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Mepexnan Tuerpykuii aus MEAMTHOrO 3aCTOCYBAHHS JIKAPCHKOro 3aco0y:
iHdopmanis qus namieHTa, WMo MapKeTyeThest Ta IUIAHYETBHCSI 10 BBO3Y Ha

—TEPHTOPIK YKpainu e

Norotun ACCORD

IHcTpyKUis ans sacTocysanHs: IHhopmauis ans nauieHTa
Enipy6iunn Akkopa (Epirubicin Accord), 2 Mr/mMn po3umnH Aans

iH'ekUit a6o iHdy3in

Epirubicini hydrochloridum

Mepen novarkom NpUtMaHHA UbOro nikapcbkoro 3aco6y CniA yBaXHO MpounTaTH Lo iHCTpyKUio,

OCKiNbkv BOHa MicTUTL Baxnuey

Ans nauieHTa iHcopmadito.

* Crnig 36epiratu uwo IHCTPYKUio, W06 3a noTpedu npoynTaTh ii Wwe pas.
* Y pasi BUHUKHEHHS ByAb-siknx 3anuTams cnig SBEPHYTUCA A0 nikapsi, hapmaLesTa uu MeacecTpu.
* LUen nikapcokuin 3aci 6yno npusHaueHo KOHKPeTHIN ntoauni. Moro e cnig nepegaeatv iHWUM.

Nikapcbkui 3aci6 moxe 3aenaru

LUKOAW IHLLIM MoauHI, HaBiTL AKWO Y Hel Taki cami cumnTomu XsopoBu.

* AKwo y nauieHTa cnocrepiraoTbes Byab-siki NOBiYHi Peakuii, BKMOYHO nobiyui peakuii, He BkazaHi Y uin
IHCTPYKUii, cnig SBEPHYTUCS Ao nikapsi, hapmauesTa abo MeacecTpu. [uBsitbes nyHKT 4.

3MicT iHCTpyKyil:

1. LWo sensie coboro Enipy6iunt Akkopza Ta B sikux Uinsx oro BUKOpWUCTOBYBAaTU

2. Wo noTpi6Ho 3HaTU, NepL HdK NpuiMaTi Enipy6iumH Akkopg

3. Ak npuitmaTy Enipy6iuun Akkoppg,
4. Moxnusi no6BiyHi edektu
5. Ak 36epiraTtu Enipy6iunn Akkopn

6. BMicT ynakosku Ta iHwa iHhopmauis

1. Lo siBnsie co6oro Enipy6iunn Akkopa Ta B sikux uinax moro BUKOPUCTOBYBaTH

Nikapebkuit 3aci6 EnipyBiuuH Akkol
HasusaeTtbcn Enipy6iuuH Akkopp,

P4 2 Mr/Mn, posunH ans iH'ekUin abo iHy3in, Hapani Y Uil iHCTpyKLiT

Lo siense coboro Enipy6iuvH Akkopa

Enipy6iunn Akkopg € NPOTUNYXIUHHUM 3acoBom. JTikysaHHs NPOTUNYXAMHHM NpenapaTom iHogi Ha3WBaTL
xiMmioTepanieto paky. Enipy6iuvMH HanexuTs AO Tpynn akTUBHUX PEYOBUH, SKi HasunealTeCA aHTpauMkniHamu,
BoHu cnpuumHsiors YnoeinbHeHHs abo 3YNUHKY pocTy i 36inblweHHs AMOBIPHOCTI cMepTi KNiTUH, AKi akTUBHO

Y pasi skwo NokpaweHHs He BigbyeaeTbes abo nauieHT nouvysaeTbes ripwe, notpi6Ho 3BEpPHYTUCA Ao

nikaps.

2. Wo noTtpi6Ho 3HaT, nepu Hix npunmat Enipy6iyun Akkopn

Konu He MoxHa Buko ucrtosysatu Eni iuMH Akko

* AKWO y nauienTa anepris Ha enipybiunH abo OyAb-AKUM IHWWKA KOMMOHEeHT uboro 3acoby (nepeniveHi y
posaini 6) abo nogibki nikapceki 3acobu, wo BUKOpUCTOBYIOTECA B XiMioTepanii (aHTpauvkniiu abo

aHTpaueHaioHu);
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* SKLWO nauieHTka BaritHa abo roaye rpyanio;
* AKWO y nauieHTa 3HWKeHa 3naTHICTb BUPOBNATU KpoB'sHi KMITUHW, WO NpuUaBOAUTS A0 3MEHLWEeHHs
KiNbKOCTi KpOB'AHMX KNIiTWUH, ocKinbku nikapcbkuii 3aci6 Moxe AOOaTKOBO 3MEHLIWNTH iX;

—&_ Y D33 QKO NF H PaMOae HI TAWKY ¥XBohoby.nau; ¥ E— —— —_—
Cépuesuit Hanag, cnocTepiraeTbest NocnabnexHs CKOPOYEHHS
38, CepiosHi Npobnemu ia cepuesum PWUTMOM, panTosuii Bink y rpyaHin knituyi, HesanansbHa

xBopoba cepuesoro M'sasa abo Oyub-sika iHwa ceprioana npobnema 3 cepuem y MUHYNomy abo nauient

® Y pasi aKkWo nauieHT Bxe paHilwe npoxoaue nikyBaHHs enipyBiunHom rigpoxnopuay abo noaibH1uMu
XiMioTepanesTuYHUMM fNpenapatamu, ockinkku nonepeaHe nikyBaHHA LMMKU npenapaTamu  moxe
36inbWNTY prank Po3BUTKY NoBiuHMX edekTis;

Y pasi sKWo y nauieHTa e iHTbeKUiT, siKi ypaxatoTs 6araTo opraHis;

Y Pasi AKWo y nauieHTa sananeqHs CevyoBoro Mixypa;

Y Pasi AKLWO y naujieHTa iHBaaueHa AYXNUHa, sika NPOHUKaE B CEYOBUIt Mixyp:

Y Pasi fiKWo y nauieHTa npo6nemu 3 karerepusauiero (nikap siguysae TpyaHoLi 3 BBEAEHHAM KkaTeTepa
(TPyGku) y mixyp);

¢ 3@ HaABHOCTI y nauieHTa Kposi y ceui.

3acTepexeHHs Ta 3ano6ikHi 3axoau
Mepw Hix npuitmaTy tapmopy6iuuH, crig NPOKOHCYNbTYBaTUCS 3 Nikapem, thapmauesTom abo MeACecTpolo:
® Y pasi fKWo y naujieHTa npobnemu 3 neviHkoo abo HUPKaMu.
® Y pasi AKWo nauieHT 3pobus abo nnaHye Byab-sKke WennesHs.
® Y pasi AKLWO y nauieHTa Hapasi rocTpa iHgekuis, Taka sk
© TOCTpe 3ananeHHs poToBof NOPOXHUHMK
O  HM3bKWI piBeHb nekoymTie,
O HU3bKWIA piBeHb TpoMBouuTie abo
o iHcekuir.
Lle nonomoxe nikapro BUPILWKUTY, Yi nigxoauTb Le npenapar naujeHTy.

Nikapcbkuit 3aci6 EnipyBiynu Akkopa Ta iHwi nikapcbki 3aco6u

Cnia nosinomutu nikapio abo thapmauesTy npo sci nikapceki 3acobu, sk Hapasi npuitvae nauieHT abo
HELLOOaBHO nMpuidMaB, a Takoxk npo Byab-ski nikapcbki 3acobu, ski BiH nnaHye npuiimaTi. 3okpema, ue
CTOCYETbCS Taknx Nikapcbkux 3acobis:

- Uumetuaun (nikapcskuit 3acib, ske 3aseuyait BMKOPUCTOBYETLCA ANS NiKyBaHHS BUPa3KK LUNYHKyY
Ta neuit). Uumetuamn moxe nocunuri Aito Enipy6iunHy AkKopa.

- Bnokatopu KanbuieBux KaHanis (cepuesi npenapaTu).

- AHTUGIOTHKHM, TaKi sk: CynbdoHamig Ta xnopamcdbeHikon.

- AHTUpeTpoBipyCcHI npenapatu (nikapcbki 3acobu ans nikyBaHHs BIf-inchexyir).

- BudpeninriganToin (nikapcekuit 3acié ang niKyBaHHs eninencii).

- 3HeGonBanLHi nikapcbki 3acobu, Taki sk noxigHi aMigonipuHy.

- Dekceepanamin (3acTocosyetbest ans NiKyBaHHA genkux 3axBoptoBaHb cepus).

- Tpactyayma6 BKOPUCTOBYETLCR ANs NiKyBaHHs paky. 3a MOXNMBOCTI nikap nosuHeH YHUKaTH
3acTocyBaHHa apmopy6ilnHy npotarom 27 TwkHiB nicns NPUNUHEHHS npuiiomy Tpactysymaby. Skuio
NPOTAroM Uboro Yyacy 3actocosyeTtbes Enipy6iuun Axkopg, PEKOMEHOYETECR peTenbHui KOHTponbL pobotu

- OekcpasokcaH (3acTocosyeTbes ans 3anobiraHHsi XpoHiYHiN KyMyNATUBHIA kapaioTokcuyHocTi,
CNPU4MHEHOT enipyBiyuHom).

- Cnig yHukaTu BBEOEHHA }NBKUX BaKUWH nauieHTam, si OTPUMYIOTE enipyGiLnH.

- Maknirakcen a6o goueTakcen (nikapcbkuit 3acit ans nikyBaHHs paky). Konu naknitakcen seoaATs
nepea enipyGiuuHom, BiH Moxe 30inbWKUTK piseHb enipyBiunHy B Kposi. OaHak, Konu naknitakcen |
AdueTakcen BBOARTL pa3om nicns enipybiunHy, BoHu He BNAMUBAOTL Ha KOHLEHTpaLyiio enipyGiuuHy.

BaritHicTs, rogysanus rPyAnto ta chepTunbHicTs

BaritHicTs

AKWo nauieHTka Baritha abo rogye rpyaato, BBaX@e, wo moxe OyTu BaritHo abo nnadye 3asariTHiTU
noTpi6Ho 3BepHyTUCSH A0 nikaps 3a nopanoto nepep TUM, SIK NpUIAMaTK LUei nikapcbkuit 3aci6,

Cnia yHukatu BariTHOCTI, Noku nauieHTka abo i1 naptHep npuiMarTs e npenapar. Ak xiHku, Tak i
HOMOBIKW, K BEAyTb akTUBHe crarese wuTTa, nig yac nikysaHHs NOBWHHI BUKOPUCTOBYBATM edeKTUBHI
3acobu KOHTpauenuii Ans sanobiranug BariTHoCTi,

Uen npenapar moxe CNPUYUHUTY ypomkeHi Bagm PO3BUTKY, TOMY BaxrnvBo NoOBiAOMMUTH nikapsi, AKWo

P it A
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nauieHTka sesaxae, Lo BariTHa.

Mepioa roayBanns rpyaonro
lepen novatkoM nikysarHs roaysans r

TPYAHE Morioko Ta 3aBaaT LWKoaW AUTUH.

Bnnue Ha cheprunnHicTs
Yonosiku: Yepes nikyBaHHsi enipy6iunHom icHye pusuk Besnninas. _
MauieHTam cnig POSMAHY T MOXNUBICTL 3bepiraHHs cnepmu, 3ibpaHoi Ao nikysaHHs.

KiHku: Enipy6iuvH moxe BUKNUKaTU aMeHopeto abo NEPeAYacHy MeHonayay y iHok Y npemeHonaysi.

KepyBanHs TpancnoptHumu 3acobamu Ta o6cnyroByBaHHs MexaHi3mis ‘
Ocobnueux 3anobixHimx 3axofis Hemae, sKLLO NauieHT nicns nikysaHHs B TikapHI novysae cebe nosHicTio
3A0poBuM i obrosopus ue 3 nikapem.

Nikapcbkuit 3aci6 Enipy6iyunH Axkopg MicTuTe HaTtpin. ‘ . _
Liei npenapar micTuTe MeHwe 1 MMOnb HaTpito (23 Mr) Ha gosy, To6To, o CyTI, HE MICTUTb HaTpito.

3. Ak npuiimaTn Enipy6iunn Akkopg

Axwo nauieHTy npusHaumnu nikapcekuit 3aci6 Enipy6iumH AKKOpA, Moro BBeAEHHS OyayTe apiiicHiosaTu
fmie nikapi abo MeacecTpu, ki MaloTs AOCBIf 3aCTOCYBaHHs ximioTepanii,

Xo4a ogHoro KYPCy nikysaHHs iHoai moxe By™ pocratHbo, nikap yacTto PekoMeHaye noganbiwi kypcu
MPOTArOM TPLOX-4OTUPLOX TUXKHIB. Moxe 3Hano6utucs NPOWTH Kinbka kypcis NiKyBaHHs, noku XBopoba He
Byae KoHTponbosana i nauieHT novysatuMeTbes kpatue.

Perynsipni meguyi ornAau nig Yac nikysauHs Npenapatom Enipy6iuvx Akkoppg

Mig yac nikyBaHHs cnig PerynsapHo nposogutu AOoCHnigXKeHHs:

® KPOBI — Yepes HU3bKui piBEHb KMITUH KPoEi, Lo Moxe noTpebysati nikysaHHs.

