NAVODILO ZA UPORABO
Epirubicin Kabi 2 mg/ml raztopina za injiciranje ali infundiranje
(epirubicinijev klorid)

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo!

- Navaodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite katerikoli nezeleni u¢inek, ki ni omenjen
v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je epirubicin in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili epirubicin
Kako uporabljati epirubicin

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje epirubicina

Dodatne informacije

oarLNE

1. KAJJE EPIRUBICIN IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Epirubicin spada v skupino zdravil za zdravljenje novotvorb (zdravila proti raku). Uporablja se sam ali
v kombinaciji z drugimi zdravili proti raku.

Epirubicin se uporablja za zdravljenje:
» rakadojke,
» raka Zelodca.

Intravezikalno se epirubicin uporablja tudi za zdravljenje zgodnjega (povrSinskega) raka mehurja in
pomaga preprecevati ponovitev raka mehurja po operaciji.

Epirubicin se pogosto uporablja socasno z drugimi zdravili proti raku (v t. i. shemah
polikemoterapije).

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE UPORABILI EPIRUBICIN

Ne uporabljajte zdravila epirubicin:

o (e ste alergi¢ni (preobcutljivi) na epirubicin ali katerokoli sestavino epirubicina ali katerokoli
podobno zdravilo, ki spada v skupino zdravil, imenovanih antraciklini (npr. doksorubicin in
daunorubicin) ali antracendioni;

e (e imate zaradi prehodnega zdravljenja z drugimi zdravili proti raku ali z obsevanjem
(radioterapijo) manj krvnih celic, kot je normalno. Zdravnik bo to preveril;

o (e ste bili zdravljeni z najvecjim odmerkom nekaterih drugih zdravil proti raku, vkljuéno z

doksorubicinom in daunorubicinom, ki spadajo v isto skupino zdravil kot epirubicin (ta zdravila

imenujemo antraciklini). Ta zdravila imajo podobne nezelene ucinke (vklju¢no z u€inki na srce);
¢e imate ali ste nedavno imeli tezave s srcem,;

¢e imate akutno hudo okuzbo;

¢e imate hude tezave z jetri;

Ce dojite.

Epirubicina se ne sme uporabljati intravezikalno (neposredno v mehurju):
e (e je rak prodrl v steno mehurja,



¢e imate okuzbo secil,

¢e imate bolecine ali vnetje mehurja,

¢e vam v mehurju ostane veliko urina tudi potem, ko poskusite mehur izprazniti,
¢e imate skréen mehur,

¢e je v vaSem urinu prisotna kri,

¢e imate tezave pri vstavljanju katetra.

Bodite posebno pozorni pri uporabi epirubicina:

treba je zagotoviti, da se vam Stevilo belih in rdecih krvnih celic ter krvnih plos¢ic ne zmanjsa
prevec. Zdravnik bo to redno preveril;

¢e imate hudo vnetje ali razjede v ustih;

preveriti je potrebno koncentracijo se¢ne kisline v krvi. Zdravnik bo to preveril;

¢e vam jetra in ledvice ne delujejo pravilno. Zaradi tega se nezeleni u¢inki lahko povecajo.
Zdravnik vam bo redno preveril delovanje ledvic in jeter; ¢e bo treba, vam bo prilagodil odmerek;
treba je zagotoviti, da vam srce pravilno deluje. Odmerek epirubicina bo treba prilagoditi.
Zdravnik bo to redno preveril;

Ce ste se zdravili ali se zdravite z obsevanjem prsnega kosa ali ¢e prejemate zdravila, ki bi lahko
imela neZelene ucinke na srce;

¢e med infundiranjem na mestu infundiranja ali v njegovi blizini obcutite nelagodje (mozno je, da
raztopina pronica v okolisko tkivo). Nemudoma povejte zdravniku;

Ce zelite imeti otroke. Med zdravljenjem in Se 6 mesecev po zdravljenju morajo tako moski kot
zenske uporabljati uc¢inkovito kontracepcijsko zasé¢ito. Priporocljivo je, da moski pred
zdravljenjem zahtevajo informacije 0 moznosti shranitve semena z zamrznitvijo;

