Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Epirubicin-Ebewe, 2 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Epirubicini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Epirubicin-Ebewe

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl S e

1. Co to jest lek Epirubicin-Ebewe i w jakim celu si¢ go stosuje

Chlorowodorek epirubicyny — substancja czynna leku Epirubicin-Ebewe — nalezy do grupy
przeciwnowotworowych antybiotykow antracyklinowych. Leki te majg dziatanie cytotoksyczne

i wykorzystuje si¢ je w leczeniu wielu nowotwordw. Lek Epirubicin-Ebewe moze by¢ stosowany
w monoterapii, ale czeSciej w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi.

Lek Epirubicin-Ebewe stosowany jest w leczeniu wielu chorob nowotworowych, w tym:
- raka piersi,

- raka jajnika,

- raka zotadka,

- raka pluca,

- raka glowy i szyi,

- raka okreznicy i odbytnicy,

- szpiczaka mnogiego,

- zlosliwych chtoniakéw nieziarniczych,

- ostrych biataczek.

Po podawaniu leku Epirubicin-Ebewe do pecherza moczowego stwierdzono jego korzystne dziatanie
w leczeniu nastepujacych chorob:

- rak pecherza moczowego z komorek nabtonka przej$ciowego,

- rak in situ pgcherza moczowego,

- dopecherzowe leczenie zapobiegawcze po przezcewkowym wycigciu raka pecherza moczowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Epirubicin-Ebewe

Kiedy nie stosowa¢ leku Epirubicin-Ebewe

- jesli pacjent jest uczulony na chlorowodorek epirubicyny, inne antracykliny lub antracenediony,
lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli we krwi pacjenta stwierdzono utrzymujace si¢ zahamowanie czynnosci szpiku kostnego
(z bardzo malg liczbg biatych krwinek i plytek krwi).
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- jesli pacjent otrzymat wczesniej duze dawki innych lekow przeciwnowotworowych, w tym
doksorubicyn¢ i daunorubicynge (nalezace do tej samej grupy lekow, co epirubicyna, tzw.
antracykliny).

- jesli pacjent ma chorobe migénia sercowego, przebyt niedawno zawat migénia sercowego lub ma
ciezkie zaburzenia rytmu serca.

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby.

- jesli u pacjenta stwierdzono ciezkie zakazenie.

- jesli pacjent ma niestabilng dlawice piersiowa.

- jesli pacjentka karmi piersia.

Jesli lek Epirubicin-Ebewe podawany jest do pgcherza moczowego, nie wolno stosowac go

w nastepujacych sytuacjach:

— zakazenie drog moczowych;

— obecno$¢ krwi w moczu;

— nowotwor naciekajacy §ciang pecherza moczowego;

— utrudnione zatozenie cewnika do pgcherza moczowego;

— zapalenie pecherza moczowego;

— zaleganie w pgcherzu duzej ilosci moczu;

— zmniejszona objetos¢ pecherza moczowego (obkurczenie zmienionego chorobowo pecherza
moczowego).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Epirubicin-Ebewe nalezy omowic to z lekarzem.

Lek stosuje si¢ szczegdlnie ostroznie, jesli:

— pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek;

— podczas podawania leku pacjent odczuwa dyskomfort lub pieczenie w miejscu wstrzykniecia lub w
jego poblizu (mozliwo$¢ wynaczynienia do sasiednich tkanek);

— badanie krwi pacjenta wykazato zmniejszong liczbg krwinek biatych i czerwonych oraz ptytek
krwi;

— pacjent ma zapalenie jamy ustnej (bol warg, jamy ustnej lub afty w jamie ustne;j);

— pacjent poddany byt wezedniej radioterapii klatki piersiowej lub przyjmowat leki, ktére moga
niekorzystnie wptywac na serce. W razie watpliwosci, czy ostrzezenie to dotyczy pacjenta, nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty;

— pacjent byt niedawno szczepiony lub zamierza podda¢ si¢ szczepieniu.

Lekarz bedzie kontrolowal czynnos$¢ serca, nerek, morfologi¢ krwi i stezenie kwasu moczowego we
krwi pacjenta.

Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke, jesli pacjent otrzymujacy lek do
pecherza moczowego:

- odczuwa bol przy oddawaniu moczu lub pieczenie w cewce moczowej

- wydala duze iloSci moczu (rowniez w nocy)

- zauwazy krew w moczu

Uwaga
Przez jeden lub dwa dni po podaniu leku mocz pacjenta moze mie¢ czerwone zabarwienie.