* AaKTMBHOCTI cepus — y pasi MPHU3HaYeHHs Bucokux gos nikapcekoro 3acoby Enipy6iuun AKKOPA MOXYTb
crocTepiratucs cepuesi posnaau. BoHn moxyTs 3anuwatucs HeNoOMiYeHUMM NPOTArOM KinbKox TUXKHIB,
TOMy NoTpibHo perynsipHe obcTexeHHs.

* neviHku — cnig NpoBOAUTM aHanisu kposi, wob nepesiputy, yn He Bnnneae Ha cyHKUiOHyBaHHs NeYiHKM
BXWBaHHA nikapcbKoro 3acoby.

* PiBHA CeyoBOI KucnoTy B KPOBi — nikapcekuit 3aci6 Enipy6iuun AKKopA MOxe 36inbwuTy KinbKicTb
CevyoBol kucnotu B KpoBi, Wo moxe MPU3BECTU OO CTaHy, skt HasneaeTbea roparpa. Akwo pieexs
Ce4osol knucnotv aaHaaTo BUCOKMIA, MOXHa 3aCToCOoBYBaTH iHLLI NikapCbKi 3acobu.

3acTocyBaHHs BUCOKMX [03 MOXe 36inbuinTu noGiuHi etbekTn, Taki sk 6inb y porosii NOPOXHWHI, abo
CPMYMHUTI 3MEHWEHHS KinbKoCTi nNerkounTiB (Aki Aonomaraiote GopoTucs 3 iHbekuyieo) Ta TpomBouutis
(Aki  Bepyts y4acTe y 3ropranHi Kposi). Y pasi HeobxigHocTi  Mownuee 3aCTOCYBaHHA nikyBaHHg
aHTubioTukamm abo NepenueaHHs kpogi. Y pasi BUHWUKHEHHs 3ananeHHs poToeoj NOPOXHWUHU, MOxe ByTu
NpoBeaeHo nikysaHHs, OB 3MeHWwUTH Byab-akui AUCKoMopT, Nos'azanuii 3 UMM cumnTomom.,

Y pasi BUHUKHEHHS AOAATKOBMX 3anuTaHb Liono BUKOPUCTaHHA Uboro fpenapaty cnig ssepHyTucs Ao
nikaps, thapmauesra yu MeacecTpu.

[
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4. Moxnusi noGiyHi edekTu

Haiine6e3neyHiwi noGiywi ethektn

Y pasi HacTaHHs nepenidennx Hauii noGivHnx edekTie cnin HeraiiHo 3BEPHYTUCH A0 NiKaps, oCKiNbKU Moxe
3Hanobutucs TepmiHosa MeAu4Ha nonomora abo rocnitanisauis:

Hyxe yacto (MoxyTh HacTaBaty y 6inble Hix 1-€7 2 10-T1 ocib):

*  KinbKicTb nelkouuTie (Aki BoproTbea 3 iHbeKuie) Moxe SMEHLUMTUCS, WO 36inblye pusmk iHdbekUin Ta
TUXOMaHKU (neikoneHis)

®  MOMNJIMBE 3MEHLUEHHS! KiNbKOCTI TpomBouuTis (cnpusiloTs STOPTaHHIO KPOBI), WO MOXE npu3secTu ao
nerkor nossu cuHuiB abo kposoTeui nicns TpaBmu

*  3MEHLWEeHHs KiNbKOCTi NeBHUX TUNiB newkouuTie — rpaHynouuris Ta HeNTpodinis (rpaHynouuTonenis Ta
HenTponeHis)

¢ 3HWXKEeHHs KiNbKoCTi NeBHMX Tunis NEeNKOUUTIB 3 MUXOMAaHKOI0 (HeWTponeriuHa nuxomaHka)
SananeHHs npo3opoi YacTHU oKa, LU0 HA3UBAETLCS poriekoto

*  BUCOKa TemnepaTypa

YacTo (MoxyTk HacTaBaTu y 1-€i 3 10-T1 oci6):
®*  KpoBOTEYa
®  NO4YepBOHIHHA B MicLi BBEAEHHS

Heuacri (MoxyTb HacTaBaTu y 1-€i 3i 100 ociG):

MEBHI TUMK paky KpoBi (rocTpuit niMconenkos, rocTpui MIENoigHUi neikoa)

nerexHeea iHbekuUis (NHeBMOHis)

3akynopka (6nokaga) KpoBOHOCHOT CyAuHMU

HabpsK i 6inb y Horax abo PyKax 4epes sanarneHHst KpOBOHOCHOT CYANHW, MOXIMBO i3 3ryCTKOM KpOBi
3ryCTKW KPOBI B NEreHsix, Lo BUKMMKAIOTE 6inb Y rpyasx i saguwky

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

® panToBa, HebesneuHa ans xuTTs anepriyHa peakuis. CumnTomm BKNOYaOTL panToBi 03HakM Ta
CMMNTOMU aneprii, Taki ik Bucun, cBepbix abo KponuB'sHKa Ha Lkipi, Habpsik obnuuus, ry6, asuka abo
iIHWWX YacTuH Tina, 3aauwka, xpunu abo TpyAHOLL AUXaHHS.

®*  NOpYLWeHHs cepus (Kap.qioromuqﬂicm)

Hesigoma yacrora (HemoxnuBO oLiHUTU 4acToTy 3 NOCTYNHUX AaHuX):
® CTaH, WO 3arpoxye XUTTH, SKuii BUHWKAE, KONU KpOB'AHMIT TUCK 3aHaATO HU3bKUI 3 MPUYUHK 3apakeHHsa
KPOBI (CenTUYHMiA WIoK)

IHWi noGiuHi echekTy:

Ayxe yacto (MoxyTb HacTaBaTy y Binbe Hix 1-€1 3 10 oci6):

iHtbekuis

SananeHHs o4eil 3 NOYEPBOHIHHAM | CNbO3OTEYEHD

HW3bKa KinbKicTb eputpouuTie (aHeMis), Wo Moxe BUKNUKaTY BTOMY i MNSiBICTb
NpUNNUem

3ananeHHs cyauH

HygoTa

Bniosota

3ananeHHs cnusoBoi 060noHKK POTOBOI MOPOMKHUHK

Aiapesn

BUNaAiHHA Bonoccs

LUKIPHI 3MiHK

“epBoHe 3abapsneHHs cevi npotsrom 1-2 AHIB nicns BBeneHHs enipy6iumnHy

BiACYTHICTL Me HCTpyauii

xBopobnusi 3ananexHs Tta BUPA3kK Crin3osmx 06OMNOHOK, LLO BUCTUNAIOTE TPaBHWUI TpakT
noraHe camonoYyTTs

3MiHW PIBHIB OEAKUX EH3UMIB NeviHku

MIiCNs NPSMOro BeeaeHHs enipy6iunHy B cevosumin MiXyp MOXVBE 3ananeHHs ceuyosoro Mixypa

I....'..........
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HacTi (MoxyTb HacTaBaTh y 1-€i 3 10-11 oci6):
® S3HUXEHHA aneTuTy/BTpaTa anetuty

30 — S——

® CepwvosHi npobnemu 3 CépuesiM pUTMOM (LLNYHOYKORA apuTmis)
® MOPYLUEHHS NPOBIAHOCTI iMnynbcy B cepuy

* NEBHi TUNW NOPYLUEHb CepLUeBoro putmy (aTpioBeH TpUKyNsipHa brokapa, brokana Hisium ny4yka lMica)

* YNOBINbHEHHR cepleraro putmy (6panukapnis)

¢ HEAocTaTHE MpokayyBaHHS Kposi Hepes cepue, WO MoXe CpUYUHITY 3aAULLKY, CKYNYeHHs piguHu Ta
MOPYLIEHHA cepuesoro putmy

NOYEPBOHIHHS WKipK

6inb 3a rpyauHoto, MNOPYWEHHS TPaBMEHHS Ta YTPYAHEHHS KOBTaHHS Hepes 3ananeHHs crpasoxogy

6inb abo nevins B TpaBHOMY TpaKTi

3ananeHHs cnu3osol 060MoHKM LNYyHKOBO-KULUKOBOTO TpakTy

BUPa3KK LUNYHKOBO-KULLKOBOrO TpakTy

BUCUN, cBepBixx

aHOManbHa 3MiHa konbopy Hirrtis

3MiHU LWKipK

@HoMarbHa 3miHa konsopy LKipK

HacTe ceYoBunyckaHHs

03HO06

Micuesi peakuii, Taki sk MeyiHHA

SHWKEHHA poboTu cepus

HeuacTto (MoxyTs HacTaBaTtu y 1-€i 3i 100 ocib):

* BWUCOka Temnepatypa, 03HO6, 3aranbHe foraHe camonodvyTTs, Moxnuse BiAYyTTA Xonogy B pykax abo
HOrax 4epes sapaxeHHs kposi

KpOBOTEYa 3i WNYHKOBO-KULLKOBOTO TpakTy

KPONWB'sHKa

NOYepPBOHIHHS Wkipu

BiO4yTTA cnabkocTi

3piaka (MoXyTb BUHMKaTH y 1-€i3 1000 oci6):
* NiABULLEHWMI piBeHb ceYyoro| KMCIOTK B KPOBI
*  BiACYTHICTL cnepmMarosoigis y criepmi

*  3anamMopoYeHHs

YacroTa HeBigoma (HemoXxnuBO ouiHUTU 4acToTy 3 focTynHMX gaHux):

¢ MOsBa TeMHUX NNsAM y poToBI MOPOXHKUHI

* AWCKOM®OPT y YepesHiit NOPOXHUHI

® MOYEepPBOHIHHA WKipKU aBo jHwi peakuii, nogibHi go Ooniky y pasi Tpusanoro nepebyBaHHs nig BNnuBOM
COHAYHMX NpomeHiB abo ynbTpadioneToBoro BUNPOMIHIOBAHHS

®  3MiHU WKipK y Micyj nonepeaHLol NnpomeHeso| Tepanii

Mosigomnents npo no6iywi edrekTun
Y pasi HacTaHHs Byab-akux noBiuxmx edekTiB, BKMIOYaKOYM Byab-aki NobBiyHi edeKTn, He 3a3HayeHi Y uiit
IHCTPYKUii, cnig noBifOMUTU fiikapio abo tapmauesry. Takox npo noBiuHi edekt mMoxHa nosigomuTi

02-222 Bapwasga

TenegoH: +48 22 49 21 301

akc: + 48 22 49 21 309
€neKkTpoHHa agpeca: ndi@urpl.aov.pl

Takox npo no6iuni eheKTU MoXHa nosigomMunTu Bi,qnoai.qaanomy cyB'exTy.

Mosinomnsioyu Npo no6ivHi edektn, u MOXeTe gonomMortu OTpuMaTK BinbLue iHbopmauii CTOCOBHO
Besneyroro BUKOPUCTaHHs Lboro nikapcbkoro 3acoby.

!
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5. Ak 36epiratu nikapcbkuit 3aci6 Enipy6iuuH Akkopg

3bepiratn B XonoavneHuky (2°C — 8°C). He 3aMopoyBaTu.

36epiratit chnakoH B OpuriHanbHil ynakosui g 3axvLeHomy Big ceitna Micui.

Nikapebkuii 3aci6 EnipyGiumn AKKOpA 3Gepitain y HEQOCTYNHOMY ANs aiTen micyl., ) _
He BUKOPUCTOBYBATU nikapcbkuil 3acif Enipy&iumH AKKOpA nicns  3akiHYeHHs TEPMIHY npugaTHoCTi,
3asHauyeHoro Ha eTukeTu Ta KapTOHHI ynakosuj. TepmiH npuaaTHoCcT O3Ha4vae oCTaHHIN AeHb nesHoro
Micsaus.

He BUKOpUCTOBYBATU Nikapckkuir 3aci6 Enipy6iuun AKKOpA, SIKLIO BU NOMiTUAM Bynb-AKi 03HaKK NncyBaHHs.

6. BmicT ynakoBku Ta iHwa iHopMmauis
Cknag nikapcekoro 3acoby Enipy6iyun Akkopna

Aitoyoro pevosuHor Enipy6iyuny Akkopg e enipy6iyuHy rinpoxnopuga.
KoxeH mn npenapary mMicTUTb 2 mMr enipyGiuuny rigpoxnopuay.
Kpim Toro, Npenapat mMicTuTb: HaTpiio Xnopug, kucnory XOpUCTOBOAHEBY Ta BOAY ANS iH'eKUin.

Ak Burnapae Enipy6iunn Akkopg Ta BmicT YynaKkoBku:
Nikapcekuii 3aci6 Enipy6iuuH Akkopg — NPO30pHI PO3YMH YepBOHOro Konkopy.

Posmipu ynakoeku:

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

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

1 cbnakoH no 25 mn (50 Mr/25 mn)

1 dnakoH no 50 mn (100 Mr/50 mn)

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

Poamip ynakosku: 1 chnakoH.
He Bci poamipu ynakoBsok MoxyTb ByTu y npoaaxy.