Ce ste starejSa oseba ali otrok, ker obstaja vecje tveganje hudih nezelenih u¢inkov na srcu.
Delovanje srca vam bodo preverili pred zdravljenjem z epirubicinom in po njem;

¢e ste bili predhodno zdravljeni z zdravili proti raku (npr. z doksorubicinom ali daunorubicinom
ali antracendionskimi derivati) ali e ste bili zdravljeni z obsevanjem, ker je v takSnem primeru
tveganje hudih nezelenih uéinkov na srcu veéje. Obvestite svojega zdravnika, kajti to je treba
upoStevati pri dolocitvi celotnega odmerka epirubicina, ki ga boste dobili;

&e imate okuzbe ali krvavitve. Epirubicin lanko prizadene kostni mozeg. Stevilo belih krvnih celic
v krvi se bo zmanjsalo, to pa poveca dovzetnost za okuzbe (levkopenija). Lazje se pojavijo
krvavitve (trombocitopenija). Ti neZeleni ucinki so prehodni. Zmanjsanje Stevila belih krvnih celic
je najveéje 10 do 14 dni po uporabi zdravila in se ponavadi normalizira 21 dni po uporabi;

¢e ste nedavno opravili ali Zelite opraviti kakrsnokoli cepljenje;

¢e imate hudo vnetje ust, Zrela, poziralnika ali prebavil.

Ce katero od nastetih opozoril velja ali je v preteklosti veljalo za vas, se posvetujte z zdravnikom.

Jemanje drugih zdravil:
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo, tudi ¢e ste
ga dobili brez recepta, zlasti naslednja:

cimetidin (zdravilo, ki se navadno uporablja za zdravljenje Zelod¢nih razjed in zgage). Cimetidin
lahko poveca ucinek epirubicina,

druga zdravila, ki lahko vplivajo na srce, npr. druga zdravila proti raku (npr. 5-fluorouracil,
ciklofosfamid, cisplatin, taksani), zaviralce kalcijevih kanalckov (uporabljajo se za uravnavanje
visokega krvnega tlaka, bolec¢in v prsih in nerednega bitja srca), ali so¢asno (ali predhodno)
obsevanje mediastinalnega predela;

Kinin (zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje malarije in kréev v nogah);

druga zdravila, ki lahko vplivajo na kostni mozeg, npr. druga zdravila proti raku, sulfonamide,
kloramfenikol (uporablja se za zdravljenje okuzb), difenilhidantoin (uporablja se za zdravljenje
epilepsije), derivate amidopiridina (uporabljajo se za ublazitev bole€in), protiretrovirusna zdravila
(za zdravljenje okuzbe s HIV);

druga zdravila, ki lahko prizadenejo jetra, npr. barbiturate (uporabljajo se za zdravljenje epilepsije)
ali rifampicin (uporablja se za zdravljenje tuberkuloze);

paklitaksel in docetaksel (zdravili, ki se uporabljata pri nekaterih vrstah raka);



o interferon alfa-2b (zdravilo, ki se uporablja pri nekaterih vrstah raka in limfomih ter za nekatere
vrste hepatitisa);

e deksrazoksan (zdravilo, ki se v¢asih uporablja z doksorubicinom za zmanj$anje tveganja tezav s
srcem);

o deksverapamil (zdravilo, ki se uporablja se za zdravljenje nekaterih bolezni srca);

« Ziva oslabljena cepiva;

e pred socasno uporabo drugih zdravil, sorodnih epirubicinu (t. i. antraciklinov; npr. zdravila proti
raku mitomicina C, dakarbazina, daktinomicina in ciklofosfamida), drugih zdravil, ki lahko
prizadenejo srce (npr. zdravila proti raku 5-fluorouracil, ciklofosfamid, cisplatin, taksani);
Skodljivost za srce se lahko poveca. V tak$§nem primeru je treba dodatno spremljati delovanje srca;

o ciklosporin (zdravilo, ki zavira imunski sistem), ker se lahko pojavi preveliko zavrtje imunskega
sistema.

