i/lub metod MUGA lub ECHO jest
szczegdlnie zalecana wirdd pacjentéw z czynnikami ryzyka do wystapienia kardi otoksycznosci.
Ponowne zastosowanie metod MUGA 1ub ECHO do oceny LVEF powinno by¢ wykonywane w
szczegllnosci przy stosowaniu skumulowanej dawki antracyklin. Techniki stosowane do oceny
Czynnos¢ serca powinny by¢ spéjne podczas calego procesu leczenia.

Biorac pod uwage ryzyko kardiomiopatii, skumulowane dawki 900 mg/m? epirubicyny
chlorowodorku nalezy przekracza¢ tylko przy zachowaniu szczegolnej ostroznodci.

Trastuzumab i antracykliny, takie jak epirubicyna, nie powinny by¢ obecnie stosowane w potaczeniu,
z wyjatkiem dobrze kontrolowanych badan klinicznych z monitorowaniem Czynnosci serca. Pacjenci,
ktérzy wezesniej otrzymywali antracykliny sa réwniez narazeni na ryzyko kardiotoksycznosci
podczas leczenia trastuzumabem, chociaz ryzyko to jest mniejsze niz w przypadku réwnoczesnego
stosowania traztuzumabu i antracyklin,

W' przypadku wystapienia objawowej niewydolnosci serca podczas leczenia trastuzumabem po
leczeniu epirubicyny chlorowodorkiem, nalezy zastosowad terapie standardowymi lekamji

Przeznaczonymi do tego celu.
KIS BIPHA
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Zaburzenia hematologiczne - tak jak inne leki cytotoksyczne, epirubicyny chlorowodorek moze
powodowaé zahamowanie czynnosci szpiku kostnego. Profil hematologiczny w tym profil biatych
krwinek (WBC) powinien by¢ oceniany przed i podczas kazdego cyklu leczenja epirubicyny
chlorowodorkiem. Zalezna od dawki, odwracalna leukopenia i/lub granulocytopenia (neutropenia) jest

chlorowodorku 0siggajgc najwyzsze natezenie migdzy 10 a 14 dniem po podaniu produktu
leczniczego. W wiekszosci przypadkéw poziom WBC/neutrofili wraca do wartosci prawidtowych 21
dnia po podaniu produktu.

Moze réwniez Wystapi¢ matoptytkowosé i niedokrwistos¢. Kliniczne konsekwencje ciezkiego
zaburzenia czynnogci szpiku kostnego obejmujg goraczke, infekcje, seps¢/posocznice, wstrzgs
septyczny, krwotok, niedotlenienie tkanek lub $mier¢.

Zaburzenia tolgdkowo-jelitowe — epirubicyny chlorowodorek Jest substancja wywotujacg wymioty.
W krotkim czasie PO podaniu produktu leczniczego pojawia sie zapalenie btony sluzowej/zapalenie
Jamy ustnej, ktére moze doprowadzi¢ w przeciaggu kilku dni do owrzodzenia btony sluzowe;.

U wigkszosci pacjentéw objawy tego dziatania niepozadanego cofajg si¢ w 3 tygodniu po rozpoczeciu
leczenia.

Zaburzenia czynnosci nerek — przed Tozpoczeciem terapii, jaki i w trakcie Jj€j trwania nalezy
0znaczy¢ stezenie kreatyniny w surowicy krwi, U pacjentéw ze stezeniem kreatyniny w surowicy

zapalenia zyt Wystepujacego w miejscu podania (patrz punkt 4.2).

wodowac bél, powazne uszkodzenie tkanek (pgcherze, ciezkie zapalenie tkankj %acznﬁ'), martwice
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tkanek. Jezeli wystapia objawy wynaczynienia podczas podawania dozylnego epirubicyny
chlorowodorku wlew produktu nalezy natychmiast przerwaé. Dzialaniom niepozgdanym zwiazanym
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Z Wynaczynienia antracyklin mozna zapobiec 1ub ZMNIEJSZyC J€ pOPrzez natychmiastowe
zastosowanie swoistego leczenia, np. deksrazoksan (nalezy zapoznaé si¢ z odpowiednimi
informacjami dotyczacymi stosowania) Bél mozna zlagodzié przez schiodzenie danego obszaru za
pomocg kwasu hialuronowego i DMSO. Poniewaz martwica moze wystapié¢ po kilku tygodniach od
Wynaczynienia pacjent powinien by¢ pod scistg kontrola lekarza. W przypadku wystapienia martwicy
nalezy sie skonsultowaé z chirurgiem plastycznym w cely usunigcia martwej tkanki,

Inne zaburzenia - tak jak w przypadku innych lekow cytotoksycznych, w przypadku stosowania
epirubicyny chlorowodorku Opisywano wystepowanie zakrzepowego zapalenia zyt i zjawisk
zakrzepowo-zatorowych w tym zatoru tetnicy plucnej (w niektérych przypadkach $miertelnego).