BianosiganbHa oco6a

Akkopa Xenckea Moncka Ch. 30.0.
Byn. Tacmosa 7,

02-677 Bapuwaea

(Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul Taémowa 7

02-677 Warszawa)

Bupoﬁﬂuxﬂmnoprep

Akkopa Xerickea Moncka Cn. 3 0.0,

Byn. JlyTomepcka 50,

95-200 Mab'sHiye

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

. e



Le# nikapcekuit 3aci6 AO3BOSIEHO A0 NpoAaxy B KpaiHax-yneHax €Bponeiicbkoro ekoHOMiYHoro
NPOCTOpPY Nig TakuMKM Hassamu:
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e Epirubicin Hydrochloride Accard —

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

Yecbka Pecny6nika Epirubicin Accord 2 mg/mi solution for injection or infusion

| Oanis Epirubicin Accord

Ectonis Epirubicin Accord

Icnanis Epirubicin Hydrochloride Accord Healthcare

®iHnsHAis Epirubicin Accord

YropuuHa Epirubicin Accord

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

ITanis Epirubicina Accord

IluTea Epirubicin Accord 2 mg/ml koncentratas injekcinianvinfuziniam
tirpalui

IaTeig Epirubicin Accord

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

Hopeeris Epirubicin Accord

Monbuwa Epirubicin Accord

MopTyranis Epirrubicina Accord

Leeuis Epirubicin Accord

Cnosaubka Pecny6nika Epirubicin Accord

Benuka Bpuranis

Epirubicin Hydrochloride 2 mg/ml solution for injection or infusioﬂ

Hara 3atBepaxkenns IHCTPyKUii: 03/2019
10 4380 0 6001148

®apmaleBTMYHA HeCyYMicCHiCTb.

Cnig yHukaTtn TPUBAMNoro KoHTakty 3 Byab-skMM po3unHoM i3 ny>HuM pH (BkntoyHo PO34MHY, WO MicTaTL
GikapBonaT HaTpilo), OCKINbKM Ue Moxe NpuUssecTM fo  rigponiay (Berpagauii) npenapaty. Cnig
Beukopuctosysatit nuwe PO3pimKyBayi, onucaxi B po3aini «IHeTpykuis i3 3acToCyBaHHA».

PosuuH gns iH'exUin Ta PO3BEAEHUI po3unH He chip 3MillyBaTK 3 iHWKUMK nikapcekumMu sacoBamu.
Moeiaomneno Npo disnyHy HecymicHicTs 3 renapuvHom,

EnipyGiuumH rapoxnopug He Cnig 3MilLyBaTH 3 iHLLMMM NiKapCbKUMK 3acobamu.

«IHCcTpyKuis i3 3acTocyBaHHAY
BHympiwHboeeHHe 88edeHHsA; Nikapcbkuin  3aci Enipy6iumn Axkopa PekOMeHayeTbess BBOAUTH yepes
kateTep nig yac Tpueaoyoi BHY TPILIHBOBEHHOI iHdyaiT 0,9% posauuHy HaTpilo xnopuay. LLlo6 3MEHLKUTK
pu3nk Tpombosy abo €KCTpaeasauii, 3su4aiiHa iHbysis Tpueae 8in 3 ao 20 XBUNWH, 3anexHo Big fosu Ta
o6'emy PO34UHY Ans iHyaii. Mpsme BBEAEHHS He PekoMeHayeTbea 3 ornsgy Ha MOXIUBICTE BUHUKHEHHS
eKCTpaeasalil, aka Moxe HacTaTy HaBiTb y pasi HanexHoro MPOKONY y MpOCBIT BeHu, niaTeepmxeHoro
acnipauieto kposi yepes ronKy.,

BHympwabow‘xypoee 8eedeHHn: Enipy6iuuH AKKOpA cnig po3soauTi Y CTepuneHin Boai ans iH'ekuinn abo
0,9% CTepunbHoMy cbisionorquomy PosumHi BesnocepenHso nepen BBegeHHaM. EnipyGiunH cnig BBOOUTH

IHy3iHUA posunH He MIiCTUTB KOHCepeaHTis, i Byab-axi HEBWKOPWUCTaHI 3anuwkm BMICTY chnakoHy cnia
HEeramHo BUKUHyTY.

2. 2SR
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IHghopmauyis npo 6ezneyne SUkopucmaHHa ma ymunisayiro npomun YXNMUHHUX niKapcbKux 3acobie:

1. MpuroTtysaHHs PO34UHY Ons iHdy3id noeuHHe NPOBOAWNTUCA B acenTU4HUX ymoBax KBanicikosaHum
—_— NepcoHanom. e I -

2. lNpurotysanhs iHdyaiitHoro PO34KHy cnia nposoguTy y BiaBEAEHOMY acenTUYHoOMy NpocTopi.
3. Mepconan noeuHeH HocuTu BIANOBIAHI 0AHOPa3osi PYKaBWdki, okynsipu, chapTyx Ta macky.

4. Wo6 yHukHyTU BUNA/IKOBOTO NOTPaNAsHHS nikapcekoro 3acoby B8 odii, HeobxigHo BUKOPUCTODYBATK
3axucHi sacobu

Y pasl noTpannsHHs 3acoby B o4i cnia NpoMuUTH ix BERUKOK KinbkicTio Boau ta/abo 0,9% PO34KMHOM Xropuay
HaTpito. MoTim SBEPHYTUCH 3a 0NOMOro Ao nikaps.

5. Y pasi notpannsiHus nikapceKoro 3acoby Ha Lwkipy YPaXeHy AinaHky cnig petensHo NPOMWUTA BOZOM 3
Munom abo posyuHom GikapBoHaTy HaTpito. OaHak He cnig TepTu WKipy witkot. Micns aHaTTS pyKaBu4oK
SaBxau cnig MuTi pyku.

6. BuTikaHHs abo poanutrs nikapcbkoro 3acoby Haiikpalye cnig YCYHYTU npocoyyBaHHsM, BUKOPUCTOBYHOYM
po3BedeHuin posymH rinoxXnopuTy Hatpito (1% pgocTynHoro Xnoputy), a notim Bogy. Yci muroui 3acobu, wo

8. Cnig sxusatu BIANOBIAHI 3axuCHi 3acoBu NPy yTunisauii marepianis (wnpuuis, ronok TOWO), upo
BUKOPUCTOBYIOTLCS Ans NpurotysaHHs Ta/abo posseneHHs UUTOTOKCUYHUX nikapchbkix 3acobis. Byne-akuit
HEBUKOpuCTaHuit npoaykT abo Biaxoau cnip yTinizysatu BianoeigHo A0 MicueBux BUMOT.

lMpodykm e ynaxkosui 0ns npodaxy: 36epiratn B XONnoAuneHuKy (2°C - 8°C). He 3aMopoXyBaTw.
36epiratu dnakon Y 30BHILLHII Kopobui, Wo6 saxucTuTy Bif cBiTna.

TepMiH npuaatHocTi nicrsi ne LLIOTO BiAKPUTTS KOHTEHepa:

®nakoHu npuaHadeHi nvwe ans  ogHopasoBoro BUKOPUCTaHHA, a 6yab-aki HEBUKOPUCTaHI peluTku
nikapcbKoro 3acoby cnig eukupatv nicns BUKOpUCTaHHA. 3 MiKpobGionoriuHoi Touku 30pY npoaykT cnig
3acTocosysatM oppasy nicns MEpLUOro  NpoKonioBaHHs rymoBoj npobku. HAkwo NiKapcbkuit  3aci6 He
BUKOPUCTOBYETLCS HeraiiHo, ocoba, sKka fioro BBOAUTL, Hece BignosiganbHicTL 3a TePMiHW Ta ymoBsu
3BepiraHHs nikapcbkoro 3acoby.

yMOBU 36epiraHHsi nepeg BUKOPUCTaHHAM  Bignosinae Kopuctysay. TepmiH npugaTtHocTi He NnoBuHeH
NEpeBuLLyBaT 24 roauHu npu Temnepartypi eig 2°C go 8°C, aa BUHATKOM BUNagkis, Konu po3yuH Bye
NiaroToBReHwui B KOHTPOMbOBaHUX Ta nepesipeHux acenTUYHKX ymoBax,

Yci matepiany, L0 BMKOPUCTOBYBanucs npu MPUroTyBaHHi Ta BBEAEHHI npenapary, a Takox MaTepianu, siki
OyAb-AKUM IHLWIMM YnHOM KOHTaKTyBanu 3 enipy6iunHom, cnig ytunisysatu BIANOBIAHO A0 Micuesux HopM
LOAO NOBOAXKEHHS 3 LIUTOTOKCUYHUMM 3acobamu.

Aonatkosy iHgopmauito Npo nikapcekuit EnipyGiyun AKKOpA 2 Mr/Mn posumn Ans in'ekuin abo
iHdy3in auBiTLCS y «XapakTtepucruui nikapcbKoro 3acoby» (chPL).

(6001148) ata: 04.03.2020 p-, 12.03.2020 p.
Mpumitka: [ns ohopMneHHs HeobxXiaHWit cumeon HOXWUb | NyHKTUPHa niNis. Mepdopauis s npoueci
OhOPMIEHHS He BUMaraeTbCs.
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Mepexnan Incrpykuii qis MEIUIHOTO 3aCTOCYBAHHS JiKApPChKOro 3acody:
iHdopmauis xas nanienra, mo MAPRETYEThCS Ta MIAHYETHCS 10 BBO3Y Ha
TepHTOpil YKpainu

JNorotun ACCORD
IHCTpykuis ans sacrocysaHHs: IHhopmauis Ana nauieHTa
Enipy6iuvn Akkopg (Epirubicin Accord), 2 mr/mn pPo34uH ans
iH'eKUin abo iHdy3in

Epirubicini hydrochloridum

lNikapcekuin 3aci6 Enipy6iunn Akkopg, 2 MM, po3yuH ans iH'ekUin abo iHaDy3ii, Hapani Y Uint iHCTpykuii
HasueaeTbes Enipy6iuun Akiopg,

Mepea noyatkom npuitmanus UbOoro nikapcbkoro 3acoby cnig YB&XHO NpouMTaTh LK iHCTPYKUItO,

OCKiNbKU BOHa MicTUTL BaxnuBy Ans nauieHTa iHcopmauito.

* Cnip 36epiratu uwo IHCTPYKUIt0, o6 3a noTpedu npouuTaTh ii we pas.

* Y pasi BUHWKHEHHS Byab-sKkux sanutaHb cnia 3eBepHyTHCH A0 Nikaps, dapmavesTa un MeacecTpu.

e Lle# nikapcekuin 3aci6 Byno npusHayeHo KOHKPEeTHIn ntoauHi. Woro He cnig nepegaeaTtv iHWUM.
lNikapcbkuit 3aci6 moxe 3aBAATU LKOAW iHLWIM MioauHi, HasiTh AKWO y Hel Taki cami cuMnTomu XBOpobu.

* FKWo y nauieHTa cnocTepiratoTees Byab-siki NoBiuHi peakuii, BKMOYHO noBiyxi Peakuii, He BkasaHi y uji
IHCTPYKUii, cnig 3BEPHYTUCS Ao Nikaps, (hapmauesTta a6o MEAcecTpu. [usitecsa nyHkT 4.

3MicT iHCTpyKuii:

1. Wo sBnsie coboro Enipy6iuun Akkopn Ta B sikux uinsx noro BMKOPWCTOBYBATU
2. Wo notpi6Ho 3HaTu, nepw Hix npuiMaTh EnipyGiunH Akkopg

3. Ak npuitmaTti Enipy6iumn Akkoppg,

4. Moxnusi noBiyi edekTn

5. Ak 36epiraTu Enipy6iuvH Akkopn

6. BmicT ynakosku T2 iHwa iHthopmalin

1. Wo sBnsie coboio Enipy6iuun AKKOpA Ta B SIKMX LinsaX ioro BUKOPUCTOBYBaTK

Nikapcbkuii 3aci6 Enipy6iunH Axkopg 2 Mr/MR, PO3YMH Ans iH'ekuiit abo IHYsiN, Hagani y wuii IHCTPYKUT
HasueaeTbes Enipy6iunH Axkkopp,

o siense coboro Enipy6iunH Akkopg

Enipy6iunH Akkopa e NPOTUNYXNUHHUM 3acoBom. NikyBaHHs NPOTUNYXNMHHUM NpenapaTom iHoAi HasuBaloTh
XimioTepanieto paky. Enipy6GiuuH HanexuTs A0 FPyn akTUBHUX PEYOBUH, siKi HasuBalTbCa aHTpauukniHamu.
Bonu cnpuyunsiiors YNOBiNbHeHHs abo 3YNWUHKY pocTy i 36inbLleHHs MMOBIPHOCTI cMepTi KNITWH, 8K akTUBHO
pocTyTh.

B skux uinsax BUKOpUCTOBYIOTL ENipyGiumH Akkoppa?
Enipy6iunH Axkopp BVKOPUCTOBYIOT AN niKyBaHHA piaHux MYXNWUH, sIK camocTilHO, Tak | B NOEOHaHHI 3
IHLWKUMU nikapcbkumu 3acobamu. Crnocif 38CTOCYBaHHA Nikis 3anexuTs sig BUAY NYXNUHU, SiKy NikyioTs,

Enipy6iunH Axkopg BUKOPUCTOBYIOTL ANS niKyBaHHS NMYXNWHW MOMOYHOT 3anoan Ta WwnyHky. Enipy6iyun
AKKOPA Takox MOXHa BBOAWUTU BeanocepenHbo B cevoBui MiXyp Yepes kateTep NPy NikyBaHHi aHOMarnbHuX
KNITUH aB0o NyxnuH cTikku Ce40BOro Mixypa. Moro moxHa BUKOpMCTOBYBaTH Nicns iHWKX MeToais niKyBaHHs,
o6 3anobirtu NOBTOPHOMY 3pOCTaHHIO LUX KMITUH.