Nosec¢nost in dojenje:

Nosec¢nost

Zdravila za zdravljenje raka se v nose¢nosti uporabljajo samo v izrednih primerih. Koristi za mater je
treba pretehtati v primerjavi z moznimi nevarnostmi za nerojenega otroka. V Studijah na zivalih se je
epirubicin izkazal za Skodljivega za nerojene mladice in lahko povzro¢i deformacije. Med uporabo
tega zdravila in Se 6 mesecev po njegovi uporabi morajo tako moski kot zenske uporabljati u¢inkovito
kontracepcijsko zascito (kontracepcijske tablete, kondom) za preprecitev nosecnosti.

Kontracepcijo morate uporabljati, tudi ¢e zdravljenje z epirubicinom prejema vas partner.
Ce med zdravljenjem z epirubicinom pride do noseénosti, je priporo¢ljivo genetsko svetovanje.

Moski, ki Zelijo v prihodnje imeti otroke, se morajo posvetovati 0 zamrznitvi semena Se pred
zaCetkom zdravljenja z epirubicinom.

Dojenje
Pred zacetkom zdravljenja morate nehati dojiti, ker lahko del zdravila pride v vase mleko in lahko
Skoduje vasemu otroku.

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden med obdobjem dojenja vzamete katerokoli
zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev:

Studij o vplivu na sposobnost upravljanja vozil in strojev z epirubicinom niso izvedli. Vendar lahko
epirubicin povzroci slabost in bruhanje, to pa lahko prehodno zmanjSa vaso sposobnost upravljanja
vozil in strojev.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Epirubicin Kabi 2 mg/ml raztopina za
injiciranje ali infundiranje:

To zdravilo vsebuje 3,5 mg natrija na mililiter raztopine za injiciranje. Razli¢ne velikosti pakiranj
epirubicina vsebujejo naslednjo koli¢ino natrija:

- 1viala s 5 ml raztopine vsebuje 17,7 mg natrija.

- 1vialas 25 ml raztopine vsebuje 88,5 mg natrija.

1 viala s 50 ml raztopine vsebuje 177,0 mg natrija.

1 viala s 100 ml raztopine vsebuje 354,1 mg natrija.

To morajo upostevati bolniki, ki so na dieti z nadzorovanim vnosom natrija.

3. KAKO UPORABLJATI EPIRUBICIN

Epirubicin boste dobili le pod nadzorstvom zdravnika, specializiranega za takSno zdravljenje. Pred
zdravljenjem z epirubicinom in med njim vam bo zdravnik kontroliral razli¢ne laboratorijske vrednosti
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(npr. $tevilo krvnih celic, koncentracijo se¢ne kisline v krvi, delovanje jeter in ledvic); prav tako bo
natan¢no spremljal delovanje srca. Preverjanje delovanja srca se bo nadaljevalo $e ve¢ tednov po
koncu zdravljenja z epirubicinom.

Pri uporabi v obliki injekcije ali infuzije v veno

Epirubicin se odmerja glede na vaso telesno povrsino. Ta se izraGuna iz telesne viSine in telesne mase.
Odmerek epirubicina, ki ga boste dobili, bo odvisen tudi od vrste raka, ki ga imate, vaSega sploSnega
zdravstvenega stanja, delovanja vasih jeter ali ledvic in od morebitnih drugih zdravil, ki jih prejemate.

Kadar se daje samo to zdravilo, je obi¢ajen odmerek od 60 mg/m® do 90 mg/m? telesne povrsine. Ce
imate raka dojke, boste morda prejeli ve¢je odmerke (100-120 mg/m? telesne povrsine).

Odmerek se zmanj3a ali pa se vam naslednji odmerek lahko odlozil, ¢e imate majhno Stevilo belih
krvnih celic, Ce ste starejSa oseba, Ce imate tezave z jetri, ali ¢e to zdravilo dobivate v kombinaciji z
drugimi zdravili proti raku.