Zespdl rozpadu guza — epirubicyny chlorowodorek moze powodowa¢ hiperurykemie ze wzgledu na
znaczny katabolizm puryn, ktéry towarzyszy szybkiemu polekowemu rozpadowi komérek
nowotworowych (zesp6t rozpadu guza). Po rozpoczeciu leczenia nalezy monitorowa¢ poziom kwasu
moczowego, potasu, fosforanéw, wapnia i kreatyniny we krwi. Potencjalne powiktania zespohu
rozpadu guza mozna minimalizowaé poprzez nawadnianie pacjenta, alkalizacje moczu oraz
profilaktyke hiperurykemi podajac allopurinol.

Dziatanie immunosupresyjne/iwiekszona podatnosé na infekcje — podawanie zywych lub zywych
atenuowanych (o ostabionej zjadliwosci) szczepionek pacjentom z obnizong przez chemioterapeutyki
(w tym epirubicyny chlorowodorek) odpornoscig moze spowodowaé wystapienie ostrych lub
$miertelnych zakazen (patrz punkt 4.5). Nalezy unika¢ podawania zywych szczepionek pacjentom
otrzymujacym epirubicyne. Mozna podawac zabite lub inaktywowane szczepionki, jednak odpowiedz,
organizmu na takie szczepionki moze by¢ zmniejszona.

Zaburzenia uldadu rozrodczego — epirubicyny chlorowodorek moze mie¢ dziatanie genotoksyczne.
Zaréwno mezezyzni, jak i kobiety, leczeni epirubicyny chlorowodorkiem, powinni stosowaé
skuteczne metody antykoncepciji w trakcie terapii. Pacjenci planujacy posiadanie dzieci po
zakonczeniu leczenia powinni zasiggna¢ porady genetyka.

Dodatkowe ostrzezenia i srodki ostroznosci dla innych drég podania produktu leczniczego

Podanie dopecherzowe — epirubicyny chlorowodorek moze powodowaé chemiczne zapalenie
pecherza moczowego (trudnosci w oddawaniu moczu, wielomocz, moczenie nocne, bolesne
oddawanie moczu, krwiomocz, dyskomfort pecherza moczowego, martwice Sciany pecherza) oraz
scisnigcie pecherza moczowego. Szczegolnej uwagi wymagajg problemy z cewnikowaniem pacjenta
(np. niedrozno$¢ cewki moczowej na skutek wystepowania duzego guza wewnatrz pecherza
moczowego).

Podanie dotetnicze — dotetnicze podanie epirubicyny chlorowodorku (przezcewnikowa embolizacja
tetnicy w miejscowej lub obszarowej terapii pierwotnego lub przerzutowego nowotworu watroby)

dozylnym epirubicyny chlorowodorku) miejscowe Iub obszarowe zaburzenia obejmujgce wrzody
zotgdka i dwunastnicy (prawdopodobnie na skutek refluksu produktu leczniczego do tetnicy
zotagdkowej) oraz zwezenie drég z6tciowych wystepujace z powodu polekowego pierwotnego
stwardniajacego zapalenia drég zétciowych. Ta droga podania moze doprowadzi¢ do rozlegtej
martwicy tkanek, ktére ulegly perfuzji.

Substancja pomocnicza, o ktdrej lekarz powinien wiedzie¢:
Séd.
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml, to znaczy produkt leczniczy

uznaje sie za »wolny od sodu’’,
KOMIA BIPHA
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
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“Epirubicyny chiorowodorek Jest giownie stosowany w skojarzeniu z mnymi lekami cytotoksycznymi.
W zwigzku z tym mogg Wystapi¢ objawy toksycznosci addytywnej, zwlaszcza toksycznego dzialania
na szpik kostny oraz uktad pokarmowy (patrz punkt 4.4).

