Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

FARMORUBICIN PFS, 2 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan i infuzji
Epirubicini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy hiepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek FARMORUBICIN PFS i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku FARMORUBICIN PFS
Jak stosowac lek FARMORUBICIN PFS

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek FARMORUBICIN PFS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

1. Co to jest lek FARMORUBICIN PFS i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku FARMORUBICIN PFS, epirubicyna jest cytotoksycznym antybiotykiem z grupy
antracyklin o dziataniu przeciwnowotworowym.

Lek FARMORUBICIN PFS moze by¢ podawany jako jedyny lek lub w skojarzeniu z innymi lekami
cytotoksycznymi.

Lek FARMORUBICIN PFS jest wskazany w leczeniu nastepujacych typow nowotwordow:

- rak pecherza moczowego wywodzacy si¢ z komorek nabtonka przejsciowego

- rak piersi wczesny, rak piersi zaawansowany i (lub) z przerzutami

- rak zoladka

- chemioterapia paliatywna raka potaczenia przetykowo-zotadkowego

- nowotwory glowy i szyi

- biataczka

- niedrobnokomorkowy rak ptuca

- drobnokomorkowy rak ptuca

- chloniaki nieziarnicze ztosliwe, ziarnica ztosliwa

- szpiczak mnogi

- rak jajnika

- rak trzustki w leczeniu skojarzonym wg schematu PEFG (cisplatyna, epirubicyna, 5-fluorouracyl
i gemcytabina)

- rak okreznicy i odbytnicy

- migsaki tkanek migkkich.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku FARMORUBICIN PFS

Kiedy nie stosowaé¢ leku FARMORUBICIN PFS je$li pacjent ma uczulenie na epirubicyne lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6), inne antracykliny lub
antracenodiony,

- w okresie karmienia piersig.



Dozylne podanie leku FARMORUBICIN PFS jest przeciwwskazane u pacjentow:

z dlugotrwatym zahamowaniem czynnosci szpiku,

z ciezka niewydolno$cig watroby,

z kardiomiopatig,

ze $wiezym zawatem serca,

z cigzka arytmia,

po przebytym leczeniu maksymalnymi skumulowanymi dawkami leku FARMORUBICIN PFS i (lub)
innymi antracyklinami lub antracenedionami,

z ostrymi zakazeniami ogdlnoustrojowymi,

e 7z dusznica bolesng niestabilna.

Dopecherzowe podanie leku FARMORUBICIN PFS jest przeciwwskazane u pacjentow:
e 7z zakazeniem drog moczowych,

z zapaleniem pg¢cherza moczowego,

z krwiomoczem,

z inwazyjnymi nowotworami naciekajacymi pgcherz moczowy,

u ktorych wystepuja trudnosci w zatozeniu cewnika.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Stosowanie leku FARMORUBICIN PFS powinno by¢ rozpoczete po ustapieniu ostrych objawow
dziatania toksycznego zastosowanego wczesniej leczenia cytotoksycznego, takich jak: zapalenie btony
sluzowej jamy ustnej, neutropenia, matoptytkowo$¢ i uogélnione zakazenia.

Lek FARMORUBICIN PFS powinien by¢ podawany wytacznie pod nadzorem lekarza posiadajacego
doswiadczenie w stosowaniu leczenia cytotoksycznego.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli pacjent przyjmuje lub ostatnio przyjmowat trastuzumab (lek
stosowany w leczeniu niektorych nowotworéw). Trastuzumab moze pozostawaé w organizmie do

7 miesiecy. Jako Ze trastuzumab moze wptywac na serce, nie nalezy stosowa¢ leku FARMORUBICIN
PFS przez okres do 7 miesigcy po zakonczeniu przyjmowania trastuzumabu. Jesli lek FARMORUBICIN
PFS zostanie zastosowany przed uptywem tego czasu, czynnos¢ serca powinna by¢ scisle
monitorowana.

Leczenie lekiem FARMORUBICIN PFS moze wigza¢ si¢ z wystapieniem nastepujacych zagrozen:

e Kardiotoksyczno$¢ poantracyklinowa (dziatanie toksyczne na serce)

Kardiotoksycznos¢ wczesna dotyczy gtownie tachykardii zatokowej (przyspieszenie czynnosci pracy
serca) i (lub) nieprawidtowosci zapisu elektrokardiogramu (EKG). Obserwowano réwniez
tachyarytmie (zaburzenie rytmu serca), w tym przedwczesne skurcze komorowe, czgstoskurcz
komorowy, jak rowniez bradykardie (zwolnienie czynnosci pracy serca), oraz zaburzenia
przewodzenia. Dziatania te zwykle nie wiaza si¢ z pdzniejszym rozwojem opdznionej
kardiotoksycznosci, rzadko majg znaczenie kliniczne i na 0got nie wymagajg przerwania leczenia
lekiem FARMORUBICIN PFS.