Epirubicin je mogoce injicirati v veno v ¢asu 3 do 5 minut. Razredci se ga lahko tudi z glukozo
(raztopino sladkorja) ali natrijevim kloridom (raztopino soli), preden se ga pocasi infundira, ponavadi
s kapalno infuzijo v veno v ¢asu 30 minut. Ponavadi ga boste dobili vsake 3 (ali 4) tedne.

Igla mora med dajanjem epirubicina ostati v veni. Ce igla zdrsne ven ali ni ve¢ trdno fiksirana ali e
raztopina izteka v tkivo zunaj vene (pojavijo se vam lahko nelagodje ali bole¢ine), morate to
nemudoma povedati zdravniku ali medicinski sestri.

Uporaba neposredno v mehurju (intravezikalna uporaba)
To zdravilo se lahko da s katetrom neposredno v mehur. Ce je zdravilo uporabljeno po tej poti, 12 ur
pred zdravljenjem ne smete zauziti nobene tekocine, da urin zdravila ne bo prevec razredcil.

Odmerek bo odvisen od vrste raka mehurja.

Raztopina mora ostati v mehurju od 1 do 2 uri po vkapavanju. Obc¢asno vas bodo obracali; to
zagotavlja, da so vsi deli mehurja enakomerno izpostavljeni zdravilu.

Ko boste potem $li na vodo, morate paziti, da urin ne pride v stik s kozo. Ce pride v stik s koZo,
prizadeti predel dobro umijte z milom in vodo, vendar ga ne drgnite.

Ce ste prejeli vedji odmerek epirubicina, kot bi smeli:
Ker boste zdravilo dobivali v bolni$nici, ni verjetno, da bi ga dobili preve¢. A ¢e vas kaj skrbi, se
pogovorite z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste izpustili odmerek epirubicina:

Epirubicin je treba uporabljati po stalnem ¢asovnem razporedu. Poskrbite, da se boste drzali
dogovorjenih terminov zdravljenja. Ce izpustite odmerek, se morate o tem pogovoriti s svojim
zdravnikom. Zdravnik bo odlo¢il, kdaj morate dobiti naslednji odmerek epirubicina.

Ce ste prenehali uporabljati epirubicin:
Prenehanje zdravljenja z epirubicinom lahko prekine njegov ucinek na rast tumorja. Ne prenehajte
zdravljenja z epirubicinom, ne da bi se o tem posvetovali z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4., MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi epirubicin neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.



Ce se vam medtem, ko dobivate epirubicin v veno, pojavi karkoli od nastetega, morate to nemudoma

povedati zdravniku:

e pordelost, bolecine ali otekanje na mestu injiciranja. Nenamerno injiciranje zunaj vene lahko
povzroci okvaro tkiva;

e simptomi tezav s srcem, npr. bolecine v prsih, zasoplost, otekanje gleznjev (ti ucinki se lahko
pojavijo e nekaj tednov po koncu zdravljenja z epirubicinom);

o huda alergijska reakcija; simptomi so omedlevica, izpu$¢aj na kozi, srbenje, poviSana telesna
temperatura, mrzlica, otekanje obraza in teZko ali piskajo¢e dihanje. V nekaterih primerih se lahko
nenadoma zgrudite.

To so zelo resni nezeleni ucinki. Potrebna utegne biti nujna zdravniska pomoc.

Pojavijo se lahko tudi naslednji neZeleni u¢inki:

Nezeleni ucinki so lahko zelo pogosti (pojavijo se pri vec kot 1 od 10 bolnikov),
pogosti (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov),

obcasni (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov),

redki (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov),

zelo redki (pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov),

neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti).