Stosowanie epirubicyny chlorowodorku w chemioterapii w polgczeniu z innymi lekami o
potencjalnym dzialaniu kardiotoksycznym, jak réwniez podczas jednoczesnego stosowania
kardioaktywnych zwigzkéw (np. blokery kanatu wapniowego) wymaga monitorowania czynnosci
serca w trakcie leczenia. Pacjentéw, ktérzy jednoczesnie stosujg inne produkty lecznicze, mogace
dziata¢ kardiotoksycznie lub wpltywaé na czynnos¢ serca, nalezy monitorowag przez caly okres
leczenia.

Epirubicyny chlorowodorek Jest intensywnie metabolizowany w watrobie, Zmiany w funkcjonowaniu
watroby wywolane przez Jjednoczesne stosowanie innych terapii moga wplywaé na metabolizm
epirubicyny, farmakokinetyke, skutecznosé terapii, i/lub toksycznosé (patrz punkt 4.4 Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznogé dotyczace stosowania).

mozliwe, nalezy unikaé terapii opartej na antracyklinach do 7 miesigcy po zakoriczeniu leczenia
trastuzumabem. Jesli nie Jest to mozliwe, nalezy $cisle monitorowag Czynnosc¢ serca pacjenta (patrz
punkt 4.5).

Nalezy unika¢ szczepienia zywa szczepionka pacjentow otrzymujgcych epirubicyny chlorowodorek.
Pacjentom mogg by¢ podawane szczepionki inaktywowane (zabite) jednak odpowiedz na nie moze
by¢ opézniona.

Cymetydyna zwiekszala AUC epirubicyny o 50% i powinna by¢ odstawiona podczas leczenia
epirubicyny chlorowodorkiem.

Polaczenie epirubicyny i paklitakselu moze by¢ stosowane w przypadku zachowania odstepu
czasowego w infuzji obu produktéw. Pomiedzy infuzja epirubicyny chlorowodorkuy j paklitakselu
nalezy zachowag 24-godzinng przerwe,

Dekswerapamil moze wptywac na farmakokinetyke; epirubicyny chlorowodorkuy j ewentualnie
zwigkszaé jego dzialanie hamujace czynnog¢ szpiku kostnego.

W jednym z badan wykazano, ze docetaksel podawany natychmiast po epirubicyny chlorowodorku
moze zwigksza¢ stezenie Jjego metabolitéw.

Chinina moze przyspieszaé poczatkowa dystrybucje epirubicyny z krwi do tkanek oraz wptywaé na
przechodzenie epirubicyny do czerwonych krwinek.

KOMIA BIPHA
Canyetko 1.



Jednoczesne podanie interferonu a-2b moze powodowac zaréwno zmniejszenie koricowego okresu
poltrwania jak i catkowitego klirensu epirubicyny chlorowodorku.
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Nalezy bra¢ pod uwage mozliwosé znacznego zaburzenia hematopoezy w przypadku
(wezesniejszego) stosowania lekdw wptywajacych na czynnogé szpiku (tj. cytostatykow,
sulfonamidu, chloramfenikolu, difenylohydantoiny, pochodnych amidopirydyny, lekéw przeciwko
retrowirusom).

Zwigkszenie mielosupresji moze wystgpi¢ u pacjentéw otrzymujacych terapie skojarzong z uzyciem
antracykliny i deksrazoksanu,

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
(Patrz punkt 5.3).
Plodnosé

Epirubicyny chlorowodorek moze uszkadza¢ chromosomy w komérkach rozrodczych cztowieka,
Mgzczyzni leczeni epirubicyny chlorowodorkiem powinni stosowaé skuteczng metode
antykoncepcyijng i jesli to wladciwe j mozliwe, zasiegnaé porady w sprawie pobrania

1 zmagazynowania nasienia ze wzgledu na mozliwogé wystapienia nieodwracalnej bezplodnosci
spowodowane;j leczeniem.

Epirubicyny chlorowodorek moze spowodowa¢ zanik miesigczki lub przedwczesng menopauze
u kobiet przed menopauza.

Ciaza

Badania do$wiadczalne prowadzone na zwierzetach sugeruja, ze epirubicyny chlorowodorek moze
powodowacé uszkodzenie ptodu u kobiet w ciazy. Jesli epirubicyny chlorowodorek Jest stosowany
w okresie cigzy lub jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas przyjmowania produktu leczniczego,
powinna zostaé poinformowana o potencjalnym zagrozeniu dla ptodu.