Kardiotoksycznos$¢ opdzniona zwykle rozwija si¢ w pozniejszej fazie leczenia lekiem FARMORUBICIN
PFS lub w ciggu 2—3 miesiecy po zakonczeniu leczenia. Opisywano powiklania wystepujace kilka
miesiecy lub nawet lat po zakonczeniu leczenia. Opdzniona kardiomiopatia (choroba migs$nia
sercowego) objawia si¢ zmniejszeniem frakcji wyrzutowej lewej komory (LVEF) i (lub) objawami
zastoinowej niewydolnos$ci serca (CHF), takimi jak duszno$é¢, obrzek ptuc, obrzeki obwodowe,
powickszenie serca i watroby, skapomocz, wodobrzusze, wysiek optucnowy oraz rytm cwatowy.
Lekarz powinien ograniczy¢ maksymalng dawke skumulowang w przypadku zagrazajacej zyciu
zastoinowej niewydolnos$ci serca bedacej najciezsza postacig kardiomiopatii wywotanej
antracyklinami.

Ryzyko rozwoju CHF zwigksza si¢ szybko wraz ze zwigkszeniem catkowitej dawki skumulowane;j
leku FARMORUBICIN PFS powyzej 900 mg/m?; w przypadku przekraczania tej dawki skumulowanej
lekarz powinien zachowa¢ szczegdlng ostroznosc.




Lekarz powinien oceni¢ czynnos$¢ serca oraz kontrolowa¢ ja w trakcie leczenia w celu zmniejszenia
ryzyka wystapienia ciezkiej niewydolnosci serca. Lekarz powinien niezwlocznie przerwaé leczenie po
wystapieniu pierwszych objawow zaburzen czynnosci serca. Ocena czynnosci serca powinna by¢
przeprowadzana przez lekarza z zastosowaniem tej samej techniki badania przez caty okres
obserwacji.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac lek FARMORUBICIN PFS U pacjentow: z chorobami serca (w tym
réwniez bezobjawowymi klinicznie), z wczesniejsza lub rownoczesna radioterapia na okolice
srédpiersia i (lub) okolice osierdzia, z wezesniejszym leczeniem innymi antracyklinami lub
antracenedionami, rownoczesnie stosujacych inne leki, ktore mogg uposledzi¢ czynno$é¢ skurczowsg
serca lub leki dziatajace toksycznie na serce (np. trastuzumab) ze zwigkszeniem ryzyka u 0sob
starszych. Prawdopodobnie toksyczno$¢ leku FARMORUBICIN PFS i innych antracyklin lub
antracenedionéw sumuje sig.

U kobiet w ciazy pojawito si¢ kilka zgloszen, ze epirubicyna jest zwigzana z problemami z sercem

u noworodkéw 1 nienarodzonych dzieci, w tym ze $miercig ptodu.

e Toksyczno$¢ hematologiczna

Podobnie jak inne leki cytotoksyczne, lek FARMORUBICIN PFS moze spowodowaé¢ zahamowanie
czynno$ci szpiku (supresje) szpiku. Przed kazdym cyklem leczenia lekiem FARMORUBICIN PFS

i W jego czasie lekarz powinien wykona¢ badania hematologiczne, w tym morfologie krwi

z rozmazem. Glownym hematologicznym dziataniem toksycznym leku FARMORUBICIN PFS jest
zalezna od dawki, odwracalna leukopenia (zmniejszenie liczby leukocytéw we krwi obwodowej)

i (lub) granulocytopenia (np. neutropenia — zmniejszenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych),
przy wystapieniu ktorych lekarz powinien ograniczy¢ dawke leku. Leukopenia i neutropenia s3 na
0got ciezsze przy stosowaniu schematow z duzymi dawkami leku. Leukopenia i neutropenia
zazwyczaj s maksymalnie nasilone od 10. do 14. dnia po podaniu leku; dziatanie to ma zwykle
charakter przemijajacy, a liczba leukocytow i (lub) neutrofilow wraca w wigkszosci przypadkow do
wartosci prawidlowych okoto 21. dnia. Moze rowniez wystapi¢ matoptytkowos¢ lub niedokrwistosc.
Klinicznymi nastgpstwami cigzkiej supresji szpiku mogg by¢: gorgczka, zakazenia, posocznica,
wstrzas septyczny, krwawienia, niedotlenienie tkanek lub zgon.

e Wtdrna biataczka

U pacjentdw leczonych antracyklinami, w tym lekiem FARMORUBICIN PFS, opisywano wtdrne
biataczki, z faza preleukemiczng lub bez tej fazy. Wtdrna biataczka wystepuje czeséciej u pacjentow,
u ktorych leki te podaje sie w potgczeniu z lekami przeciwnowotworowymi uszkadzajgcymi DNA,
W skojarzeniu z radioterapia, u pacjentoéw wczesniej intensywnie leczonych lekami cytotoksycznymi
oraz gdy dawki antracyklin byly zwigkszane. W biataczkach tego typu okres utajenia moze trwaé od
1 do 3 lat.

e Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego

Lek FARMORUBICIN PFS moze powodowaé wymioty. Zwykle wkrotce po podaniu leku wystepuje
zapalenie bton §luzowych (w tym jamy ustnej), ktore w cigzkich postaciach po kilku dniach moze
przejs¢ w owrzodzenia bton §luzowych. U wickszosci pacjentéw to dzialanie niepozadane ustgpuje po
okoto trzech tygodniach leczenia.