Zelo pogosti:

e zavrto nastajanje krvnih celic v kostnem mozgu (mielosupresija),

¢ zmanjSanje Stevila belih krvnih celic (levkopenija),

e zmanjSanje Stevila posebne vrste belih krvnih celic (granulocitopenija in nevtropenija),

e nevtropenija, ki jo spremlja povisana telesna temperatura (febrilna nevtropenija),

e zmanjsanje Stevila rdecih krvnih celic (anemija),

e krvavitve (hemoragija) in hipoksija tkiv (nezadostna oskrba s kisikom) zaradi mielosupresije,
e izpadanje las in dlak (alopecija), ki je ponavadi odpravljiva (reverzibilna),

e prenehanje rasti brade pri moskih,

e urin je lahko do dva dni po zdravljenju rdece obarvan. To je normalno in ni razlog za skrb.

Pogosti:
alergijske reakcije,

siljenje na bruhanje (navzea),

bruhanje,

driska,

obcutek izsusenosti in Zeje (dehidracija),

izguba apetita,

bolecine v trebuhu,

vroc¢inski oblivi,

vnetje ustne sluznice s predeli bole¢ih erozij, razjedami in krvavitvami (stomatitis), vnetje sluznice
(mukozitis),

pordelost vzdolZ vene, v katero je infundirano zdravilo, lokalno vnetje vene (flebitis),

zadebelitev venske stene (fleboskleroza),

vnetje mehurja z bole¢inami pri odvajanju urina (kemicni cistitis), v€asih s krvjo v urinu
(hemoragi¢ni cistitis) po uporabi v mehurju,

glavobol, omotica (zmedenost), okvara perifernih zivcev, za katero so znacilni mravljincenje,
omrtvicenost in/ali bole¢ine v dlaneh in/ali stopalih (periferna nevropatija),

Ce epirubicin pronica iz vene (ekstravazacija), lahko to povzroé¢i moéno vnetje podkoznega veziva
(flegmono), nastanek mehurjev in lokalno odmrtje tkiva.

Obcasni:

e zmanjSanje Stevila trombocitov (trombocitopenija),

e preobcutljivost za svetlobo ali preobcutljivostne reakcije v primeru radioterapije (obsevanja),
e vnetje vene, povezano s krvnim strdkom (tromboflebitis),



povecana obarvanost (hiperpigmentacija) koze in nohtov,
pordelost koZe,
glavobol.

Redki:
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huda preobcutljivost (anafilaksija), s Sokom ali brez njega, vkljuc¢no z izpuscajem na kozi,
srbenjem, poviSano telesno temperaturo in mrzlico,

spremembe na EKG,

hitro bitje srca (tahikardija),

pocasno bitje srca (bradikardija),

posebne vrste motenj srénega ritma (AV-blok in kraéni blok),

tretji sr¢ni ton (galopni ritem),

bolezen sréne misice (kardiomiopatija),

oteZeno dihanje (dispneja),

kopicenje tekocCine (edemi),

povecanje jeter,

kopicenje tekocine v trebusni votlini (ascites),

pljucni edem,

kopicenje tekocCine med steno prsnega kosa in pljuci (plevralni izliv),

urtikarija (koprivnica) ali hudo srbenje in pordelost vzdolz vene, uporabljene za injiciranje,
mrzlica,

omotica,

zelo visoka telesna temperatura (hiperpireksija),

splosno slabo pocutje,

Sibkost,

izostanek menstruacije (amenoreja),

odsotnost semencic v semenski tekoc¢ini (azoospermija),

zvisanje vrednosti jetrnih encimov (transaminaz),

zviSanje vrednosti se¢ne kisline v krvi (hiperurikemija) zaradi hitrega razpada rakavih celic,
maligen tumor krvotvornih tkiv (sekundarna akutna mieloi¢na levkemija), ¢e je zdravilo
uporabljeno v kombinaciji z drugimi zdravili proti raku,

vnetje sluznice poziralnika (ezofagitis), pigmentacija v ustih.

Pogostnost ni znana:

pojavijo se lahko poviSana telesna temperatura, okuzbe, vnetje plju¢ (pljucnica), zastrupitev krvi
(sepsa) ali Sok zaradi zastrupitve krvi (septi¢ni Sok),

zapora zile zaradi krvnega strdka (trombemboli¢ni dogodki), vkljucno z zaporo zile v pljucih
(plju¢na embolija [v posameznih primerih s smrtnim izidom]),

moten urin (proteinurija),

dolocene motnje ZivEevja (periferna nevropatija), glavobol.