Nie przeprowadzono badan klinicznych nad epirubicyny chlorowodorkiem u kobiet w cigzy.
Epirubicyna powinna by¢ stosowana u kobiet w cigzy jedynie, gdy potencjalne korzysci stosowania
produktu przewyzszaja potencjalne ryzyko dla plodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy epirubicyny chlorowodorek wydzielany jest z mlekiem ludzkim. Poniewaz wiele
produktéw leczniczych, w tym inne antracykliny, sg wydzielane z mlekiem ludzkim ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystgpienia powaznych dziatan niepozadanych epirubicyny chlorowodorku u niemowlat
karmionych piersig, kobiety karmigce piersig powinny przerwaé¢ karmienie przed rozpoczeciem
Stosowania tego produkty leczniczego.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Brak doniesien o szczegllnych dziataniach niepozadanych zwigzanych ze zdolnoscig prowadzenia
pojazdéw i obshugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane
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Podczas leczenia epirubicyna obserwowano i z
ponizej czestoscia.

glaszano nastepujace dziatania niepozadane z podana

TdZ0 CZ¢Sto | CZesto Niezbyt Rzadko Bardzo |
ukladow (21/10) (=1/100 do czesto (21/10 000 | rzadko (czestos¢ nie
i narzadéw <1/10) (21/1 000 do | do Y moze hy¢

<1/100) <1/1000) | 10 000) | okreslona
na
podstawie
dostepnych
danych)
Zakazenia zakazenie, posocznica”,
1 zaraZenia zapalenie zapalenie
asozytnicze | spojéwek phuc”
Nowotwory ostra
fagodne, biataczka
ztosliwe limfatyczna,
1 nieokreslone ostra
(W tym biataczka
torbiele szpikowa
i polipy)
Zaburzenia niedokrwi-
krwi i ukiadu stosé,
chtonnego leukopenia,
neutropenia,
matoptytko-
wosc¢,
goraczka
neutropeni-
czna
Zaburzenia anafilaksja”
uktadu
immunolo-
icznego
Zaburzenia zmniejszenie hiperuryke-
metabolizmu apetytu, mia”
i odzywiania odwodnienie®
Zaburzenia zapalenie
oka rogdwki
Zaburzenia czestoskurcz
serca komorowy,
blok
przedsionko-
wo-
komorowy,
blok odnogi
peczka Hisa,
bradykardia,
zastoinowa
niewydolno$¢
serca
Zaburzenia uderzenia krwotok”, zator, wstrzas®
naczyniowe goraca, nagte zatorowosé
zapalenie zyl* | zaczerwienie- tetnicza®,
L nie twarzy” zakrzepowe
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zapalenie
zyt
Zaburzenia ZaloTOwWoSC
ukladu ptucna®
oddechowegn,
klatki
piersiowej
i $rédpiersia
Zaburzenia nudnosci, bdl zotgdka”, krwawienie dyskomfort
zofadka i jelit | wymioty, nadzerka z przewodu W jamie
zapalenie jamy | i owrzodzenie pokarmowe- brzuszne;j,
ustnej, zofadka i jelit”, | go* nadmierna
zapalenie pigmentacja
btony sluzéwki
sluzowe;j, jamy ustnej”
biegunka
Zaburzenia fysienie, wysypka, pokrzywka®, nadwrazli-
skory i tkanki | miejscowe $wiad, rumien” wos¢ na
podskornej dziatanie przebarwienie $wiatto”
toksyczne na paznokei”,
skore zmiany
skérne,
hiperpigme-
ntacja skéry”
Zaburzenia czerwone
nerek i drég zabarwienie
moczowych moczu przez 1
do 2 dni po
podaniu®
Zaburzenia brak
ukiadu miesigczki
rozrodczego i
iersi
Zaburzenia zle dreszcze” astenia
ogllne i stany | samopoczucie,
W miejscu goraczka®
| podania
Badania zmiany bezobjawowe
diagnostyczne aktywnosci zmniejszenie
aminotransfe- frakcji
raz wyrzutowej
lewej komory
Urazy, po podaniu nadwrazli-
zatrucia dopecherzo- wosé
1 powikiania wym napromie-
po zabiegach | obserwowano niowanej
chemiczne skory
zapalenie (nawrdt
pecherza” objawéw
popromie-
nnych)

*dziatania niepozadane zglaszane Po wprowadzeniu produktu do obroty
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Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
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Podopuszczenta produkta 1eCZIICZEY

O dO Oobrotu 1stotme

Jestzgraszanie podejrzewanych dzialan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowegn personely medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 niepozgdane mozna zglasza¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie

wytycznymi.