2. Lo noTpi6Ho 3HaTU, nepw Hix NnpuiMaTn EnipyGiunx Akkopg

Konu He MoxHa Buko ucrosyBatu EnipyGiumH Akko
¢ AKWO Y nauieHTa anepris Ha enipyBiuvH abo 6yab-sikuii IHLIUA KOMMOHEHT Uporo 3acoby (nepeniveHi y

Posaini 6) abo nopibHi nikapcbki 3acobu, O BUKOPUCTOBYHOTECH B XimioTepanii (aHTpauukninu abo
aHTpaueHaioHu);

P .



* AKWO nauieHTka BaritHa abo rogye rpyanto;

* AKWO y nauieHTa 3HUMXeHa 3naTHiCTb BUPOBNATH KpoB'sHi KNITUHKY, WO npusBoauTL A0 3MEHLIEHHSR
KiNbKOCTi KpoB'siHmX KNITWUH, OCKiNbKu nikapcbknii 3aci6 Moske AOAATKOBO 3MEHLUUTH iX;

* Y pasi AKWo nayieHT CTP&XKNAE Ha TAXKY XBOPOBY neviHku:

* Y pasi AKWo y naujeHTa HellonasHo Bye cepuesuit Hanapg, cnoctepiraetscs nocnabneHHs CKOPOYEHHSs
CeépLeBoro m'asa, cepiosHi npobnemu i3 cepuesum PUTMOM, panToBuit 6ink y FPYAHIRA KNITWi, HeaananbHa
xBopoba cepuesoro M'siza abo Byab-ska iHwa cepitosHa npobnema 3 cepuem y MUHynoMy abo nauieHT
NPOXoAUTE NikyBaHHs 3 Lboro npusoay;

* Y pasi SKWo nauieHT Bxe paHiwe npoxoaus NiKyBaHHA  enipyBilmHom rigpoxnopuay a6o nogibHumMn

XIMIOTepaneBTUYHUMMK fpenaparamu, ockinekn nonepeaHe NIKYBaHHR  UMMWM npenapatamu mose

36inbLWUTH puamk PO3BUTKY NOGI4HUX edekTiB;

Y pasi 8KWo y nauieHTa e iHchekuil, sKi ypaxaroTs 6arato opraHis;

Y pasi aKkLlo v nayleHTa 3ananeHHs ce4oBeoro Mixypa;

Y Pasi AKWWO y nauieHTa iHBa3ueHa MyXnuHa, fika NPoHWKae B cevoBuii MiXyp;

Y pasi SIKIWO y nauieHTa npobnemu 3 katetepusadjeio (nikap BigyyBsae TPYAHOUW| 3 BBEAEHHSM KareTepa

(TPyGku) y mixyp);

* 3@ HasaBHOCTI y nauieHTa Kposi y cevi,

3acrepexeHHs Ta 3anobixHi 3axogu
Mepw Hix npuitmaTy thapmopy6iumH, cnig NPOkoHCYnbTyBaTHCS 3 nikapem, thapmauesTom abo MeACecTpolo;
® Y pasi fKWo Yy nauieHTa npobnemu 3 neviHkow abo HUpKamu.
® Y pasi AKWo nauieHT 3pobue abo nnanye Byab-ske WenneHHs.
® Y pasi AKWO y nauieHTa Hapasi rocTpa iHdekuis, Taka sk
O TOCTpe 3ananeHHs poTtosol NOPOXHUH MK
©  HW3bKWI piBEHb NekouuTis,
© HW3bKWIA piBeHb TpomBouuTie abo
o iHtbekuii.
Lle nonomose nikapio BUPILLNTY, Y1 NigxoanTs Lel npenapar nauieHry.

Nikapcbkuii 3aci6 Enipy6iuvH Akkopa Ta iHwi niKkapcbKi 3acobu

Cnig nosigomuTu nikapro abo thapmauesTy npo sci nikapceki 3acobu, sk Hapasi npuitmae nauieHT abo
HELLOAaBHO npuiiMae, a Takox npo Byab-ski nikapcbki 3acobu, siKi BiH nnaHye npuimartn. Sokpema, ue
CTOCYETLCA TakuX NikapchKux 3acobis:

- UumeTuaun (nikapcbkuin 3aci6, sike 3a3Bu4alt BUKOPUCTOBYETLCS AnNs nikyBaHHA BUpasku LUMYHKy
Ta neuii). UumeTuaun moxe NOCUNUTK dito Enipy6iumny Akkopa.

- Brokatopu kanbuiesux kananis (cepuesi npenaparty).

- AHTUGiOTUKM, Taki sk CynbboHamia Ta xnopamdeikon.

- AHTUpPeTpoBipyCHI npenaparu (nikapcoki 3acobu ans nikysanHs BIJ-iHdekuii).

- OudcbeninrinanToin (nikapcbiuit 3aci6 ans nikysaHHs eninencir).

- 3HeGonoBanLHi nikapcbKi 3aco6u, Taki sk noxigHi amigonipuy .

- Oexkceepanamin (3acTocosyeTses Ans NiKyBaHHA OesKmnx 3axBoproBaHb cepus).

3acTocyBaHHs apmopybiunHy npotarom 27 TWXHIB NiCNA NpUnuHeHHs npunomy TpacTtysymaby. SAkwo
MPOTArOM UBOro Yacy 3acTocoByeTbes Enipy6iunn Axkopg, PEKOMEHAYETLCS peTenbHUiA KOHTPOML pobotu
cepus.

- Hekcpasokcan (3acTocosyetecs ans 3anobiraHHs XpOHiYHii KyMYNSATUBHI KapAioToKkeUuHoCTi,
Chpr4rHeHoT enipyBiunHom).

- Cnip yHukaTv BBeACHHS XUBNX BaKUMH nauieHTam, siki oTpumMyioTs enipyGiumH.

- Maknitakcen abo AoueTakcen (nikapcbkuin 3aci6 Ana nikyBaHHs paky). Konu naknitakcen BBOOSATb
nepeq enipybiuMHOM, BiH Moxe 30inbWUTK piseHb enipyGiuHy B Kposi. OfHak, Konu naknitakcen i
AoLieTakcen BBOAATL pasom nicns enipy6iunHy, BoHU He BNIMBAIOTL Ha KOHLEHTpPaLiio enipy6Giyuny.

BaritHicTb, rogysanus rPYAAr Ta hepTUNLHICTL

BaritHicTe
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nauieHTka BBaxae, WO BariTHa.

Mepioa roaysaHhs pyanro
lNepea novatkom nikysaHHs FOAYBaHHA rpyAAto cnig NPURMHITY, OCKINbKK Uei NpenapaT MoXe NpoHWKaTK y
FPYAHE MOMOKO Ta 3aBAaTh LWKOAU AUTUHI,

Bnnue Ha cheprunbHicTs
Yonosiku: Yepes nikysanHs enipy6iunHom icHye puauk Geanninas.
MauieHTam cnig PO3MISHY T MOXITUBICTL 3BepiraHHs cnepmu, 3I6paHoi A0 NikyBaHHs.

XiHku: EnipyBiumH Moxke BUKNMKaTH ameHopelto abo nepegyacHy MEeHonaysy y XiHOK y npemeHonayai.

KepyBaHhs TPaHCNOPTHUMMK 3acobamu Ta obcnyropypanus Mexaniamio
Ocobnueux 3anoiskHux 3axofis Hemae, SKWIO nauieHT nicns NiKyBaHHA B nikapki novyeae cebe nosHicTo
300posum i 06roeopwus Le 3 nikapem.

Nikapcbkuii 3aci6 Enipy6iunn Akkopa MicTuTh HaTpii. _
Lien npenapar MicTuTb MeHwe 1 Mmons HaTpito (23 Mr) Ha goay, To6To, No CyTi, HE MiCTUTb HaTpito.

3. Ak npumaTm Enipy6iuvH Akkopa

AKWo nauieHTy npusHaumnu nikapcbkuin 3aci6 Enipy6iumH Akkopa, oro BBEAEHHA ByayTb 3picHoBaTH
nuwe nikapi abo MEACECTPU, Ski MarTb 4oCBia 3acTocyBaHHs ximioTepanil.

3assuyait Ueit nikapckuit 3aci6 BBOAUTLCA nikapem abo meacecTporo Y BUMMAAl iHDya3il (kpanensHuui) y
BeHy. Jlikap BM3HaYuTL RO3Y Ta KINbKICTb AHIB Mpuiomy nikapcbKoro 3acoby 3anexHo Bifl CTaHy nauieHTa.

[osa BusHavyaeTscy BiANOBIAHO 40 cTaHy nauieHTa, 3pocTy Ta Baru. Buxoasuu 3i apocty Ta saru nauieHTa,
nikap Bu3Hayae NIOLLY NosepxHi Tina nauieHTa, Ha ocHoBI Yoro pO3paxoByeTkCs iHAMBIAYanLHa nosa.

Nikapcekuin  3aci6 Enipy6iunH Akkopa Takox moxHa BEOOAUTU OGesnocepeaHL0 B CEYOBUIA Mixyp Aans
NiKyBaHHs paky ce4osoro Mixypa abo ans sanoBiraHHs iioro nosepHeHrHto. [loza sanexuTs Big TANY NYXITUHA
Ce4oBOro Mixypa. Akio npenapar 6yne ssoguTUCs BesnocepeaHso B ceuosuit MiXyp, NauieHT He NoBuHeH

Ce4eto B ce4oBomy Mixypi

Xoya ogHoro KypCy nikyBaHHa iHOAi Moxe By™1 pocraTHeo, nikap 4Yacto PekoMeHaye nopanbuwi kypcu
MPOTArOM TPLOX-YOTUPLOX TUXHIE. Moe 3HapobUTUCA NPOMTK Kinbka KypciB nikyBaHHs, noku xBopoba He
Byae koHTponboBaHa | nauieHT novysaTUMeTses KpaLue.

PerynsapHi meguuni ornsign nig yac nikyBaHHs Npenaparom Enipy6iymH Akkopa

Mia vac nikysanHs Cnif perynspHo npoeoauTy OocnimKeHHs:

* KPOBI — Yepes H13bKUIA PiBEHb KITITUH KPoBi, Lo Moxe noTpebysaTtu NikysaHHs.

® AKTMBHOCTI Cepusi — y pasi NPU3HaYEHHS BUCOKMX A03 nikapcbkoro 3acoby Enipy6iuuH Akkopa MOXYTb
cnocTepiratucs cepuesi poanaau. Bowu MOXYTb 3anvwaTiucs HenmomideHMu MPOTArOM KinbKOX TUMXHIB,
TOMY NOTpiBHO perynsipHe 06CTeXeHHS.

® MeyiHKuM — cnig nposoauTH aHaniau KpOBI, Wob nepesiputu, un He BNNUBaE Ha (PyHKUIOHYBaHHS NevdiHKu
BXWBaHHA nikapcbkoro 3acoby.

* PIiBHA CEY0BOI KUCNOTU B KPOBi — nikapcbkuit 3aci6 Enipy6iuvH Akxopn mosxe 36iNbWKTK KiNbKICTb
CEYOBOI KUCNOTU B KPOBI, O MOXE MPU3BECTU OO CTaHy, SKUIA Ha3UBaETHLCS nodarpa. AKWo piseHb
CEYOBOI KUCINOTU 3aHAATO BUCOKUIA, MOXHA 3acTocoByBaTy iHLWI nikapchki 3acobu.

3acTocyBaHHs 6inbLwoft, nopisHsaHo 3 Np13HaY4eHo, fo3u nikapcbKoro 3acoby Enipy6iuuH Axkkopp

3acTocyBaHHs BUCOKMX A03 Moxe 36inblWnTK nobBiyHi edekTn, Taki sk Binb Y POTOBI NopoxHuHi, abo
CMPUHUHUTU BMEHLLEHHS KinbKOCTi nenkoumnTie (aki gonomararoTs Bopotucs 3 iHdekuie) Ta TpomGouuTis
(ski BepyTb yuacTs Y 3ropTamHi kposi). Y pasi HeobxiaHocTi mMoxnuee 3aCTOCYBaHHA nNiKyBaHHs
aHTubioTukamu abo NepenuBaHHs KpoBi. Y pasi BUHUKHEHHS 3ananeHHs pOTOBOT NOPOXHUHU, MOKE Byt
NPOBEAeHO NiKyBaHHS, LWOB 3MeHWNTI Byab-akuin AUCKOMOOPT, NOB'A3aHMUIt 3 UMM CUMMATOMOM.

Y pasi BUHUKHEHHS AOAATKOBKX 3anuTaHb LIoAo BUKOPUCTaHHA Ub0ro npenaparty cnig 3sepHyTUCR A0
nikaps, chapmauesTa yu MeacecTpu.

A - _ e
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4. MoxnuBi noGiyHi edekTn
Ak i BCi nikapcbki 3acobu, yei npenapart Moxe BUKNNKaTK noBiyni €PeKTH, XO4a BOHU BUHUKAIOTS He Y BCIX.