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5.

SHRANJEVANJE EPIRUBICINA

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte v hladilniku (2-8 °C). Ne zamrzujte. Vialo shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev
zaScite pred svetlobo.

Epirubicina ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na 3katli poleg
oznake EXP. Datum izteka roka uporabnosti se nana3a na zadnji dan navedenega meseca. Farmacevt



bo ob pripravi zdravila za vas to preveril. Ce je raztopina po pripravi motna, jo bo farmacevt varno
zavrgel.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Epirubicin Kabi 2 mg/ml raztopina za injiciranje ali infundiranje

Zdravilna uc¢inkovina je epirubicinijev klorid. En ml raztopine za injiciranje ali infundiranje vsebuje
2 mg epirubicinijevega klorida.

Pomozne snovi so klorovodikova kislina, natrijev klorid in voda za injekcije.

Izgled zdravila Epirubicin Kabi 2 mg/ml raztopina za injiciranje ali infundiranje in vsebina
pakiranja

Epirubicin vsebuje 10 mg, 50 mg, 100 mg in 200 mg zdravilne u€inkovine, epirubicinijevega klorida v
eni stekleni viali.

Velikosti pakiranja:

1 x5 ml viala

1 x 25 ml viala

1 x 50 ml viala

1 x 100 ml viala

Na trgu ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin in reZim izdaje zdravila Epirubicin Kabi 2 mg/ml raztopina za injiciranje ali infundiranje
H — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolniSnicah.
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Fresenius Kabi Oncology Plc.

Lion Court, Farnham Road,

Bordon, Hampshire, GU35 ONF

Velika Britanija

To zdravilo je odobreno v drZavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:

Avstrija Epirubicin Kabi 2 mg/ml Injektions- oder Infusionsldsung

Belgija Epirubicinehydrochloride Fresenius Kabi 2 mg/ml oplossing voor injectie
of infusie

Bolgarija Enunpyounmn Kabu 2 mg/ml undys3nonen pazrsop

Ciper Epirubicin Kabi 2 mg/ml s1dhvpua yio éveon 1 €yyoon

Ceska Epirubicin Kabi 2 mg/ml

Danska Epirubicin "Fresenius Kabi”

Estonija Epirubicin Kabi 2 mg/ml

Finska Epirubicin Fresenius Kabi 2 mg/ml injektio/ infuusioneste, liuos

Nemcija Epirubicin Kabi 2 mg/ml Injektions- oder Infusionsldsung

Gréija Epirubicin/Kabi 2 mg/ml s i6Avpa yia éveon 1 €yyoon

MadZarska Epirubicin Kabi 2 mg/ml oldatos injekcio vagy infizié

Irska Epirubicin hydrochloride 2 mg/ml Solution for Injection or Infusion




Italija Epirubicina Kabi 2 mg/ml soluzione iniettabile

Latvija Epirubicin Kabi 2 mg/ml §kidums injekcijam/ infuzijam

Litva Epirubicin Kabi 2 mg/ml injekcinis/ infuzinis tirpalas

Luksemburg Epirubicin Kabi 2 mg/ml Injektions- oder Infusionsldsung

Malta Epirubicin hydrochloride 2 mg/ml Solution for Injection or Infusion
Epirubicinehydrochloride Fresenius Kabi 2 mg/ml oplossing voor injectie

Nizozemska of infusie

Norveska Epirubicin Fresenius Kabi 2 mg/ml injeksjonsvaeske/ infusjonsvaeske,
opplgsning