Leczenie:

Objawowe. Epirubicyny nie mozna usuna¢ za pomoca dializy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Antracykliny i substancje pochodne. Kod ATC: L01D B03.

Mechanizm dziatania epirubicyny chl

z DNA. Badania hodowli komérkowych wykazaty,

5.2 Wiasciwosci farmakokinety

orowodorku jest zwigzany z jego zdolnoscia wigzania si¢

czne

U pacjentéw z prawidtowa czynnoscig watroby i nerek po podaniu dozylnym dawki wynoszacej
60-150 mg/m? nastepuje trojfazowa eliminacja leku z 0socza, bardzo szybka w fazie poczatkowej
i wolna w fazie koncowej. Sredni okres péttrwania wynosi okoto 40 godzin. Dawki te mieszczg sie

w zakresie farmakokinetyki liniowej,
metabolicznego. Gléwnymi metabolit

epirubicyna) oraz glukuronidy epirubicyny chlorowodorky j epi

zaréwno odnosnie wartosci
ami, ktére zostaly zidentyfi

klirensu osocza, jak i szlaku
kowane sg epirubicynol (13-OH

KOMIA BIPHA
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Proces 4'-O-glukuronidacji odréznia epirubicyny chlorowodorek od doksorubicyny i moze

50

odpowiadac za szybszg climinacj¢ epirubicyny chlorowodorkus Jego zmniejszona toKSycznosc,
Stezenia w osoczu gléwnego metabolitu leku - 13-OH pochodnej (epirubicynol) s3 zawsze mniejsze
niz leku i wykazuja przebieg prawie réwnolegty.

Epirubicyny chlorowodorek jest wydalany glownie przez watrobe; wysokie warto$ci klirensu osocza
(0,9 Vmin) wskazuja, ze powolne wydalanie leku jest spowodowane dystrybucjg leku do tkanek

w duzym stopniu.

Okoto 9-10% podawanej dawki jest wydalana z moczem w ciggu 48 godzin.

Wydzielanie do zélci uwazane jest za gléwna droge eliminacji leku, w ciagu 72 godzin w zolci
wykrywa sie okoto 40% podanej dawki. Lek nie przenika przez barierg krew-mézg.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Po wielokrotnym podaniu epirubicyny chlorowodorku, narzadami docelowymi u szczuréw, krolikow
i pséw byty: uktad krwiotwoérezy, przewod pokarmowy, nerki, watroba i narzady rozrodcze.

Epirubicyny chlorowodorek wykazywal takze whasciwosci kardiotoksyczne u badanych gatunkéw.

Okazat si¢ rowniez genotoksyczny i, podobnie jak inne antracykliny, rakotworczy u szczuréw.
Epirubicyny chlorowodorek wykazywat dziatanie embriotoksyczne u szczuréw. Nie stwierdzono wad
rozwojowych u szczuréw i krolikéw, jednak tak jak w przypadku innych antracyklin i lekow
cytotoksycznych, nalezy wzia¢ pod uwage potencjalne dziatanie teratogenne epirubicyny
chlorowodorku.

Badanie tolerancji miejscowej u szczuréw i myszy wykazalo, ze wynaczynienie chlorowodorku
epirubicyny powoduje martwice tkanek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Kwas chlorowodorowy (do uzyskania odpowiedniego pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nalezy unikaé kontaktu epirubicyny chlorowodorku z Jakimkolwiek roztworem o odczynie
zasadowym, poniewaz spowoduje to hydrolize leku.

Epirubicyny chlorowodorek nie powinien by¢ mieszany z heparyna z powodu niezgodnosci
chemicznej, ktéra moze prowadzi¢ do powstawania osadu, gdy leki te znajdujg sie w okreslonych
proporcjach.

Epirubicyny chlorowodorek mozna stosowaé w potgczeniu z innymi $rodkami
przeciwnowotworowymi, ale nie zaleca si¢ mieszania go z innymi lekami.