Dzieci
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci chlorowodorku epirubicyny
u dzieci.

Epirubicin-Ebewe a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie Iub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy zwlaszcza poinformowac o przyjmowaniu takich lekow, jak:
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- inne leki, ktéore mogg mie¢ wptyw na szpik kostny 1 uklad krwiotworczy

- inne leki, ktore moga wplywac na czynnos¢ serca, np. antagonisci kanalow wapniowych (jak
werapamil, nifedypina i diltiazem), inne leki przeciwnowotworowe (np. 5-fluorouracyl,
cyklofosfamid, cisplatyna, taksany, doksorubicyna, mitomycyna-C, dakarbazyna, daktynomycyna
i cyklofosfamid) oraz jednoczesna lub wczesniejsza radioterapia okolic §rodpiersia

- inne leki, ktore wptywaja na czynno$¢ watroby, np. barbiturany (leki stosowane w leczeniu
padaczki lub zaburzen snu) i ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy)

- trastuzumab (epirubicyny nie nalezy podawaé w ciggu 27 tygodni od podania trastuzumabu)

- cymetydyna (lek zmniejszajacy wydzielanie kwasu solnego w zotadku)

- paklitaksel i docetaksel (leki stosowane w leczeniu niektorych nowotwordw)

- interferon alfa-2b (lek stosowany w leczeniu niektorych nowotworow i chtoniakow oraz niektorych
postaci zapalenia watroby)

- chinina (lek stosowany w leczeniu malarii i kurczow migsni nog)

- deksrazostan (lek stosowany niekiedy razem z doksorubicyng w celu zmniejszenia ryzyka zaburzen
czynnosci serca)

- dekswerapamil (lek stosowany w leczeniu niektoérych chorob serca).

W razie konieczno$ci podania pacjentowi jakiejkolwiek szczepionki, nalezy powiedzie¢ lekarzowi
o leczeniu chlorowodorkiem epirubicyny, gdyz pewien rodzaj szczepionek (zywe atenuowane) moze
powodowac cigzkie dzialania niepozadane.

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

Chlorowodorek epirubicyny — substancja czynna leku Epirubicin-Ebewe — moze spowodowac
uszkodzenie ptodu. Nie wolno stosowac¢ leku Epirubicin-Ebewe podczas ciazy, chyba ze lekarz uzna
to za konieczne.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia wad wrodzonych, kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowaé
odpowiednie metody antykoncepcji podczas leczenia epirubicyna i przez co najmniej 6,5 miesigca po
przyjeciu ostatniej dawki. Mezczyzni powinni stosowa¢ skuteczne metody antykoncepcji podczas
leczenia i przez co najmniej 3,5 miesigca po przyjeciu ostatniej dawki.

W przypadku zaj$cia w cigze pacjentki lub partnerki pacjenta leczonego lekiem Epirubicin-Ebewe
zaleca si¢ konsultacje genetyczng. Mezczyzni planujacy posiadanie potomstwa powinni zasiegnaé
porady na temat mozliwos$ci zamrozenia nasienia przed rozpoczeciem leczenia lekiem Epirubicin-
Ebewe.

Nalezy zrezygnowac¢ z karmienia piersia przed i podczas leczenia lekiem Epirubicin-Ebewe.

Prowadzenie pojazddéw i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan wplywu leku Epirubicin-Ebewe na prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie
maszyn. Lek ten moze jednak powodowaé¢ nudnosci i wymioty, ktore moga przemijajgco zaburzac
zdolno$¢ wykonywania tych czynno$ci.

Epirubicin-Ebewe zawiera sod

Lek zawiera 3,54 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w 1 ml koncentratu.

Lek zawiera 17,7 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w fiolce 5 ml. Odpowiada to 0,88%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Lek zawiera 88,5 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w fiolce 25 ml. Odpowiada to 4,42%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Lek zawiera 177 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w fiolce 50 ml. Odpowiada to 8,85%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Lek zawiera 354 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w fiolce 100 ml. Odpowiada to 17,7%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.
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Lek moze by¢ rozcienczany w 0,9% roztworze NaCl. Zawarto$¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika
powinna by¢ brana pod uwagg w obliczeniu catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym
rozcienczeniu leku. W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze
wykorzystanym do rozcienczenia leku, nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka dla pacjenta stosowanego
rozcienczalnika.