e (Czynno$¢ watroby

Glbéwng drogg eliminacji leku FARMORUBICIN PFS jest watroba i uktad zotciowy. Przed rozpoczeciem
leczenia lekiem FARMORUBICIN PFS i W jego trakcie lekarz powinien oceni¢ st¢zenie bilirubiny
catkowitej i ASPAT w 0soczu. U pacjentdow ze zwigkszonym stezeniem bilirubiny lub AspAT, lek
FARMORUBICIN PFS moze by¢ wolniej usuwany z organizmu, czemu moze towarzyszy¢ nasilenie jej
ogolnych dziatan toksycznych. U pacjentow tych lekarz powinien zastosowa¢ mniejsze dawki. Lekarz
nie powinien podawac leku FARMORUBICIN PFS pacjentom z ci¢gzka niewydolno$cia watroby (patrz
punkt: Jak stosowaé lek FARMORUBICIN PFS - Zmiana dawki).



e (Czynno$¢ nerek

Przed rozpoczeciem leczenia i W czasie jego trwania lekarz powinien oceni¢ stezenie kreatyniny

w osoczu. U pacjentdw, u ktorych stezenie kreatyniny wynosi > 5 mg/dl, konieczne jest dostosowanie
dawki.

e Drziatanie w miejscu wstrzyknigcia
W nastgpstwie wstrzykniecia leku do matego naczynia krwionosnego lub powtarzajacych si¢
wstrzyknig¢ do tej samej zylty moze dojs¢ do stwardnienia $cian zyty. Przestrzeganie zalecanych
procedur podawania leku przez personel medyczny pozwala zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zapalenia
zyt i (lub) zakrzepowego zapalenia zyt w miejscu wstrzyknigcia.

e Wynaczynienie

Wydostanie si¢ leku FARMORUBICIN PFS poza zyt¢ podczas wstrzykiwania moze spowodowac bol,
cigzkie uszkodzenie tkanek (powstawanie pgcherzy, cigzkie zapalenie tkanki podskornej) oraz
martwice. Jezeli podczas dozylnego podawania leku FARMORUBICIN PFS Wystapia objawy
wynaczynienia, lekarz powinien przerwac wlew.

e Inne

Podobnie jak w przypadku innych lekéw cytotoksycznych, podczas stosowania leku FARMORUBICIN
PFS obserwowano zakrzepowe zapalenie zyt z powiktaniami zatorowymi, w tym zatorowoscig ptucng
(w niektorych przypadkach prowadzaca do $mierci).

e Zespot lizy guza

Lek FARMORUBICIN PFS moze powodowa¢ hiperurykemie (zwigkszone stezenie kwasu moczowego
we krwi) w wyniku nasilonego rozktadu puryn (zwiazki azotowe, ktorych gtéwnym produktem
metabolizmu jest kwas moczowy), ktdry towarzyszy szybkiemu rozpadowi komdrek nowotworowych
po podaniu cytostatyku (zespot lizy guza). Po leczeniu wstepnym lekarz powinien oceni¢ stezenie
kwasu moczowego, potasu, fosforanu wapnia i kreatyniny we krwi. Nawodnienie, alkalizacja moczu
oraz profilaktyka z zastosowaniem allopurinolu w celu zapobiegania hiperurykemii moga ograniczy¢
do minimum potencjalne powiktania zespotu lizy guza.

e Dziatanie immunosupresyjne (obnizenie odpornosci) i (lub) zwigkszona podatnos¢ na zakazenia
Podanie zywych lub zywych atenuowanych szczepionek pacjentom z uposledzeniem odpornosci na
skutek stosowania lekéw chemioterapeutycznych, w tym leku FARMORUBICIN PFS moze prowadzi¢ do
cigzkich lub $miertelnych zakazen. Pacjenci otrzymujacy FARMORUBICIN PFS, nie powinni by¢
szczepieni zywymi szczepionkami. Mozna poda¢ szczepionki zawierajagce martwe lub inaktywowane
drobnoustroje, jednak odpowiedz na takie szczepionki moze by¢ ostabiona.

e Uklad rozrodczy

Zarowno kobiety, jak i me¢zczyzni przed rozpoczeciem leczenia powinni zasiggna¢ porady na temat
zachowania ptodnosci. Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczne metody
antykoncepcji podczas leczenia lekiem FARMORUBICIN PFS oraz przez co hajmniej 6,5 miesiaca po
przyjeciu ostatniej dawki. Mezczyzni powinni stosowac skuteczne metody antykoncepcji podczas
leczenia oraz przez co najmniej 3,5 miesiaca po przyjeciu ostatniej dawki.

Dodatkowe ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace innych drég podawania leku

e Podanie dopgcherzowe

Dopecherzowe podanie leku FARMORUBICIN PFS moze wywolac¢ objawy chemicznego zapalenia
pecherza moczowego, takie jak: dyzuria (bolesne lub trudne oddawanie moczu), wielomocz, nykturia
(oddawanie moczu w nocy), oddawanie moczu kroplami, krwiomocz, dyskomfort w obrebie pecherza
moczowego, martwica $ciany pgcherza moczowego oraz skurcz pecherza moczowego. Szczegolnej
uwagi lekarza wymagaja problemy zwigzane z cewnikowaniem (np. zwezenie cewki moczowe;j

z powodu duzych guzéw pecherza).