Havne6esneyniwi noBlynl e EeKTH
Y pasi HacTaHHA nepeniveHnx aani nobivHmx edoexTie cnig HeraitHo SBEPHYTUCA [0 Nikapsi, OCKiNbKW MOXe
3HapobuTucs TepmiHoBa Meadu4Ha nonomora abo rocnitanisauis;

Lyxe yacTo (MoXyTh HacTaBaTy y Binbwe Hix 1-€i 3 10-n ocib):

*  KinbKiCTb neikouuTis (ski BoproTees 3 iHpekuiero) moxe SMEHLMTMCS, WO 36inbluye puank iHbekuin Ta
NuxomaHku (neunkoneHisi)

*  MOXNUBE 3MEHILIBHHS KiNbKOCT] TpomMBouuTie (CnpusitoTe 3TOpTaHHio Kposi), WO MOXe npuaeecTH Ao
Nerkor NosBu cUHUB abo KpoBoTeui nicns Tpasmu

¢ SMEHLEeHHs KinNbKoCTi NeBHMX TUNis newkoumTiB — rpaHynouuTis Ta HeWTpodhinis (rpaHynouuToneHis Ta
HenTponeHis)

®  3HWKEeHHs KiNbKOCTi NeBHUX Tunis NENKOUUTIB 3 MUXOMaHKO (HeHTponeHiyHa nuUxoMaHka)
3ananexHs Npo3opol YacTuHK OKa, Lo Ha3nBaeTbCa POriBko
BUCOKa Temneparypa

Yacro (MoxyTb HacTaBaTu y 1-€i 3 10-11 oci6):
*  KpoBOTeuya
*  NOYEpBOHIHHA B MicUi BBEAEHHS

Heuacri (MOXyTb HacTaBaTu y 1-€i 3i 100 oci6):

®  NEBHi TUNY paky Kposi (roctpun nimdoneiikos, roctpuii MienoigHuii neikos)

NereHeBa iHdekuis (MHeaMoHis )

3akKynopka (6nokaga) kpoBoHoCHOT CYAUHU

Habpsik i 6inb y Horax a6o Pykax Yepes sananeHHst KpOBOHOCHO! CYAWUHU, MOXITUBO i3 3rycTKOM KpoBi
STYCTKM KPOBI B NEreHsix, WO BUKMMKAIOTE inb y rpynsix i 3aguLky

3piaka (MoxyTb HacTaBaTu y 1-€i 31000 oci6):

¢ panToBa, HebeaneyHa ans wuTTa aneprivHa peakuis. Cumntomm BKIKOYAOTE panToBi 03Haku Ta
CUMNTOMU aneprii, Taki sk Bucun, cBepbix abo kponue'sHka Ha LKipi, Habpsik o6nuyys, ry6, ssuka abo
IHLWKX YacTuH Tina, saaunwka, Xpunu abo TpyaHOLYi ANXaHHS.

*  MOpYLWeHHs cepus (Kap.qioroxcaniCTb}

Hesigoma yactoTa (HeMOXnMBO oUiHKMTK 4acToTy 3 AoCTynHUX AaHUX):

* CTaH, Lo 3arpoxye XuTTIo, SKuil BUHWKAE, KON KPOB'AHUIA TUCK 3aHANTO HU3LKUT 3 NMPUYMHK 3apakeHHs
KpoBi (cenTuyHui wok)

IHWi no6iuHi echekTy:

Ayxe yacto (MoxyTh HacTasaTy Yy 6inbwe Hix 1-€1 3 10 oci6):

¢ iHbekuis

® 3ananeHHs o4Yeil 3 NoYePBOHIHHAM i Cnbo3oTeyero

HW3bKa KinbKicTb €PUTPOLUTIB (aHeMist), Lo Moxe BUKNUKaTKU BTOMY | MNsBicTb
npunnueu

3ananeHHs cyauH

HyfoTa

6niosoTa

3ananeHHs crnv3osoi 060noHKU POTOBOT NOPOXHUHK

Aiapes

BUNafiHHs Bonoces

LUKIPHI 3MiHK

HepeoHe 3abapeneHHs ceui npoTarom 1-2 gHie nicns BBe4eHHs enipyBiumHy

BIACYTHICTb MeHCTpyaUji

XBOpoGnuei sananeHHs Ta BUpasku cnusosux 06onoHoK, wo BUCTUNAIOTb TPaBHUIA TpakT
noraxe camonoyyTrs

3MiHU piBHIB Aeskux EH3UMIB neviHkn

nicns npsmoro BBELEHHS enipy6iunHy B cevoruii MiXyp MOXnvBe 3ananeHHs ce4oBoro Mixypa

ﬁﬁ___‘ = J-?HA
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HacTi (MoXyTk HacTaBaTu y 1-€i' 3 10-T1t oci6):

* 3HWXKEeHHA aneTuTy/sTpaTa aneTuty

* BTpara Boau abo piguH B oprauiami

¢ CepilosHi npobnemu 3 CepLesnM pUTMOM (LUMyHOYKOBa aputmis)

* NOPYLEeHHs NpoBiagHoCTi iMNynbey B cepui

NeBHi TMNW NopyLweHs CepLesoro putmy (anioseprwanﬂpHa Onokana, 6nokana Hixkw nyyka ica)
YnoBinkHeHHs cepLesoro putmy (6panvkapgis)

HEAOCTaTHE NpokayysaHHs kposi Yepes Cepue, WO MOXe CNpU4UHMTI 3aAVLIKY, CKYNYEHHS piguHK Ta
MOPYLUEHHS cepuesoro putmy

NOYePBOHIHHS LLUKipK

Bink 3a rpyauHoio, MNOPYLEHHA TPaBMEeHHs Ta YTPyAHEHHS KOBTaHHS Hepes sananexHs cTpasoxoay
Bine abo nevinug 8 TPaBHOMY TpakTi

3ananexHs cnusoeoi 06onNoHKK LWITYHKOBO-KULWKOBOI O 1paKTy

BUPa3KU LUNYHKOBO-KULIKOBOrO TpakTy

BUCUN, cBepBix

aHoMarnkHa 3MiHa Konbopy Hirtia

3MIHU WKipy

aHomarbHa 3MiHa Konbopy LUKipy

4acTe CeYoBUMYCKaHHA

03HOO

MicLeBi peakuil, Taki sk neviHHS

3HWKeHHS poboTu cepus

..........

HeuacTo (MoxyTs Hactasaty y 1-€i 3i 100 oci6):

® BHWCOka TemnepaTtypa, 03HO6, 3aransHe noraxe CamornodyTTs, MoXnnee BiguyTTs xonoapy B pykax abo
HOrax 4yepes sapaxeHHs kposi

KpoBOTEYa 3i LWNyHKOBO-KMLWKOBOTO TpakTy

Kponue'sHka

MOYEPBOHIHHS LWKipK

BigYyTTA cnabkocTi

3piaka (MoXyTe BUHMKATH y 1-€i3 1000 oci6):
* NiABULLEHWI piBeHb ceyoroi KUCNOTU B KpoBi
* BiOCYTHICTb cnepmarosoigis y cnepmi

* 3anamopoyYyeHHs

Yacrora HeBigoma (HemoXnuBO ouiHUTH HacToTy 3 gocTynHUX AaHux):

* MOSBa TEMHUX NNAM y poToBii NOPOXHUHI

* AVCKOMAOPT y YepeBHiit NOPOXHMHI

¢ TMOYepPBOHIHHA LWKipKU abo iHLWi peakuii, noaibHi no Ooniky y pasi Tpueanoro nepebyBaHHs nig BAnMBOM
COHAYHUX NpomeHis a6o ynbTpadioneTosoro BUMNPOMIHHOBaHHS

* 3MiHU WKipu y Micuj nonepeaHLoi NpoMeHeBoi Tepanii

MNMoBigomnexus npo no6GiuHi echektu
Y pasi HacTaHHs Oyab-aKknx nobiyHmx eeKTiB, BKNOYaYY Byab-ski noGiuni edekTv, He 3asHaueHi Y uin
IHCTPYKUii, cnig NoBifoMUTU nikapio abo thapmauesTy. Takox npo noBiyHi edektn MoxHa nosigomMuTi

02-222 Bapwasa

TenewoH: +48 22 49 21 301

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

Takox Npo noBGiyui ebekTI MOXHa NoBigoMUTH BianosinansHomy cyb'exty.
MosigomMnsitoum Mpo nobivHi ecbekTn, BU MoxeTe AonomorTu oTpumaTty BinbLe iHchopmaLlii cTocosHo
BesneyHoro sukopucTarHs LOro nikapcekoro 3acoby.
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5. Ak 36epiratu nikapcbkui 3aci6 Enipy6iuun Akkopg
3bepiratu B XonoawneHuky (2°C - 8°C). He 3aMopoXyBaTH.
3b6epiratn tnakon B OpwriHaneHii ynakosui s 3axvilleHomy Bia ceiTna micui.

Nikapcekuii 3acie Enipy6iuuH Akkopa 3bepiratu y HEeAoCTYnHOMY Ans Aiteit micu.

He BUKOPWCTOBYBATU nikapcekuil 2aci6 EnipyBiuvn  Akkopa nicns 3aKIHYCHHSA  TepMiHy npugaTHocTi,
3a3Ha4yeHoro Ha eTukeTui Ta KapTOHHIM ynakosui. TepmiH NPUAATHOCTI 03Ha4YaEe OCTaHHIA AeHb nesHoro
Micaus.

He sukopuctosysati nNikapcekuit 3aci6 EnipyGiymu AKKOPA, SIKLLO BU NOMITUNK Bynb-aki o3Haku ncysanHs.

6. BMicT ynakoBku Ta iHwa iHthopmauis
Cknapa nikapcskoro 3acoby Enipy6iuun Akkopg

Hitoyoio peyosuHo Enipy6iyuny Akkopa e enipy6iumnHy rigpoxnopua.
KoxeH mn npenapary mMicTuTb 2 mr enipyBiuuny rigpoxnopuay.
Kpim Toro, npenapar MiCTUTb: HaTpito XnopuA, KUCnoTy XNopUCToBOAHEBY Ta BOAy ANS iH'exuii.

Ak BUrnagae Enipy6iuvH Akkopa ta BmicT YNaKoBKM:
Tlikapcbkuii 3aci6 Enipy6iunH Akkopg — NPO30pUi Po34nH YepBOHOrO Konbopy.

Poasmipu ynakosku:

1 cbnakoH no 5 mn (10 mr/5 M)

1 cbnakoH no 10 mn (20 mr/10 M)

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

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

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

CKnsHUA chnakoH emHicTio 5 mn 3i ckna Tuny | 3 20-minimeTposoto Npobikoro 3 XnopoObyTMNoBoi rymu ta
antomiHIEBUM BIgKUOHUM KOBNaYKOM (flip-off) Ginoro Konbopy.

CrnsiHuin chnakoH emHicTio 10 mn 3i ckna tuny | 3 20-miniMeTpoBoio Npobkoto 3 XnopobyTunoBsoi rymu Ta
antoMiHieBUM BigKUaHUM KoBna4kom Binoro Konbopy.

CKnsaHuin nakoH emHicTio 25 mn 3i ckna Tiny | 3 20-minimeTposoto npoBkoto 3 xnopobyTunosor rymu ta
anioMiHieBAM BIAKUAHUM KoBNAUKOM Ginoro abo TeMHO-CUHbOro Konbopy.

CknsiHui dnakoH emHicTio 50 mn ai ckna Tuny | 3 20-minimMeTpoBoIo NPoBkoio 3 XnopoByTunosoi rymu Ta
antomiHieBUM sigkuaHum KOBMNay4koM TEMHO-CUHBLOTO Konbopy.

CknsHuit dnakoH emmicTio 100 Mn 3i ckna Tuny | 3 20-minimeTpoeoio NPo6koio 3 XnopobyTunosoi rymu Ta
anioMIHIEBUM BiAKMOHUM KOBRAYKOM Ginoro abo TeMHo-cUHBOrO Konbopy.

Poamip ynakosku: 1 thnakoH.

He Bci poamipu ynakoeok MoxyTb ByTu y npoaaxy.

BinnoeigansHa ocoba

Akkopp Xenckea lMoncka Cn. 30.0.
Byn. Tacmoga 7,

02-677 Bapwaea

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

02-677 Warszawa)

Bupo6Huk/Imnoprep

Akkopa Xenckea Moncka Cn. 3 0.0.

Byn. Jlytomepcka 50,

95-200 Mab6’sHiue

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

/7 I s
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Ue# nikapcbkun 3aci6 AO3BONEHO A0 Npoaaxy B KpaiHax-yneHax €Bponeickkoro €KOHOMIiYHoro

NPOCTOpY nig TakuMK Haszsamu:

ABCTpis

Epirubicin Hydrochloride Accord l

Beneris

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

Yecbka Pecny6nika

Epirubicin Accord 2 mg/ml solution for injection or infusion

HaHis Epirubicin Accord

EcToHis o Epirubicin Accord _ _

Icnanis Epirubicin Hydrochloride Accord Healthcare

DiHnaHgis Epirubicin Accord

YropwuHa Epirubicin Accord

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

ITanis Epirubicina Accord

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

Jlateis Epirubicin Accord

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

Hopseris Epirubicin Accord

Monbuya Epirubicin Accord

MNoptyranis Epirrubicina Accord

LWeeuis Epirubicin Accord

CnoBaubka Pecny6nika

Epirubicin Accord

Benwuka Eputanis

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

Aara sateepaxenus iHCTpyKUiT: 03/2019

IMPO57
10 1264 1 695509

PosuuH gna iH'eKLiM Ta PO3BEAEHUI PO34uH He cnig 3MilWyBaTV 3 iHWWUMK nikapcbkuMu 3acobamu.
MosigomneHo npo is3nuHy HecymicHicTs 3 renapuHoMm,

Enipy6iumn rigpoxnopun He Cnig 3MilyBaTh 3 iHWw MK nikapcbkuMu 3acobamu.