3. Jak stosowac lek Epirubicin-Ebewe

Lek Epirubicin-Ebewe podaje si¢ wylacznie dozylnie lub do pgcherza moczowego.

Lek podawany jest pacjentom wylacznie pod nadzorem lekarza specjalisty w leczeniu nowotworow.
Przed i w trakcie leczenia lekarz zleci badania krwi w celu skontrolowania czynnosci szpiku kostnego,
nerek i watroby oraz bedzie monitorowac czynnosc¢ serca. Kontrolne badania czynnosci serca
prowadzi si¢ jeszcze przez kilka tygodni po zakonczeniu stosowania leku Epirubicin-Ebewe.

Dawke leku Epirubicin-Ebewe lekarz dostosowuje do powierzchni ciala pacjenta (obliczonej na
podstawie wzrostu i masy ciata). Jej wielkos¢ zalezy od rodzaju nowotworu, reakcji organizmu na
leczenie oraz od innych stosowanych jednoczes$nie lekow.

Zwykle stosowana dawka leku Epirubicin-Ebewe wynosi 60 mg - 90 mg na metr kwadratowy
powierzchni ciala. Lek jest podawany w postaci powolnego wstrzykniecia dozylnego trwajacego trzy
do pieciu minut. Lek podaje si¢ na ogo6t co trzy tygodnie.

W leczeniu raka drobnokomoérkowego ptuca podaje si¢ wicksza dawke leku (120 mg na metr
kwadratowy powierzchni ciata) w postaci wstrzyknigcia dozylnego przez trzy do pieciu minut lub
w postaci infuzji (kropléwki) trwajacej do 30 minut, rdwniez co trzy tygodnie.

W leczeniu raka piersi lekarz okresla dawke i sposdb leczenia kazdego pacjenta indywidualnie.

Mniejsze dawki stosuje si¢ u pacjentow z matg liczbg bialtych krwinek i plytek krwi, zaburzeniami
czynnosci watroby lub nerek i u pacjentdw otrzymujacych rowniez inne leki cytotoksyczne.

Aby zapobiec niepozadanemu rozcienczeniu leku Epirubicin-Ebewe przez mocz, pacjent nie powinien
przyjmowac ptynow przez 12 godzin przed zabiegiem.

Pacjent pozostaje pod $cista obserwacja przed, podczas i po leczeniu lekiem Epirubicin-Ebewe.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Epirubicin-Ebewe

Podanie pacjentowi wiekszej niz zalecana dawki leku Epirubicin-Ebewe moze spowodowac¢ znaczne
zaburzenia czynno$¢ szpiku kostnego, objawem czego moze by¢ zmniejszenie liczby krwinek biatych
lub ptytek krwi, zapalenie btony $luzowej przewodu pokarmowego i cigzkie zaburzenia czynnos$ci
serca. Mogg wystapi¢ ciezsze dziatania niepozadane niz zwykle.

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

Jesli podczas podawania leku w infuzji u pacjenta wystapi ktorekolwiek z dziatan niepozadanych,

nalezy niezwltocznie powiadomi¢ o tym lekarza, gdyz moze by¢ konieczne natychmiastowe leczenie:

- zaczerwienienie, bol lub obrzgk w miejscu wstrzyknigcia;

- zaburzenia pracy serca, takie jak bol w klatce piersiowej, duszno$¢, obrzek okolicy kostek (takie
objawy moga wystapi¢ do kilku tygodni od zakonczenia stosowania leku Epirubicin-Ebewe;

- cigzka reakcja uczuleniowa z takimi objawami, jak omdlenie, wysypka, $wiad, goraczka, dreszcze,
obrzek twarzy i trudnosci w oddychaniu. Mozliwe jest wystapienie zapasci.
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Podczas stosowania leku Epirubicin-Ebewe obserwowano nastgpujace dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (mogg wystepowac czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- zahamowanie wytwarzania komorek krwi przez szpik kostny
- zmniejszenie liczby krwinek biatych (leukopenia)
- zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwistosc)
- zmniejszenie liczby pewnego rodzaju krwinek biatych (granulocytopenia i neutropenia)
- gorgczka zwigzana z niedoborem granulocytow obojetnochtonnych (goraczka neutropeniczna)
- lysienie, zazwyczaj przemijajace
- czerwone zabarwienie moczu przez jeden lub dwa dni po podaniu leku Epirubicin-Ebewe; jest to
normalne zjawisko zwigzane z kolorem leku i nie powinno budzi¢ niepokoju.