Lek FARMORUBICIN PFs a inne leki

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

Przed zastosowaniem nowego leku wraz z lekiem FARMORUBICIN PFS nalezy poinformowac o tym
lekarza. Lek FARMORUBICIN PFS stosuje si¢ przede wszystkim w potgczeniu z innymi lekami
cytotoksycznymi. Moze wystgpi¢ zwigkszona toksyczno$é¢, zwlaszcza pod wzglgdem wptywu na szpik
kostny, elementy morfotyczne krwi i przewod pokarmowy. W przypadku stosowania leku
FARMORUBICIN PFS jednocze$nie z innymi lekami potencjalnie kardiotoksycznymi, a takze
jednoczesnego stosowania innych zwigzkow kardioaktywnych (np. blokeréw kanatu wapniowego),
lekarz powinien kontrolowac czynnosci serca W czasie leczenia.

Lek FARMORUBICIN PFs jest gtownie metabolizowany w watrobie. Pacjenci powinni poinformowac
lekarza, farmaceute lub pracownika opieki zdrowotnej, o stosowaniu leku FARMORUBICIN PFS. Zmiany
czynno$ci watroby wywolane przez rdwnoczesnie stosowane inne leki moga wptywaé na metabolizm,
farmakokinetyke¢ (zmiany st¢zenia leku i jego metabolitow W ustroju), skuteczno$¢ terapeutyczng

i (lub) toksycznos¢ leku FARMORUBICIN PFS.

Nie nalezy podawac¢ jednocze$nie antracyklin, w tym leku FARMORUBICIN PFS z innymi lekami

0 dziataniu kardiotoksycznym, dopdki czynno$¢ serca pacjenta nie jest Scisle monitorowana. Pacjenci
otrzymujacy antracykliny po zakonczeniu leczenia innymi lekami o dziataniu kardiotoksycznym, np.
trastuzumabu takze mogg by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan kardiotoksycznych
(patrz podpunkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

U pacjentéw otrzymujgcych lek FARMORUBICIN PFS nalezy unika¢ szczepien z zastosowaniem zywych
szczepionek. Mozna podawac szczepionki zawierajace martwe lub inaktywowane drobnoustroje,
jednak odpowiedz na takie szczepionki moze by¢ ostabiona.

Przyjmowanie cymetydyny powinno by¢ przerwane na czas leczenia lekiem FARMORUBICIN PFS.

Paklitaksel podany przed lekiem FARMORUBICIN PFS moze powodowaé zwigkszenie stezenia leku
FARMORUBICIN PFS i (lub) jego metabolitdw w osoczu. Pewne dane wskazuja na to, ze dziatanie to jest
stabsze w przypadku podania antracykliny przed paklitakselem.

Skojarzenie takie lekarz moze zastosowac¢ w przypadku naprzemiennego podawania obu lekow.
Podanie leku FARMORUBICIN PFS i paklitakselu zostanie wykonane z zachowaniem odst¢pu co
najmniej 24 godzin pomiedzy podaniem kazdego z tych dwoch lekow.

Dekswerapamil moze zmienia¢ farmakokinetyke (zmiany stezenia leku i jego metabolitow w ustroju)
leku FARMORUBICIN PFS oraz prawdopodobnie zwigksza¢ jego wptyw hamujgcy na czynno$¢ szpiku
kostnego.

Jedno z badan wykazato, ze docetaksel podawany bezposrednio po leku FARMORUBICIN PFS moze
zwigkszaé stezenie metabolitow leku FARMORUBICIN PFS W 0SOCZU.

Chinina moze przyspiesza¢ poczatkowe rozprowadzanie leku FARMORUBICIN PFS z krwi do tkanek
oraz wptywac na gromadzenie leku FARMORUBICIN PFS W krwinkach czerwonych (komorki krwi).

Jednoczesne podawanie interferonu-a 2b moze skréci¢ czas pozostawania leku w organizmie, jak
i okres usuwania leku z organizmu.

Lekarz wezmie pod uwage mozliwos$¢ wystapienia wyraznych zaburzen procesu powstawania

i ro6znicowania si¢ komorek krwi w szpiku kostnym w trakcie, i po uprzednim leczeniu lekami
wplywajacymi na szpik kostny (tj. lekami cytotoksycznymi, sulfonamidami, chloramfenikolem,
difenylohydantoing, pochodnymi amidopiryny, lekami antyretrowirusowymi).

U pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie epirubicyng i deksrazoksan moze wystapi¢ zwiekszenie
mielosupresji (zmiany w obrazie krwi — zmniejszenie liczby leukocytdw, granulocytow, granulocytow
obojetnochtonnych, niedokrwistos¢, goraczka neutropeniczna).



Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby

Zaburzenia czynno$ci watroby

Lek FARMORUBICIN PFS jest przeciwwskazany u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby.

U pacjentow ze zwigkszonym stezeniem bilirubiny lekarz powinien rozwazy¢ zastosowanie
mniejszych dawek leku FARMORUBICIN PFS (patrz punkt: Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci oraz punkt:
Zmiana dawki).