«IHCTpyKUis i3 3acTocyBaHHsA»
BHympiwHboeeHHe 86e0eHHs:

Pu3nK Tpombosy abo €KCTpaBasauii, 3BuYaiiHa iHdysis Tpusae Bia 3 #o 20 xeunuH, 3anexHo Big foau Ta
oB6’emy PO3YMHY Ans iHdysii. Mpsime
€KkCTpasasalii, ska Moxe HacTaTty HaBITb y pasi HanexHoro MPOKONy y NpocBiT BeHu,
acnipauieto kposi 4epes ronky.

BHympwabowxypoee 8sedeHHA: Enipy6iymn Akkopa cnig Po3BOAUTU ¥ cTepunbHii BOAI Ans iH'ekuin abo
0,9% CTEPUnLHOMY isionoriuHomy PosuuHi Gesnocepennso nepen esefeHHaM. Enipy6iuuH cnip BBOAUTH
Hepes kartetep i yTpumysaTu s CEYOBOMY Mixypi 1-2 roguHu. Mip Yac indysai NaUiEHT MOBMHEH 3MiHUTY
nonoxeHHs Tina, wob6 NepekoHaT1es, Wo cnusora obonoHka cevyosoro Mixypa mae MaKCUManbHUM KoHTakT
3 PO34MHOM. o6 yHUKHyTU HenoTpibHoro possegeHHs PO34MHY ceyelo, nauieHT He nosuHen BXUBATH

PiAWHY NpoTsirom 12 FOAWH [0 iHdDya3il. MNauiexty cnig NOBIAOMUTK, WO nicns 3aKiHYeHHs vacy, Npu3HayeHoro
ANS iHDYSIT, BIH NoBUHEH NoMOYUTUCS.

IHDyY3iHNIA posuynH He MICTUTL KOHCepBaHTig,

i Byab-siki HEBUKOpPUCTaH| 3anuiukm BMICTy donakoHy cnig
HEeranHo BUKUHYTU.

e
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IHpopmayis npo 6esneyne 8uKopucmanHa ma ymunisayiro lpomunyxnurHux nikapcbkux 3aco6ia:

1. MpurotysanHs PO34MHY ANns iHY3IA noBuHHe NPOBOANTUCS B acenTUYHUX ymosax KBanigikosaHum
nepcoHanom.

2. MpuroTysanHs iHby3iHoro PO34KHy cnia nposoauTH y BidBEAEHOMY acenTu4HoOMy npocTopi.

3. lMNepcoHan noeuHeH HocuTy BIANOBIAHI ogHOpa3osi Pykasuuku, okynsipu, aptyx Ta Macky.

4. Wo6 yHUKHYTU BUNANKOBOro noTpannsiHHg nikapcbkoro 3acoby B owii, HeobxiaHo BUKOpUCTOBYBaTU
3axucHi 3acobu

Y pasi notpannsHHs 3acoby B oui cnig NpoMuTK ix BEMUKOIO KinbKicTo Bogu Ta/abo 0,9% posumHom xnopuay
HaTpito. MoTim 3BEPHYTUCA 3a I0NOMOoro Ao nikaps.

5. VY pasi NoTpannsHHA nikapcbkoro 3acoby Ha wkipy YP@XeHy AinsHky cnig peTenbHo npoMuTK BogoOMO 3
MUNOoM aBo posynHom BikapboHaty Hatpio. OpHak He cnig TepTy WKipy witkoto. Micns sHaTTS PYKaBMYOK
saBxawv cnig MUty pyiu,

6. ButikaHHs abo POanuUTTa nikapckkoro 3acoby Halikpaue cnig YCYHYTU NpocoYyBaHHsM, BUKOPUCTOBYHOYM
po3sBeaeHuin pozymH rinoxnopury HaTpilo (1% AocTynHoro XnopuTy), a notim Bogy. Yci Mutoui 3acobu, wpo

BUKOPMCTOBYIOTLCA ANst YMLLIEHHS, cnia yTvnisysatu sianosigHo AO HABEAEHUX HIDKYE IHCTPYKL,

BUKOPUCTOBYIOTLCH Ans Mp1roTysaHHs Ta/abo poseeneHHs UMTOTOKCUYHUX Nikapchkux 3acobis. Byab-akuii
HEBUKOPUCTaHWit NnpoaykT abo Bigxoau cnig yTunisyBatu BignosigHo ao MicLEeBMX BUMOT.

YMoBM 36epiranns

Ipodyxm e ynakosui dns npodaxy: 36epiraTtu B XOnoanneHUKY (2°C - 8°C). He 3amMopoxyBsaTu.

36epiratit dhnakor Y 30BHILLHIl KopobUi, 1106 3ax1MCTUTK Big ceiTna.

Tepmi npuaatHocTi nicns NEepLUOro BigKPUTTSH KOHTEHepa:

PriakoHU npusHayeni nuwe ANA  OQHOPA3oBOrO BUKOPUCTAHHA, a Bynb-aki  HesukopucTaHi PeLUTKK
nikapcbkoro 3acoby cnin eukugatv nicns BUKOPUCTaHHA. 3 MikpoGionoriyHol Touku 30py npogykT cnig
3acTocosysatt ogpasy nicns MEPLIOro  NMPOKOMIOBaHHA ryMOBO] npo6ku. Skuio nikapcbkuit 3acif He
BUKOPUCTOBYETLCS HeraitHo, ocoba, ska oro BBOAUTL, Hece BiANOBiganbHicTs 3a TEPMiHW Ta ymoBswu
3BepiraHHs nikapcbkoro 3acoby.

TOYKU 30py MpoaykT cnig 3aCTOCOBYBATU HeraimHo. SKLWO He BUKOpUCTaTH HeraiHo, 3a Yyac 3bepiraHHs Ta
yMOBU 36epiraHHs nepen BWKOPUCTaHHSM  Bignosigae Kopuctysay. TepMiH npupartHocTi He NOBUHEH
Nepesnllysat 24 rogunm npw Temnepatypi Big 2°C go 8°C, a3 BUHATKOM BUNagkis, KOMM po3unH 6ys
MNiArOTOBNEHWi B KOHTPOMbOBaHWX Ta NepesipeHmx acenTuyHmx ymoBax.

YTunisauis sanuuwkis nikapcbkoro 3acoby

Nikapcbki 3aco6u He Cnia BUKMAATY ¥ CTiYHi BOAM abo koHTeltHepu ans nobyTosux Bigxopis.

Yci matepianuy, WO BMKOpPUCTOBYBaNUCs npu NPUroTyBaHHI Ta BBeAEHHi npenapary, a Takox mMartepianu, ski
Byab-akum iHWUM Yurom KOHTakTyBanu 3 enipy6iumHom, cnig yTanisysatu signosigHo no MicueBux Hopm
LOA0 NOBOMKEHHS 3 UMTOTOKCUYHUMU 3acobamu,

iHy3in auBiTLCH Yy «Xapaktepuctuui nikapceKoro 3acoby» (chPL).

(695509) Nara: 04.04.2019 P., 19.04.2019 p., 14.05.2019 p., 11.06.2019 p.
Mpumitka: [ns OhOpMMEeHHs HeobxigHuin cumeon HOXWUUb | NyHKTUPHa Ainis. lMepdopauis 8 npoueci
OChOPMIEHHS He BUMaraeTses.

R
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XAPAKTEPUCTHUKA JIKAPCBKOI'O 3ACOBY

1. HA3BA JIIKAPCBKOI'O 3ACOBY

Enipy6inun Axkopn (Epirubicin Accord), 2 Mr/ma, posunn as iH'ekwiilt abo indysiii
2 AKICHHI I KUIBKICHUI CKJIAZl

Kosken M Mictuts 2 mr enipy6iuuny rinpoxnopuny (Epirubicini hydrochloridum). Koxen $bnakon emuicrio
5,10, 25,501 100 mn MICTHTb, BiANOBiHO, 10, 20, 50, 100 i 200 mr enipybiunny riapoxiopuny.

Jonomixna PeUOBHHA: MiCTHTE 3,54 Mr/mi Harpiio (0,154 MMOJIB).

HosHuii nepenix nomomixuux PCYOBHH UBITLCA Y YHKT] 6. 1.

3. ®APMAUEBTHUYHA ®OPMA

Posuun 115 in'exuiit a6o i ys3iit,

ITposopuit posuun yepsororo KONbOpY.

4. AETAJIBHI KJITHIYH] JAHI

4.1 INokazanns nas 3aCTOCYBAHHSA

Enipy6iumn npusnavennis S TIKYBAHHS IHPOKOro CIICKTPa HOBOYTBOPEHE, BKIIIYAI0YH

*  Pax MonowHnof 3a031
*  Pak mnynky

Busisneno nosurusnuit prms enipybiluny msxom BHYTPIIHBOMIXypOBOro 3aCTOCYBAHHS NPU JIKYBaHHi:

*  Ilosepxuesoro paky cewosoro MiXypa 3 K7iTHH NepPeXiTHOKIITHHHOrO eniTeniio
Kapunnomn (in situ) ceyosoro Mixypa
* s npodinakruky PEUHINBY MOBEPXHEBOrO PaKy ceyoROro MiXypa micns TpaHCYpeTpatbHOT pesekii],

4.2 HosyBanus i coci6 34CTOCYBaAHHS

Enipy6iuun npusnavenmit BHKITIOYHO 11 BHYTPIiIIHBOBEHHOT0 260 BHYTPIlIHBOMiXypoBoOro 3aCTOCYBaHHS.,
He Bcranogneno edexTuBHicTs i 6esneky sacrocysanus enipyGiuuny y nirei,

3acmocyeanns enipyoiyuny

Pexomennyerscs pommTH enipybiuun yepes KaTeTep Mix yac BHYTPimHBOBEHHO] indysii 0,9% pO3uHHY
HaTpio xnopuay (dizionorignoro PO34HHY), IepeKOHABIINCh y ToM » 110 TOIIKA MPaBUIILHO BBeneHa y BEHY.
Crnin 6yru 0bepexkHuM, 1106 YHUKHYTH eKcTpasasauii fipenapary (auBiThes myHkT 4.4). V pasi

eKCTpaBasauii cnig Heraituo 1 PUITHHHUTH 3aCTOCYBAHHS I penapary.

Cmanoapmua doza

KPOBOTBOpeHHA nauienra.

Ipn possuTky TokCHUHMX CHUMIITOMIB, 30KpeMa TskKoi HeHTponenii i(a6o) HEHTpONeHiYHOT nponackuui ta
TpombouuTonenii (ski MOXYTL 30epiratucs no 21-ro AHSA), Moke GyTH HeoGXimHOMW 3MiHa 1031 abo
BiITepMiHyBanns 3aCTOCYBaHHS HACTYIHOI 103H.

/ﬂfiffﬁunﬂ\ ’;7]/0%
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Benurxa ooza
TIpu MoHOTepanii paka nerens Bemuki A031 enipyoiunny cnin 3aCTOCOBYBATH 3a TAKOIO CXEMOIO:

Apibuecirunnuiipak-ser PRI panTe e uayulﬁﬂmmﬁéﬁw =it

NeHb, KOXKHI 3 THXKHI.

Y pasi 3acTOCYBaHHS BelHKHX 103, enipyOiuMH MoxHa 3aCTOCOBYBATH y BHYTpilIHBOBEHHOMY Gomoci
TPHRAMICTHO 3-5 XBHMHI 260 WX OM BIIYTPIlUHEOBCHHOTO BIHBAHHS Tpupanictio 30 xsHimH,

Pak monounoi sanozu

Ilpu an'toBantHOMY JMIKYBaHHI paKy MOJOYHOT 321031 Ha TIO9aTKOBUX CTalifX 3 ypameHHAM niMbartngnmux
BY3JliB, PEKOMEHIYETbCS BHYTPIUIHbOBEHHE 3aCTOCYBAHHS enipyGiumHy y mosax mo 100 mr/al (six
OIHOKPATHOI X034 y 1-ui neHs) 10 120 Mr/m2 (y ABOX no3ax, posminenux ua 1-uif i S-mii JEeHb), KoxkHi 3-4
THXHI, B KOMGiHauii 3 unknodochamiaom i S-¢propypaummom BHYTDIIIHBOBEHHO, a TaKOX TaMoKcHpeHOM
IePOpanbHO (BiANOBIAHO 10 MicieBuX PeKoMeH ariif),

YV nauientip 3 MOPYIIEHHAM ¥ poboTi KicTkoBoro MO3KY BHACHIIOK NONEpeaHLOro JIKYBaHHA i3
3aCTOCyBaHHAM XimioTepanii Ta/aGo NpOMEHeBOI Tepamii, JiTHIM Bikom a6o IYXJIMHHOK iHGINbTpanicto
KiCTKOBOro MO3KY, PEKOMEHYEThCA 3aCTOCYBAHHSA MEHIIMX 2103 (60-75 mr/m2 IIpH CTAHAAPTHOMY JiKYBaHH]
1105-120 mr/m? y BUNAAKY JIKYBAHHSA BeJIHKHMH Ao3amu). 3aranbHy 103y, nepeabayeny Ha kypc JKyBaHH4,
MOKHA PO3ALTMTH Ha 2-3 MOCiAOBHI 1],

Haseneni nmxue nosu enipyGiuny 3a3snyait 3aCTOCOBYIOTECA B MOHOTepanii i komGiHoBamiif Teparii
I3HUX NYXJIHH K [IPEACTABICHO:

03a enipyGiunny (mMr/m>)*
Ilokasanns npu nikysauni Mogotepanis KombinoBana repanis
aKy
Pak sieunnka 60-90 50—-100
Pak mynky 60-90 50
HpiGHokniTHaHRMI pak Jjeress | 120 120
Pak ceqoBoro Mixypa 50 mr/50 M a60 80 mMr/S0 ma (pax in situ)
[IpodinakTrka:
50 mr/50 M Ha THKIEHD NIPOTATOM 4 THKHIB,
OTIM WoMicsLs porsrom 11 MicsIiB

* o3 3a3Buyaii 34CTOCOBYIOThCS ¥ 1-Mit renp Kypcy abo 1-uif, 2-mii i 3-iit niui 3 iHTepBanamu y 21 nens.