Poljska Epirubicin Kabi

Portugalska Epirrubicina Kabi

Romunija Epirubicina Kabi 2 mg/ml solutie injectabila/ perfuzabila

Slovaska Epirubicin Kabi 2 mg/ml

Slovenija Epirubicin Kabi 2 mg/ml raztopina za injiciranje ali infundiranje

Spanija Epirubicina Kabi 2 mg/ml solucion inyectable o para perfusion

Svedska Epirubicin Fresenius Kabi, 2 mg/ml injektions-/ infusionsvatska, 16sning

Velika Britanija

Epirubicin hydrochloride 2 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Navodilo je bilo odobreno

21.1.2012




Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:
VODNIK ZA BOLNISNICNO OSEBJE
Epirubicin Kabi 2 mg/ml raztopina za injiciranje ali infundiranje
(epirubicinjev klorid)
POMEMBNO: Pred predpisovanjem tega zdravila glejte povzetek glavnih zna¢ilnosti zdravila.

Intravenska uporaba. Epirubicin je treba dati v sistem prosto tekoce intravenske infuzije (0,9 %
natrijevega klorida ali 5 % glukoze). Da bi ¢im bolj zmanjsali tveganje za trombozo in paravensko
ekstravazacijo, naj bo obicajni ¢as infundiranja od 3 do 20 minut, odvisno od odmerka in koli¢ine
raztopine za infundiranje. Injiciranje z neposrednim potiskom ni priporo¢ljivo, ker obstaja tveganje za
ekstravazacijo. Ta se lahko pojavi celo v primeru, da po aspiraciji z iglo ustrezno pritece kri (glejte
Posebna opozorila in previdnostni ukrepi).

Neuporabljeno raztopino zavrzite.

Intravezikalna uporaba. Epirubicin je treba vkapavati po katetru, v mehurju pa mora ostati od 1 do 2
uri. Med vkapavanjem je treba bolnika obracati; to zagotovi, da pride pelvi¢na sluznica mehurja v
temeljit stik z raztopino. Da ne bi prislo do nepotrebnega razred¢enja z urinom, je treba bolniku
naroCiti, naj 12 ur pred vkapavanjem zdravila v mehur ni¢esar ne pije. Bolniku je treba narociti, da
mora iti po koncu vkapavanja na vodo.

Shranjevanje raztopine za injiciranje v hladilniku lahko povzro¢i nastanek gela. Zdravilo v obliki gela
se bo ponovno spremenilo v rahlo viskozno do tekoco raztopino po dveh do najve¢ §tirih urah
uravnotezenja pri kontrolirani sobni temperaturi (15-25 °C).

ZasCitni ukrepi: Zaradi toksi¢nosti te snovi veljajo naslednja priporocila za zas¢ito:

Osebje mora biti usposobljeno za dobro tehniko priprave in ravnanja.

* Nosece osebje ne sme imeti opravka s tem zdravilom.

¢ Osebje, ki dela z epirubicinom, mora nositi za$¢itna oblacila: o¢ala, halje ter rokavice in maske za
enkratno uporabo.

* Dologiti je treba namenski predel za pripravo zdravila (po moznosti z laminarnim pretokom
zraka), delovna povrSina pa mora biti za$¢itena z vpojnim papirjem za enkratno uporabo, ki ima na
spodnji strani plasti¢no prevleko.
rokavicami, je treba dati v vrece za odlaganje zelo tveganih odpadkov za upepelitev pri visoki
temperaturi. Ce se raztopina polije ali izte¢e, uporabite raztopino razredéenega natrijevega
hipoklorita (1 % razpoloZljivega klora), po moznosti tako, da se vpije, in potem vodo.

*  Vse materiale za ¢is¢enje morate odstraniti, kot je navedeno zgoraj.

(e zdravilo pride v stik s koZo, prizadeti predel temeljito umijte z milom in vodo ali raztopino
natrijevega bikarbonata. Vendar koze ne smete odrgniti, npr. z uporabo $c¢etke. V primeru stika z
ocesom(a) drzite veko/veki in prizadeto oko/ocesi vsaj 15 minut izpirajte z veliko koli¢ino vode.
Potem je potreben pregled pri zdravniku.

» Potem, ko snamete rokavice, si vedno umijte roke.

Odstranjevanje
Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
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