Zaburzenia czynno$ci nerek

Przed rozpoczgciem leczenia i W czasie jego trwania lekarz powinien oceni¢ stezenie kreatyniny

w osoczu. U pacjentow, u ktorych stezenie kreatyniny wynosi > 5 mg/dl, konieczne jest dostosowanie
dawki.

Nie przeprowadzono badan u pacjentow dializowanych.

Inne
U zwierzat obserwowano mutagenne, rakotworcze oraz uszkadzajgce chromosomy dziatanie leku
FARMORUBICIN PFS.

Lek FARMORUBICIN PFS moze spowodowa¢ brak miesigczki lub przedwczesng menopauze u kobiet
przed okresem menopauzy.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Lek FARMORUBICIN PFs podany kobiecie w cigzy moze spowodowaé uszkodzenie ptodu. Lekarz
powinien poinformowac o potencjalnym zagrozeniu dla ptodu, jezeli lek FARMORUBICIN PFS jest
stosowany podczas cigzy lub pacjentka zajdzie w cigz¢ podczas przyjmowania tego leku.

Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowac w okresie cigzy, chyba ze w opinii lekarza
natychmiastowe leczenie ma kluczowe znaczenie.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowa¢ skuteczne metody antykoncepcji podczas leczenia
lekiem FARMORUBICIN PFS 0raz przez co najmniej 6,5 miesiaca po przyjeciu ostatniej dawki.
Mgzczyzni powinni stosowac skuteczne metody antykoncepcji podczas leczenia oraz przez co
najmniej 3,5 miesigca po przyjeciu ostatniej dawki.

Karmienie piersig
Podczas stosowania tego leku nie nalezy karmic piersia i przez co najmniej 7 dni po przyjeciu ostatniej
dawki, poniewaz nie wiadomo, czy lek FARMORUBICIN PFS przenika do mleka ludzkiego.

Wplyw na ptodnosé¢

Zarowno kobiety, jak i mezczyzni przed rozpoczeciem leczenia powinni zasiegngé porady na temat
zachowania plodno$ci. M¢zczyzni powinni zasiggna¢ porady dotyczacej przechowywania nasienia
zebranego przed rozpoczeciem terapii, ze wzgledu na mozliwo$¢ nieodwracalnej nieptodnosci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku FARMORUBICIN PFS na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek FARMORUBICIN PFS zawiera sod
Lek FARMORUBICIN PFS, 10 mg/5 ml (2 mg/ml) roztwér do wstrzykiwan i infuzji, zawiera 17,7 mg
sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce 5 ml. Odpowiada to 0,9 % maksymalnej

zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

Lek FARMORUBICIN PFS, 50 mg/25 ml (2 mg/ml) roztwor do wstrzykiwan i infuzji, zawiera 88,5 mg
sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce 25 ml. Odpowiada to 4,4 % maksymalnej



zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

Lek FARMORUBICIN PFS, 200 mg/100 ml (2 mg/ml) roztwor do wstrzykiwan i infuzji, zawiera 354 mg
sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce 100 ml. Odpowiada to 17,7 % maksymalnej
zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

Ten lek moze by¢ dalej przygotowywany do podania z roztworami zawierajacymi sod. Jesli pacjent
stosuje diete ubogosodowa, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

3. Jak stosowaé lek FARMORUBICIN PFS

Lek FARMORUBICIN PFS powinien by¢ podawany wytacznie pod nadzorem lekarza posiadajacego
doswiadczenie w stosowaniu leczenia cytotoksycznego.
FARMORUBICIN PFS podaje si¢ zazwyczaj w postaci wlewow dozylnych.

Podanie dozylne

Calkowita dawka leku FARMORUBICIN PFS W jednym cyklu leczenia moze by¢ rézna w zaleznos$ci od
zastosowanego schematu leczenia (np. lek moze by¢ podawany jako jedyny lek lub jednocze$nie

z innymi lekami cytostatycznymi) oraz wskazania.

Lek FARMORUBICIN PFS powinien by¢ podawany do przewodu, przez ktory swobodnie przeptywa
roztwor (0,9% sodu chlorek Iub 5% glukoza) stanowigcy wlew dozylny. Czas wlewu wynosi zwykle
od 3 do 20 minut (w zaleznos$ci od dawki leku i objetosci roztworu), co ma na celu zmniejszenie
ryzyka zakrzepicy lub wydostania si¢ leku poza zyte. Bezposrednie wstrzyknigcie leku nie jest
zalecane z uwagi na ryzyko wynaczynienia, do ktérego moze dojs¢ nawet wowczas, gdy przed
podaniem leku do strzykawki zostanie zaaspirowana odpowiednia ilo$¢ krwi.

Schematy leczenia ze standardowq dawkg poczgtkowqg

Zalecana standardowa dawka poczatkowa leku FARMORUBICIN PFS stosowanego W monoterapii

u dorostych to 60-120 mg/m? powierzchni ciata na jeden cykl leczenia. Zalecana dawka poczatkowa
leku FARMORUBICIN PFS stosowanego jako sktadnik terapii dodanej u pacjentow z rakiem piersi

zZ przerzutami do weztéw chtonnych pachowych to 100-120 mg/m?. Catkowita dawka poczatkowa
w danym cyklu moze zosta¢ podana jako dawka pojedyncza lub podzielona na 2—3 kolejne dni. Jezeli
skutki toksycznego dziatania leku (przede wszystkim supresja szpiku kostnego i zapalenie blony
sluzowej jamy ustnej) ustepuja prawidtowo, cykle leczenia mozna powtarza¢ co 3—4 tygodnie. Jezeli
lek FARMORUBICIN PFS jest stosowany w leczeniu skojarzonym z innymi cytostatykami, ktorych
dziatania niepozadane mogg si¢ nakladac, nalezy odpowiednio zmniejszy¢ zalecang dawke na jeden
cykl (patrz referencje dla poszczegdlnych wskazan).