6.3 Okres wazno$ci

Okres waznosci produktu w opakowaniu przygotowanym do sprzedazy:
2 lata.
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Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika:
Fiolki przeznaczone sg wylgcznie do jednorazowego uzycia, a wszelkie resztki niewykorzystanego
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ICKUTIAICZy USUnac po zastosowania. 7 mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy Zuzyc
natychmiast po pierwszym przektuciu gumowego korka. Jezeli lek nie zostanje natychmiast zuzyty,
0soba padajaca lek ponosi odpowiedzialnos¢ za czas i warunki przechowywania leku.

Okres waznosci po rozcieficzeniu roztworu do wstrzykiwan:
Produkt leczniczy Epirubicin Accord, 2 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji mozna

odpowiedzialnogé ponosi uzytkownik. Okres przechowywania nie powinien by¢ diuzszy niz 24
godziny w temp. od 2°C do 8°C, z wyjatkiem Sytuacji, gdy roztwér zostat rozcieficzony
W kontrolowanych i zwalidowanych warunkach Jjatowych.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C - 8°C). Nie zamrazag,
Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Warunki przechowywania po rozciericzeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

1 fiolka o pojemnosci § ml ze szkla typu I z 20 mm korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem typu flip-off w kolorze biatym.

1 fiolka o pojemnosci 10 ml ze szkla typu I z 20 mm korkiem z gumy chlorobutylowej

i aluminiowym uszezelnieniem typu flip-off w kolorze biatym.

1 fiolka o pojemnosci 25 ml ze szkia typu I z 20 mm korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem typu flip-off w kolorze biatym Iub granatowym.

1 fiolka o pojemnosci 50 ml ze szkia typu I z 20 mm korkiem z gumy chlorobutylowe; i aluminiowym
uszczelnieniem typu flip-off w kolorze granatowym.

1 fiolka o pojemmnosci 100 ml ze szkia typu I z 20 mm korkiem z gumy chlorobutylowej

i aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off w kolorze biatym lub granatowym.

Wielkos¢ opakowania: 1 fiolka,
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie,

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i Przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Epirubicyny chlorowodorek do wstrzykiwan 2 mg/ml moze by¢ nastepnie rozcieficzony w 5%
roztworze glukozy lub 0,9% roztworze chlorku sodu i podany we wlewie dozylnym. Warunki
dotyczgce stabilnosci roztwory do wlewu, patrz punkt 6.3.

Roztwér do wstrzykiwar Iub infuzji nie zawiera konserwantéw, a wszelkie resztki niewykorzystanego
produktu nalezy usuna¢ natychmiast w sposéb zgodny z lokalnymi przepisami.

Informacje dotyczace bezpiecznego uzytkowania oraz usuwania lekéw przeciwnowotworowych:

1. Przygotowanie roztworu do infuzji powinno by¢ przeprowadzone w warunkach pelnej aseptyki
przez wyszkolony personel.

2. Przygotowanie roztworu do infuzji powinno by¢ przeprowadzone w przeznaczonym do tego
aseptycznym obszarze.

3. Personel powinien nosic odpowiednie rekawice Jjednorazowego uzytku, okulary ochronne, fartuch
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4. Nalezy zastosowaé srodki ostroznosci, aby nie dopusci¢ do przypadkowego kontaktu produktu
leczniczego z oczami. W razie kontaktu leku z oczami, nalezy je przeptukag duzg iloscig wody

Uty ;9% Toztworent chtorka SOdU. Nastepnic nalezy Zasiegnac porady medycznej u lekarza,

5. W razie kontaktu leku ze skora, skazone miejsce nalezy starannie przemy¢ woda z mydtem lub
roztworem dwuweglanu sodu. Jednak, nie nalezy trze¢ skéry szczotka. Po zdjeciu rekawic nalezy
zawsze umy¢ rece,

6. Wyciek lub rozlanie leku nalezy usunaé najlepiej przez nasigkanie, stosujac rozcienczony roztwor
podchlorynu sodu (1% dostgpnego chlorynu), a nastepnie wodg. Wszystkie uzyte do czyszczenia
srodki nalezy usungé zgodnie z ponizsza instrukcja.

7. Kobiety w cigzy nie powinny przygotowywaé lekow cytotoksycznych i postugiwac sie nimi.

8. Nalezy zachowa¢ odpowiednie $rodki ostroznosci przy usuwaniu materialdow (strzykawki, igly,
itp.) stosowanych przy przygotowywaniu i (lub) rozcieficzaniu cytotoksycznych produktéw
leczniczych. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu Iub Jego odpady nalezy usungé
W spos6b zgodny z lokalnymi przepisami.
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