Kombinoeana mepanis
Y Bunagky 3acToCyBaHHs enipyGinuy B komGinanii 3 IHIIMMH LUTOTOKCHYHMMY NpOAYKTaMH, iHoro go3y

CXEMOIO:

Konuentpauis 6inipy6iny y
CHpOBaTI ASpAT* 3HHKEHHS 1031
1,4 -3 Mr/100 mn 50%
>3 Mr/100 mx >4 pasu ﬁiﬂblsszij BEPXHS Mexa -
M
o]

*ASpAT — acrnapraramiHoTpascdepasa,

!
//?.l./,,,-.a-n 7.’7/";



Hopywenns ¢ posomi HUpOK

[Tomi

naieHTamM 3 THAKKHMHA [IOPYUIEHHAMU

>450 MKMOJIB/1T).

EFh R I AN LT S T

PHI mopyweHHs B poGori HUPOK He noTtpebyioTe 3

MCHIUEHHS 103H, OCKIIBKH JIHIE 0OMekeHa
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Bﬂympimubomixypuse SUCIOCYEUHNN

Ipu nikyBanHi [TOBEPXHEBOr0 paka CiyoBOro
BHYTPillIHEOMIiXypOBO,
IHBA3MBHUX MyXJIHH, 1110 NPOHHUKIIA Yepes3 CTiH
3aCTOCYBaHHs 3araibHOi Tepamii a6o Xipypriuno
eeKTHBHICTh 3acTOCyBaHHs enipyGiunny BHyT

TPaHCypeTpanbHOi peseKuii moBepxHeBmx TIYXJIUH

[lpu nikysanHi TIOBEPXHEBOIO paka CEYOBOro Mi
34CTOCYBaHHAM HABEACHOI HUKYE Tab/mIli posBsejie
Ipotsrom 8 Tuxwie oxna IHCTUIALIS Ha THXIeHD

JUCTHIIEOBAHO CTEPHJIBH OO BO,U,OIO)‘

Y BUNAIKy BHHHKHEHHS JIOKAIIBHOT TOKCHYHOCTI p
situ: 1o3a 1o 80 Mr/50 ma (B 3an1exkHOCTI Bix inanBi

HAns mpodinakruxm: 4 nosu 50 MI/50 mi, ski
IHCTHIIALL MM TaKof 3k 103K 3 IHTepBaIOM y Micsaup

TABTHIA PO3BEJEHHSA PO3 YHHIB, AKI 34

oy o
ST RS PO

B po0OTI

MIX

Ky ce

Ty Irr—oacT M BT A IO T T X TTCRT T RUDFIATITUS

HUPOK  (KOHUeHTpalis KpeaTHHiHy B cupoBarui

THCTHIIALIH B CEYOBHI MIXYP

Ypa i paka in situ emipyGiumn Mmosxe 3aCTOCOBYBATHCH
aCTOCOBYBAaTH  BHYTPIIHBOMIXYPOBO s JIKYBaHHs
4OBOTO MiXypa. V TakuX BHNA/KaX Gibim BIANOBIZHUM €
TO BTPYYaHHA (AMBITBCA MyHKT 4.3). NoseneHo Takox
PILIHEOMIXypOBO 11 NpOQiNakTHKN peunanBiB micus
CE40BOro Mixypa.

XYpa PECKOMEHIYEThCA HACTYNHA cXeMa JO3YBaHH4, i3
HHS:

50 Mr/50 ma (possenenns }isionoriunum pozannom abo

CKOMEHAYETBCA 3MEHIUEHHS 1031 710 30 MI/S0 MuL. Pak in
AYalbHOI MepeHOCHOCT] natieHTa).

3aCTOCOBYHOTECA KOKHOIO THAHS, 3 mogameinumy |1

CTOCOBYIOTHECH /T

Heob6xinna nosa

06'em enipyGinuny
rigpoxsopuny 2 mr/m

O6'eM posunnnmka -
CTEPUIIEHOI BOOM [1g
in'exwiit a6o 0,9%

3araneHuit 06'em
BHYTPIlIHEOMIXYPOBO}

SIpyOINHRY PO3YMHY 1IIs iH'ek11iil CTEPHIIBHOTO PO3YHHY IHCTHIANT
HaTpilo XJIopuay
30 mr 15 Mn 35 mn 50 mn ]
50 mr 25 M 25 mn 50 mn
80 mr 40 mn 10 mn 50 M1

PO36aBleHHs po3umHy CEYEI0, CN MOBIXOMUTH narieHT
nporsarom 12 roguu mo indysii. ITig gac YTPUMYBaHHs |
TONOKeHHA Tina i GyTd mpoimcr

TIPH3HAYEHOro anst iHys3if.

4.3 Iporunokasanus

Enipy6iuns nporunokasanuii:

* [auientam 3 nigsumenoro YYTIHBICTIO 10 aKTUBHO[

PCUOBHHH, 10 IHLIMX aHTPAUMKITIHIE T4 aHTpaleHe1ioHiB.
*  Bnepioa rpyasoro BHTOJJOBYBaHHS.

Buympiwnvoeenne 3acmocysanms:

* Y nauiedTis, sxi cTpaknaiors pi
* V nauienrip, ski CTpas
IHIIIMY NIPOTHPAKOBHMH
NalieHTIB, fKj
KapAiOTOKCHYHY

A IepeHCTyI090i Mienocynpeci,
aloTh Bi 3HayHO! Mienocynpecii
Npenaparamu abo mpomenepof Tep
MTPOXOMMIN  JIIKYBaHHA miKapchkimp
it BIUTHB (MUBiTBCS IYHKT 4.53).

3acobamu, ski

a 1po Te, W00 BiH He NMpHIMAB koTHKX pinuH
HOY31i nauienT nosunen NMepioAHIHO 3MiHIOBATH
PYKTOBAHUM MO0 37iHCHEeHHs CCYOBMITYCKAHHA 10 3akiHYeHHi qacy,

PEIOBHHH a60 10 Gymb-sK0i gomoMikHO!

B Pe3ynbTari momepennsoro JiKYBaHHs
anii Ha AinsHKY cepenocTinmg | (abo) y
CHPABIIAOTE  MOTEHILHTHMI

=y



* VYV nauienris, ski MKYBATMCH MaKCHMATbHUMU KYMYIIBOBAHHMH J103aMH enipydiunny Ta/abo IHIIMMH
AHTPAUMKIIHAMHE  (HanpuKiaz, AOKCOpyOiuMHOM abo RayHopyOiuuHOM) afo aHTpaleHeIoHaMu
(MMBITBCS yHKT 4.4).
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aHamHesi.
* ¥V nauienTis 3 rocrpumu 3arallbHOCH CTEMHUMH iH(eKITisTM.
* YV nauwienTis 3 TskKUMK NOPYIIEHHAMH B po6OTi Meyinky.
* Y nauienris 3 1Ko apUTMi€ro.
* Y nauieHTis 3 HecTabinsHoW0 CTEHOKapaiero,

V nauienTis 3 KapaioMionarieio,

Bhyrpimmsomixypose 3acTocyBaHHs enipyGiunHy nporunokasane Y BHTIAAKY:
*  Indekuiii ceqosupignnx LLITIAXIB,

*  IHBasuBHHX myxmun, 110 NIPOPOCTAKOTh Y CTIHKM CeyoBoro MiXypa.

* TIpoGnem 3 KaTreTepusatricio.

®  3ananeHus ceyosoro Mixypa.

*  Temarypii.

4.4 Cnenianbui 3acTepexenns i 3acobu Gesnmeku cTocoBHO 3aCTOCYBAHHS
3azanpni

Enipy6iunn  cnin 34CTOCOBYBATH BHKMIOYHO TX Harmszom mKaps-creuianicra, skuii Mae A0CBin y
3aCTOCYBaHHI LHTOTOKCHYHHUX npenaparis. VYci aiarsocruuni j TEpaneBTHYHI 3aco0M NOBHHH] OyTH
JICTKOMOCTYMHHMI IS IpOBefeHHs Tepamii i JiKyBaHHS MOMKIHBUX YCKIaoHeHb, nos's3anux 3
Mienocympeciero, 0COBTHBOCTI BUK/IHKAHOI0 3aCTOCYBaHHAM BEJIMKUX 103 enipy6inuny.

[epen Tum sx PO3noyary nikysanus enipyGinuHom, namienr TIOBMHEH BUAYKATH BIX rocTpoi TokcHuHoeT]
(Hanpukian, 3ananenns CI30BOT  060/10HKH poTOBOI TIOpOKHHHY, HeHTponenii, TpoMGouuToneHii |
TeHepani3oBaHux iH(eKuii), noB's3anux 3 TIONepPeHIM LHTOTOKCHYHIM TKyBaHHsM.

3aCTOCYBaHHs CTAaHAApTHHX 103 (< 90 mr/m? NPOTATOM 3-4 TXKHIB), ame mochienns HeHTponeHil i
3aNaNCHHSA POTOBOT MOPOKHHHM/3aMaTeHHS CTH30BOI 0GONOHKH MOKe GyTH Gimpu iHTeHcHBHe. JTikyBaHms
BEJIMKHMH  [03aMK enipybiunny Bumarae nocriitHoro CIIOCTEPeXEHHS, 3BaXalouW Ha MOXIIUBICTE

Hopywennn ¢ pobomi  cepys. JlikyBanns AHTPAUMKIiHAMH MOB's3aHe 13 PH3HKOM BHMHHKHEHHS
KapaiOTOKCHYHOCT], fika MOke TIPOSABUTHCSA K paHHs (TO6TO TOCTpa), TaK i AK misns (To6T0 BiACTpoYeHa).

Panna Kapoiomoxcuunicms (modmo 2ocmpa). Panus KapliOTOKCHYHICTD, sika BHHHUKAE BHAC/i 0K
3daCTOCYBaHHs enipyGinuny XapaKkTepH3yeThes, TEPEBAKHO, PO3IBUTKOM CHHYCOBOI TaXikapmii Ta/aGo
3MiHaMH y 3amucy enekTpokapaiorpamu (EKT), Takumy sk Hecneunoiuni sminy cermenta ST-T. Takox
NOBinOMAsIOCH n1po: Taxiapurmito, y TOMY 4YHCIi nepenyacue CKOPOYEHHS LILIyHOuKa, ITYHOYKOBY
Taxikapmiro, i Opanukapaio, a rakox nepeﬂcepﬂHo-mnynquoay Gaokany i 010Ky Hikn nyyka I'ica. I1j
3MiHH 3a3BHYall He PO3BHBAIOTBCS v mi3HIO KapIiOTOKCUYHICTE, BoHu 3pifka € kniniymo iCTOTHUMH i He
TNOBUHHI OyTH nokasannam 175 TOro uob nepepsaru JiKyBaHHS enipyGituHom,

Bincrpouena Kapaiomionaris [IPOSBIIAETHCA 3MEHIeHHsM $pakuii Bukuay niporo mnyHouka (PBJILL)
Ta/abo cuMnTOMamy 3acTilinorl CepLeBoi HemocTarHocTi (3CH), rakumy sx 3anulika, HaOpsk jereHis,
OPTOCTaTHYHK{] HalpAK, Kapaiomeranig i renaromerais, onirypis, acumur, MIeBpabHUN BUIIT | cepueBHif



PUTM Tajiony. 3acrilfiia cepueBa HemocTaTHicTh I3 3arpo3o0 s KuTTS € HAATOKYOI0  Popmoro
acliJIoK 3aCTOCyBaHHs AHTPALMKIIHIB | € ITOKa3aHHAM 1715 3MEHILEeHHS 1031

Kapaiomionarii, axa Bunnkae gy
npenapary.,
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Pusuk possutky sacriiinof CepueBoi Hemocrar

3aranbHUX KyMYIbOBaHOI 7103u

HOCTI WIBUAKO 3pocTae Y NaUieHTiB pa3oM 3i 36inbmenHsy

enipyGiuuny monag 900 MI/M%, o A03Y MOKHA TEPEeBMIUMTH IHIe i3
AOTPUMAHHAM 0c00.1HMBOT 0GepeskHoCTi (mMBiThCH MyHKT S, 1).