Czgsto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw):

- zakazenie

- utrata apetytu (jadlowstret)

- odczucie suchosci i pragnienia (odwodnienie)

- uderzenia goraca

- zapalenie bton $luzowych (migdzy innymi przetyku, jamy ustnej)

- nudno$ci, wymioty, biegunka

- rumien w miejscu podania leku

- zapalenie pegcherza moczowego z bolem w trakcie oddawania moczu, czasami z obecnoscig krwi
w moczu (chemiczne i czasami krwotoczne zapalenie pegcherza moczowego), odczucie pieczenia
i czeste oddawanie moczu (po podaniu do pgcherza moczowego).

Niezbyt czgsto (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):

- zmniejszenie liczby plytek krwi (matoptytkowosé),

- zapalenie zyl, ktére moze przebiega¢ z powstawaniem zakrzepow (zakrzepowe zapalenie zy?),
objawiajace si¢ bolem i (lub) obrzgkiem rak lub nog

Rzadko (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):

- ostra biataczka limfatyczna, ostra biataczka szpikowa (moze wystapi¢ do 3 lat po zakonczeniu
leczenia)

- cigzka reakcja nadwrazliwosci (anafilaksja)

- zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi na skutek szybkiego rozpadu komoérek
nowotworowych

- zawroty glowy

- zastoinowa niewydolnos¢ serca (z dusznoscia, obrzekiem, powickszeniem watroby, obecnos$cia ptynu
w plucach i jamie brzusznej, obrzgkiem kostek i zmianami rytmu serca), zmiany w zapisie EKG,
nieprawidlowy rytm serca, choroby migénia sercowego, zwolnienie czynno$ci serca, zaburzenia
przewodzenia w sercu

- pokrzywka

- brak miesigczki

- brak plemnikow w nasieniu

- zle samopoczucie i oslabienie

- goraczka, dreszcze

- zmiany aktywno$ci enzymow watrobowych (aminotransferaz).

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

- wstrzas na skutek zakazenia krwi (wstrzas septyczny), posocznica (zakazenie ogélnoustrojowe),
zapalenie ptuc

- krwotok i niedotlenienie tkanek na skutek zmniejszonego wytwarzania komorek krwi w szpiku
(zahamowania czynno$ci szpiku kostnego)

- wydzielina z oka ze $wigdem, zaczerwienieniem i obrzgkiem (zapalenie spojowek), bol oka,
niewyrazne widzenie, nieprawidtowa tolerancja $wiatta (zapalenie rogowki)
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- zdarzenie zakrzepowo-zatorowe (zatkanie naczynia krwiono$nego oderwanym zakrzepem krwi, w tym
zator ptuc, w pojedynczych przypadkach zakonczony zgonem

- zmiany w jamie ustnej (nadzerki, owrzodzenie, bol, odczucie pieczenia, krwawienie, przebarwienie)

- objawy miejscowego dziatania toksycznego, wysypka, §wiad, zmiany na skorze, rumien,
zaczerwienienie skory, nadmierna pigmentacja skory i paznokci, nadwrazliwos$¢ na §wiatto,
nadwrazliwo$¢ skory wezesniej napromienianej (reakcja po radioterapii)

- stwardnienie zyly, miejscowy bol, cigzkie zapalenie tkanki tagcznej, martwica tkanki po
przypadkowym wstrzyknigciu pozanaczyniowym

- bezobjawowe zmniejszenie ilo$ci krwi pompowanej przez lewa komorg serca (bezobjawowe
zmniejszenie frakcji wyrzutowej lewej komory serca).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Epirubicin-Ebewe
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Przechowywanie w stanie schtodzonym (w lodowce) moze spowodowac, ze lek zmieni postac na
zelowa. Pozostawiony w kontrolowanej temperaturze pokojowej (od 15 do 25°C) na 2 do
maksymalnie 4 godzin powrdci do postaci od lekko lepkiego do ptynnego roztworu.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Epirubicin-Ebewe

Substancja czynng leku jest chlorowodorek epirubicyny.

1 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 2 mg epirubicyny chlorowodorku.
Kazda fiolka 5 ml zawiera 10 mg epirubicyny chlorowodorku.