Schematy leczenia z duzq dawkq poczgtkowq

Duze dawki poczatkowe leku FARMORUBICIN PFS moga by¢ stosowane w leczeniu raka piersi i ptuca.
Przy stosowaniu leku w monoterapii zalecana duza dawka poczatkowa leku FARMORUBICIN PFS na
jeden cykl u dorostych (do 135 mg/m?) powinna by¢ podawana w dniu 1. lub podzielana na dni 1., 2.
i 3., co 3—4 tygodnie. W leczeniu skojarzonym zalecana duza dawka poczatkowa (do 120 mg/m?)
powinna by¢ podawana w dniu 1., co 3—4 tygodnie.

Zmiana dawki

Zaburzenia czynnosci nerek

Chociaz dane dotyczace pacjentow z niewydolno$cia nerek sg ograniczone i nie pozwalajg na
sformutowanie $cistych zalecen, co do dawkowania, lekarz powinien rozwazy¢ zastosowanie
mniejszych dawek poczatkowych u pacjentéw z ci¢zkg niewydolno$cig nerek (stezenie kreatyniny
w surowicy > 5 mg/dl).



Zaburzenia czynnosci wqtroby

Zaleca si¢ zmniejszenie dawki leku FARMORUBICIN PFS U pacjentOw z nastepujacymi wartosciami

stezen w SUrowicy:

e stezenie bilirubiny 1,2 - 3 mg/dl lub AspAT od 2 do 4 razy przekraczajgce gorng granice normy:
50% zalecanej dawki poczatkowe;;

e stezenie bilirubiny > 3 mg/dl lub AspAT > 4 razy przekraczajace gorng granicg normy: 25%
zalecanej dawki poczatkowe;j.

Inne szczegdlne grupy pacjentow

U pacjentow wczesniej intensywnie leczonych (za pomocg chemioterapii) lub pacjentow, u ktorych
naciek nowotworowy zajmuje szpik kostny, moze by¢ konieczne rozwazenie mniejszych dawek
poczatkowych lub dtuzszych odstepéw pomiedzy cyklami. U 0s6b w podesztym wieku stosowano
standardowe dawki poczatkowe i schematy leczenia.

Podanie dopecherzowe

Lek FARMORUBICIN PFs nalezy poda¢ przez cewnik, a nastepnie zatrzyma¢ w pgcherzu moczowym
przez 1 godzine. Podczas wlewu chory powinien zmienia¢ pozycje ciata w celu zapewnienia jak
najlepszego kontaktu btony Sluzowej pecherza moczowego z roztworem leku. Aby unikng¢
nadmiernego rozcienczenia leku W moczu, pacjent powinien zosta¢ poinformowany, by nie pit
zadnych ptyndéw przez 12 godzin przed wlewem. Po zakonczeniu zabiegu pacjent powinien odda¢
mocz. Dopecherzowe podawanie leku nie powinno by¢ wykorzystywane do leczenia nowotworéw
inwazyjnych, naciekajacych btong mig§niowa pecherza moczowego.

Powierzchowne nowotwory pecherza moczowego
Pojedynczy wlew: Zaleca si¢ podanie pojedynczego wlewu 80-100 mg bezposrednio po resekcji guza
drogg przezcewkowg (TUR).

Cykl leczenia trwajgcy 4-8 tygodni, a nastepnie wlewy comiesieczne: Zaleca si¢ podanie 8 wlewdw po
50 mg (w 25-50 ml roztworu soli fizjologicznej) w odstepach tygodniowych, rozpoczynajac 2—7 dni
po zabiegu TUR. W przypadku miejscowego dziatania toksycznego (chemicznego zapalenia pecherza
moczowego) nalezy zmniejszy¢ dawke do 30 mg. Mozna poda¢ lek 4 razy po 50 mg w odstepach
tygodniowych, a nastepnie 11 razy t¢ samg dawke w odstgpach miesigcznych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku FARMORUBICIN PFS

Zastosowanie wickszej niz zalecane dawki leku moze prowadzi¢ do cigzkiego zahamowania
czynnosci szpiku (objawiajacego si¢ gtownie leukopenia i trombocytopenia), zaburzen ze strony
uktadu pokarmowego (gtéwnie zapalenia blony $luzowej) oraz serca (kardiotoksyczno$¢). Po kilku
miesigcach, a nawet kilku latach od zakonczenia leczenia antracyklinami u pacjentdow obserwowano
op6zniong niewydolnos¢ serca (patrz punkt 2). W zwigzku z tym pacjenci beda uwaznie
monitorowani. W razie wystapienia objawoéw niewydolnosci serca u pacjentow, beda oni leczeni
zgodnie z obowigzujagcymi wytycznymi.

Leczenie: Objawowe. Leku FARMORUBICIN PFS nie mozna usung¢ drogg dializy.

Pominiecie zastosowania leku FARMORUBICIN PFS

W zwiazku z tym, ze lek bedzie podawany pod $cista kontrola medyczng, pominigcie dawki wydaje
si¢ mato prawdopodobne. Jednak w razie podejrzenia pominigcia dawki leku nalezy zawsze
poinformowac o tym lekarza lub pielegniarke.

Przerwanie stosowania leku FARMORUBICIN PFS
O przerwaniu leczenia decyduje lekarz. Nie nalezy przerywaé leczenia bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mozliwe dziatania niepozadane okreslono jako wystepujace:

Bardzo czgsto (moga wystgpi¢ czgséciej niz u 1 na 10 osob)
e zakazenie
e zapalenie oka z zaczerwienieniem i nadmiernym tzawieniem
e mala liczba czerwonych krwinek (niedokrwistos¢), ktéra moze powodowac uczucie
zmeczenia i ospatosci
e zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia), ktore petnig funkcje obronne przed
zakazeniem, co zwigksza prawdopodobienstwo wystapienia zakazenia i gorgczki
e zmniejszenie liczby okreslonych biatych krwinek — neutrofili i granulocytéw (neutropenia
i granulocytopenia),
e zmniegjszenie liczby trombocytow (ptytek krwi, ktore borg udzial w krzepnigciu krwi), co
moze powodowac tatwiejsze powstawanie siniakdw i nietypowe krwawienie po skaleczeniu
e zmniejszenie liczby okres$lonych biatych krwinek z towarzyszaca goraczka (goraczka
neutropeniczna)
zapalenie przezroczystej warstwy oka zwanej rogowka
uderzenia gorgca
zapalenie zyt
nudnosci
wymioty
zapalenie jamy ustnej
bolesne zapalenie btony Sluzowej w przewodzie pokarmowym
biegunka
tysienie
uszkodzenie skory
czerwone zabarwienie moczu 1-2 dni po podaniu leku
brak miesigczki
zte samopoczucie
gorgczka
zmiany aktywnosci enzymoOw watroby nazywanych aminotransferazami
chemiczne zapalenie pgcherza moczowego po podaniu dopgcherzowym

Czesto (moga wystapi¢ nie czesdciej niz u 1 na 10 0sob)
e zmniejszone taknienie/brak taknienia
e odwodnienie
e ciezkie zaburzenie rytmu serca (arytmia komorowa)
e zaburzenie przewodnictwa impulsdw elektrycznych w sercu (blok przedsionkowo-komorowy,
blok odnogi pgczka Hisa)
wolne bicie serca (bradykardia)
niewystarczajace pompowanie krwi przez serce , co moze powodowac dusznos¢,
nagromadzenie ptynu w nogach, ptucach, jamie brzusznej oraz zmienione tony serca
krwotok
nagle zaczerwienienie twarzy
bol i pieczenie w obrebie przewodu pokarmowego
nadzerki w przewodzie pokarmowym
wrzody w przewodzie pokarmowym
wysypka, swedzenie
nadmierna pigmentacja paznokci
zmiany skorne
nadmierna pigmentacja skory
dreszcze



e zmiany czynnos$ci serca (zmniejszenie frakcji wyrzutowej lewej komory)
e rumien w miejscu podania

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 100 osob)

e wysoka goraczka, dreszcze, ogdlne zle samopoczucie, mozliwe zimne r¢ce 1 nogi w wyniku

zakazenia krwi

e zapalenie pluc

e okres$lone rodzaje nowotwordw krwi (ostra biataczka mieloblastyczna, ostra biataczka
limfoblastyczna)

e zator w naczyniach krwiono$nych

e obrzek i bol w nogach lub rekach w zwigzku z zapaleniem naczyn krwiono$nych, mozliwie

wynikajacy z zaburzen zakrzepowo-zatorowych

o zakrzepy krwi w plucach (zator w tetnicy ptucnej), ktoére powodujg bol w klatce piersiowe;j

i dusznosé

krwawienie w uktadzie pokarmowym
pokrzywka

zaczerwienienie skory

uczucie ostabienia

Rzadko (moga wystapi¢ nie czgséciej niz u 1 na 1 000 0sdb)
e nagla zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna)
e zwiekszone stezenie kwasu moczowego we Krwi
e zawroty glowy
e dzialania toksyczne na serce objawiajace si¢ np. nieprawidlowos$ciami w badaniu EKG
zaburzeniami rytmu serca, kardiomiopatig
e Dbrak plemnikéw w nasieniu