Kazda fiolka 25 ml zawiera 50 mg epirubicyny chlorowodorku.

Kazda fiolka 50 ml zawiera 100 mg epirubicyny chlorowodorku.

Kazda fiolka 100 ml zawiera 200 mg epirubicyny chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to chlorek sodu, kwas solny i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Epirubicin-Ebewe i co zawiera opakowanie
Epirubicin-Ebewe jest przezroczystym, czerwonym roztworem.
Lek dostepny jest w fiolkach zawierajacych 5 ml, 25 ml, 50 ml lub 100 ml koncentratu.

Fiolki mogg by¢ umieszczone w przezroczystych opakowaniach ochronnych z tworzywa sztucznego
(ONKO-Safe Iub Sleeving).

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
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EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11
A-4866 Unterach, Austria

Wytworca

Fareva Unterach GmbH
Mondseestralie 11

4866 Unterach, Austria

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2023

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
Nie miesza¢ koncentratu ani rozcienczonego roztworu chlorowodorku epirubicyny z innymi lekami.

Roztwor do infuzji powinien by¢ przygotowany przez wyszkolony personel w warunkach
aseptycznych.

Roztwér do infuzji powinien by¢ przygotowany w miejscu okreslonym jako aseptyczne.
Nalezy zatozy¢: jednorazowe rekawiczki ochronne i fartuch, okulary ochronne oraz maske
ochronng.

Nalezy zapobiega¢ przypadkowemu zetknigciu si¢ produktu leczniczego z oczami przez
stosowanie odpowiednich §rodkow bezpieczenstwa. W razie kontaktu leku z gatkg oczna nalezy
oko natychmiast przeptukaé¢ duza ilo$cig wody i (lub) 0,9% roztworem chlorku sodu oraz
niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarza okulisty.

W razie kontaktu ze skora, dokladnie umy¢ miejsce skazenia mydlem i wodg lub roztworem
wodoroweglanu sodu. Nie nalezy szorowac skory twarda szczotka. Umy¢ rgce po zdjeciu
rekawiczek.

Rozlany produkt leczniczy nalezy najpierw zala¢ rozcienczonym roztworem podchlorynu sodu
(zawierajagcym 1% chloru), najlepiej przez nasgczenie, a nastgpnie zmy¢ woda. Wszystkie
materialy uzyte do czyszczenia nalezy usunagé¢ w odpowiedni sposob.

Kobiety w cigzy nie powinny mie¢ kontaktu z preparatami cytotoksycznymi.

W trakcie usuwania przedmiotow (strzykawek, kaniul itd.) uzywanych do odtworzenia i (lub)
rozcienczenia cytotoksycznych produktow leczniczych nalezy zachowa¢ ostroznos¢ i
przedsiewzia¢ odpowiednie $rodki bezpieczenstwa. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu
lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z miejscowymi przepisami.

Produktow leczniczych nie nalezy wylewa¢ do kanalizacji lub wyrzucaé do odpadéw
komunalnych. Takie postepowanie ma na celu zapewnienie ochrony srodowiska.

Sposob podawania

Chlorowodorek epirubicyny jest przeznaczony wytacznie do podawania dozylnego lub do podawania
do pecherza moczowego.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia wynaczynienia. Jesli dojdzie do wynaczynienia
podawanie leku nalezy natychmiast przerwac.

Chlorowodorek epirubicyny mozna rozciencza¢ w warunkach aseptycznych w 5% roztworze glukozy
lub w 0,9% roztworze chlorku sodu i poda¢ w infuzji dozylnej. Wykazano fizyczna i chemiczna
stabilnos¢, roztworu do infuzji przechowywanego w workach PVC, pojemnikach
polipropylenowych, polietylenowych lub szklanych przez 96 godzin, w temperaturze od 2°C do 8°C

i w temperaturze pokojowej (20°C do 25°C), niezaleznie od ekspozycji na $wiatlo.

Ze wzgledow mikrobiologicznych produkt nalezy zastosowa¢ natychmiast po rozcienczeniu. Jesli nie
jest zastosowany natychmiast, za warunki i czas przechowywania odpowiada uzytkownik. Czas
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przechowywania nie powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2 do 8°C, chyba ze
rozcienczenie odbyto si¢ w kontrolowanych, sprawdzonych warunkach z zachowaniem aseptyki.
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