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e zagrazajacy Zyciu stan obnizenia ci$nienia krwi (wstrzas)
e uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej
e wystepowanie ciemnych plamek na btonie §luzowej jamy ustnej
e zaczerwienienie skory lub inne reakcje przypominajgce poparzenie po ekspozycji na
promienie stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe

e nadwrazliwo$¢ skory poddanej wezesniej promieniowaniu (wystapienie odczynu zapalnego

skory po podaniu leku w miejscu wezesniej naswietlanym)

e stan zagrazajacy zyciu z powodu znacznego spadku cisnienia krwi spowodowanego
zakazeniem krwi (wstrzas septyczny)

e krwotok i niedotlenienie tkanek na skutek mielosupresji (zahamowania czynno$ci szpiku

kostnego)

stwardnienie $cian zylty

miejscowy bol

cigzka postac zapalenia tkanki tgczne;

martwica tkanki po przypadkowym wstrzyknieciu w okolice zyty

Po podaniu dopecherzowym wchianiana jest jedynie niewielka ilo§¢ sktadnika czynnego, dlatego
ciezkie ogolnoustrojowe dziatania niepozadane leku, podobnie jak reakcje alergiczne, wystepuja
rzadko. Czesto obserwuje si¢ reakcje miejscowe, takie jak uczucie pieczenia i czeste oddawanie

moczu (czestomocz). Rzadko obserwowano bakteryjne lub chemiczne zapalenie pecherza moczowego

(patrz punkt 2). Te dziatania niepozadane sg zwykle odwracalne.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania

niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
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Produktdéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobojczych

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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

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

5. Jak przechowywa¢ lek FARMORUBICIN PFS
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i fiolce
po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 8°C.
Roztwor nalezy zuzy¢ w ciagu 24 godzin od pierwszego przebicia gumowej zatyczki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek FARMORUBICIN PFS

- Substancja czynna leku jest epirubicyny chlorowodorek (Epirubicini hydrochloridum).
1 ml roztworu zawiera 2 mg epirubicyny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek (patrz punkt 2 ,,Lek FARMORUBICIN PFS zawiera s6d”),
kwas chlorowodorowy (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek FARMORUBICIN PFS i co zawiera opakowanie
Czerwony, przejrzysty roztwor.

Opakowanie: 1 polipropylenowa fiolka o pojemnosci 5 ml, 25 ml lub 100 ml zamknieta gumowym
korkiem (silikonowanym, halobutylowym) z aluminiowym kapslem i plastikowa naktadkg
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Importer

Pfizer Service Company BV
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgia
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcié sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.

tel. 22 33561 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Leku FARMORUBICIN PFS nie nalezy faczy¢ z innymi lekami. Nalezy unika¢ kontaktu z roztworami
zasadowymi, gdyz moze to doprowadzi¢ do hydrolizy leku.

Leku FARMORUBICIN PFS nie nalezy faczy¢ z heparyna ze wzgledu na niezgodno$¢ chemiczna, ktora
moze prowadzi¢ do wytrgcania osadu.

Przygotowanie roztworu do podania dozylnego

Przechowywanie roztworu do wstrzykiwah w lodowce moze powodowac¢ przejscie leku w posta¢ zelu.
Zel ten powraca do postaci roztworu (od nieznacznie lepkiego do catkowicie ptynnego) po uptywie od
dwaoch do maksymalnie czterech godzin pozostawienia w kontrolowanej temperaturze pokojowej
(15-25°C).

Lek FARMORUBICIN PFS nalezy zuzy¢ w ciggu 24 godzin od pierwszego przebicia gumowej zatyczki.
Pozostaty (niezuzyty) roztwor nalezy usungc.

Wszelkie pozostatosci niewykorzystanego leku lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.

Zaleca si¢ przestrzeganie nast¢pujacych zasad bezpieczenstwa, dotyczacych wszystkich lekow
przeciwnowotworowych:

e personel powinien by¢ przeszkolony w zakresie prawidlowej techniki rozpuszczania
i obchodzenia sie z lekiem;

e kobiety w cigzy nie powinny by¢ dopuszczane do pracy z tym lekiem;

e osoby majace kontakt z lekiem FARMORUBICIN PFS powinny nosi¢ odziez ochronng: okulary,
fartuchy, jednorazowe rekawiczki i maseczki;

e rozpuszczanie leku powinno odbywac si¢ w wyznaczonym obszarze (najlepiej wyposazonym
W system laminarnego przeplywu powietrza); powierzchnia robocza powinna by¢ chroniona
jednorazowym papierem absorpcyjnym ze spodnig warstwg plastikowa;

e wszystkie materiaty uzywane do rozpuszczania, podawania leku lub oczyszczania, w tym
rekawiczki, powinny by¢ umieszczane w workach na odpady wysokiego ryzyka, a nastgpnie
spalane w wysokiej temperaturze;

e rozlany lub wyciekajacy lek powinien by¢ zmyty rozcienczonym roztworem podchlorynu
sodu (1% dostepnego chloru), a nast¢pnie woda;

e wszystkie materialty uzywane do usunigcia zanieczyszczenia powinny zosta¢ usunigte
W sposéb opisany powyzej;

e w przypadku kontaktu leku ze skorg miejsce nalezy starannie umy¢ wodg z mydtem Iub
roztworem weglanu sodu. Nie nalezy jednak uzywac szczotki, aby nie spowodowac otarcia
naskorka;

e W przypadku dostania si¢ leku do oka nalezy odsuna¢ powieke i przeptukiwac oko duza
iloscig wody przez co najmniej 15 minut. Nast¢pnie nalezy poddac¢ si¢ badaniu lekarskiemu;

e po zdjeciu rekawiczek nalezy zawsze umy¢ rece.
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