Sk nepen noyarkom JKYBaHHS enipySinuHoM, Tak i B TIpoLeC MKyBaHHS CJIij 31iiicHIOBATH MOHITOpHHT

poboTH cepus nauicnris, OO0 3MEHIINTH PH3HK THKKO] CepleBoi Hex

OcTatHocti. Perynsprnii MOHITOPUHT

®BJII nporsirom MIKYBaHHS 3MeHIITye PHSHK TsKKOI cepuesoi HenocratHocti. [Ticns BHHUKHEHHSA MepImx
CHMNTOMIB MOpYILeHHs B poborTi cepus ciix Heraitno NIPHITHHUTH 3aCTOCYBAHHSs enipyGinmuy. Bignosigni
KITbKiCHI MeToau, sxi 3aCTOCOBYIOTLCS 17151 GaraToKpaTHoi oOmiHku pobotn cepus (ouinxa OBJII) 3a
AOTIOMOr 00 bararocTyninHol pagioisoTonHo; adriorpagii (MUGA) ao exokapziorpadii (ExoKT).

Buxinua oninka pobotn cepus 3a monomoroo Aocnigxenns EIK i/a6o

ocobimBocri PCKOMEHNYETECS cepen mauieHTiB i3 bakTopamu PU3HKY, WO 36inb1yi0Th pusnk PO3BHTKY
3acTocyBanHs MeroniB MUGA a6o ExoKT Ans ouinku OB noBuHHO

SaCTOCYBAHHAM ~ KyMYNSTHBHHX 103

BUKOPHCTOBYIOThCS NS OmiHKK pobotu cepus, nosunmui Oyti onnakos

MeroniB MUGA a6o ExoKI" B

aHTpauUnKNiHy. TexHiku, ski
UMH IIpOTArOM yckoro mepioxy

Bpaxosyroun moxmisuii PHU3HK PO3BHTKY Kapaiomiomarii, KYMYNbOBaHi 1031 900 mr/m? enipyGiunny ciin
TEPEBHLIYBATH JTHIIE B pasj AOTPUMAHHA 0CO6IMBOT 06epexkHOCTi,

Hoginomnsernes, mpo nepion u

KyMyIIbOBaHi 103H, Ta y nauientis 3 daxTopamu p

aniBBHBEICHHA Tpactysymady pisuwuii, i TPacTysymab moxe 3Gepirarics B
KpoBooGiry no 7 micauis. Tomy nixapi nopunnui YHUKATH Tepanil Ha ocHOB] AHTPALMKIIHIB poTsrom 7
MiCAIIB mics NPHIHHEHHS Tpactysymaly, skimo 1e MOxmHBO. fkiio e HEMOKIIHBO, PEKOMEHOYEThCs
3nilicHIoBaTH MOHITOPHHT poGoTH CepLL NauicHTa (AMBITBCH MyHKT 4.5).

hakTopis pusuxy, 34CTOCYBAHHS HHKYHX KyMYIThOBAaHHX H03 enipy6inuny

KapaioTokcuusoeTi. Icnye Biporigmicrs AIUTUBHOT

aHTpaleHeaioHiB.

Mienocynpecin. Tax sk i iHmi  uuToTOKCHYHI KM, emipybiumn wmose CIPHYHHATH  Mi€JIocynpeciio,
I'emaromoriunmii npodink, y ToMy ymcni npodine nefikounuris (WBC) noeunen OUIHIOBATHCS 110 i mig yac

aCTOCYBaHHS BHCOKHX 703 enipybiuuny, xocsraroyy Hai6inbLIof
4CTOCYBAHHA JIiIKapChKOro 3aco0y. V Gimbwocri Bunankis piBeHs

WBC/neiitpod imu TTOBEPTAETBCA 10 HOpMK uepes 21 micns 3aCTOCYBaHHS POAYKTY.

Takowx MOXKYTh BHHHKHYTH TPOMOOLMTONEHIS | anewmis,

BKIIIOYAI0Th y cebe mineumen

Kniniuni nacmigkm tsskkof Mienocynpecii

HA TeMIeparypu Tina, iHdekiro, CeNCHC/CeNTHIEMIIO, cenTHuHuif LIOK,
KPOBOBHIHB, rinokciio Tkanny a6o JIeTaNbHI HacminKy,

MO%e cknagaru 1-3 poku (MBiThCS MyHKT 5. 1).



Hopywennsn 3 6oxy HITYHKO60-KUK06020 mpakmy. Enipy6iunn € PEYOBMHOLO, siKa BHKIMKAE GIIOBAHHS.
[Iporsrom koporkoro dacy micns 3acTocyBanms JIKapCBKOro 3acoly 3'iBiseTbes MYKO3/CTOMATHT, SKuii

o S o) 2:
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Hopywenns ¢ po6omi nevinxu. OcHOBHMM 1mIMAXOM BHBeeHHS enipydinuny e rernarodiniapHa cucrema.
Cnin snificiosary MOHITOpPHHT KOHUCHTpauii GinipyGiny i pieus AST Y CHpOBATLI KpoBi 10 mouarky i m
npoweci JikyBaHHs enipyGiunHonm. V NauieHTiB 3 nineumenoro KOHUCHTpauielo GinipySiny i AST B
CHPOBATII MOXe crocTepiraThcs SMCHILICHHA KIIPEHCY JiKapchKoro 3ac00y 3 OHOYACHHM 36inbIIeHHSM
TOKCHYHOCTI. ¥V uMX nmauieqTin PEKOMEHAYETBCSA 3aCTOCOBYBATH HIKYI 1031 MKapchKOro 3acoy (auBithes
TYHKTH 4.2 i 5.2). Tlauients 3 Tsrkoro NeYiHKOBOI HENOCTATHICTIO He TMOBHHHI JIiKyBaTHCs enipybimuHom
(AuBiTBCS MyHKT 4.3).

Hopywennn ¢ posomi rupok. Ilepen mouarkom MKYBaHHA, a TaKOK Mig wac HBOTO, CIIiJl BH3HaYHTH
KOHLEHTPANIIO KpeaTHHiHy y CHpOBatLi KpoBi. V mauienTis 3 KOHUEHTpalliel0 KpeaTuHiny B CHUpoBarii >
S5 MI/AN cHifl BiAnoBigHuM YuHOM TIPHCTOCYBATH 103y JIKAPCLKOro 3aco0y (amBiThCA MyHKT 4.2).

3azaneui nopywennsn i cmanu Y micyi sacmocysanns. V wicni 3aCTOCYBaHHA MOXKE BHHHKHYTH
(neGocknepos B pesyasrari iH'exnii y cynusn Heemixoro PO3Mipy aGo NOBTOPHMX iH'ekwiii B OIHY i Ty %
camy Beny. Jlotpumyrouiice NPUHLMIIB 103yBaHHs JiKapCLKOro 3aco0y, MoXxHa MiHiMi3yBaTu PHU3HK
PO3BUTKY qaneGiTyprOMGOchﬁiTy Y MicLi 3acTocyBanHs (quBiThCS IIYHKT 4.2).

Exempasasauin, Excrpasasanis enipyOiunny mig uac BHYTDIlIHLOBEHHOIO BBEJEHHS MO3Ke CIIPHYHHHTH
Oinb, cepiiosHe ymikomkenus TKaHWH (YTBOPEHHS NMyXHPIB, TsmiKuii UEJIFOIIT), HEKPO3 TKAHMH. Ipu nosgsi
O3HAK eKCTpasasauii 1 yac BHyTpilHEOBeHHOr O BBEJICHHS enipyGiunny ci1i Heraifno NPUIHHKUTH iH Y3110
1BOTO JTiKapChKoro 3acoly. Bink, mo noukynse, moxua TTONET WU TH IISXOM OXONOMKEHHS Micis H'eKii 3

MEpTBOI TKaHHUHH,

Tnwi nopywennsn. fx i Y BHNANKy 3aCTOCYBaHHS iHIIMX LHMTOTOKCHYHMX Tpenaparis, y Bumamky
3aCTOCyBaHHA emipy0iunHy onucysamucs BUNanKkn Tpomboduiebity i TpomGoemGonii, Brmouaoun emboriro
JIeTeHeBOT apTepii (y AesKHX BHTAIKax JIETalbHYy).

Mpuzrivenna imynimemy/niosumena CXunvuicmy 0o inghexyiii. Brenenns KHBHX a0 arenyiioBanmx
(ocnabnennx) skusux BaKUMH MauieHTaMm, y skmx IMyHHa crcTema ocnabiena XimioTepaneBTHYHHMY
3aco0amu, y Tomy ymcrri enipyGiunnoM, Moxke TIPU3BECTH 10 BUHUKHEHHS FOCTPHX 460 JeTaATbHIX indexuiit
(muBiThes mynkT 4.5).

Hopywennsa 3 6oxy Penpooykmuenoi cucmemu. Enipy6iunn moxe cn PaBJIATH TEHOTOKCHYHHY BrHB. K
HONOBIKH, TaK i JKiHKH, ski TKYIOThCs enipyGiuuHomM, noBuuHi 3acrocoByBatH eekTHBHI MeTomn
KOHTpauenuii mixg yac JKYBaHHS, MaienTn, sxi [IaHYIOTE MaTH AiTel micis 3akiHYeHHs TiKyBaHHS,
TIOBUHHI 3BepHYTHCS 34 KOHCYNIBTALIIEI0 10 I'eHeTHKa.

1 1o,
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Bryrpimmnsomixypose Beetenns — enmipyGilnn MoXe CripHyMHsTH XIMIYHUIT nHeTHT (ansypiro, nomiypiro,
HIKTYPIIO, Goniche CEHOBHITYCKaHHH, remMatypiio, AUCKOMGOPT y AigHII cevoBoro MIXYpa, HEKPO3 CTiHKH
CEYOBOro MiXypa) Ta CIasm ceyoBoro Mixypa. Oco6amBoi yBaru BumaraoTs npodriemu 3 karerepusauicio
nauieHra (Hanpukmaz, HEMPOXIAHICTL YpeTpu BlacHizoK MACHBHUX [HIPUBCSHKAIbHU X LYXJHH).

InTpaaprepianbne BBetenns — iHTpaapTepianbhe BBemeHH] enipyGilnny (TpaHckaTerepna em60isawis
apTepiii 3 MeTolo JNoKaTbHOI uy PerioHapHoi TepBHHHOI 260 METACTa3ylouol MyXMMHH NeYiHKH) Moxe
CIOPHYHHATH (OKpIM  3arambHof TOKCHYHOCTI sKiCHO monmi6HOi 10 Tiel, AKa crocTepiraeThcs micng
BHYTPILIHEOBEHHOT 0 3aCToCyBaHHs enipy6iuuny) nokamshi a6o perioHapHi TIOPYIICHHS, AKi BKIIOYAIOTH Yy
cebe racrponyoneHanbii BUPA3KN LUNYHKY | ABaHAZUATHIANOT Kiuku (BiporiaHo Bhacnizox pedumokcy
JiKapcLKoro 3aco0y B aprepii ULTYHKY) i 3BY)XKEHHS JKOBYHHUX TIPOTOK BHACIIJIOK CTIPHYHHEHOro npernaparom

4.5 B3aemonin 3 inmmvn JKAPCHKHMHU 32¢00aMH T2 iHui BHH B3aeMoii

Enipy6itun nepepakno 3aCTOCOBYEThCA y KOMOIHALIT 3 iH MY MPOTHIYXMIHHHMH 3acobamn. Y 3B's3Ky i3
UMM MOXYTb BHHUKHYTH CHMIOTOMH QIUTHBHOI TOKCHYHOCTI, B 0COBMIBOCT] TOKCHYHOr0 BMJIMBY Ha
KiCTKOBHH MO30K i TPaBHHIT TPAKT (IMBITHCH TyHKT 4.4).

3acrocyBanus enipydiuuny B Ximiorepanii y noeamanmi 3 IHIMMH lipenaparaMu, sKi CHpaBAsOTH
TOTEeHUIHHUI KapaioTokcHuH i BIUIMB, a TaKOK Mil yac omHOYacHoro 3dCTOCYBaHHA KapaiOoaKTHBHUX
s'eqHanb (Hanpukian, Onokartopis kanbuicsux KaHaliB) BHUMarae MOHITOPUHTY poGoTH cepus mim uac
nikyBanus. Cin 3niticHiopary MOHITOPMHT NALi€HTIB, ki OXHOYACHO 34CTOCOBYIOTh 1HILI JTiKapChki 3aco0H,
SIKI MOXKYTB CrpaBnsTH KapliOTOKCHYHHIT BIKB a60 BrumBaTy Ha poboty cepus, nporsrom YCbOro nepioay
JIKyBaHHS.

Enipy6iunn intencusno MeTabomisyeTbes nmevinkomo. 3Minu B poboti nedinku, BukmMKaH] OJTHOYACHUM
3aCTOCYBAaHHAM IHIIMX BUAIB Tepanii, MOXYTh BILIHBATH Ha MeTaboi3M enipy6iuuny, hapmakokinetuky,
eeKTUBHICTS Tepanii, Ta/a6o TOKCHYHICTD (AMBITbCS MTYHKT 4.4 Crenianshi sacreperxens i 3acoGu Ge3nexu
CTOCOBHO 3aCTOCYBaHHs).

AHTpaUMKIiHK, y TOMY 4YHCITi  emipyGiumn, He CIiA  3aCTOCOBYBatH Y INOedHaHHI 3 iHmMMH

TMPONYKTaMH, B 0COGNHBOCTI THMH, 5IKi MaIOTE TPUBaUi NepioN HaniBBUBEACHHS, TaKHMK AK TpacTy3ymao,

Lumernminn 400 mr npa Pasi Ha 100y 3acTocoBaHuit no enipy6iuuny 100 mMr/m? komui TPH THIKHI BHKJIMKAB
50% 36inbmenns AUC enmipyGiunny i 41% s6inbmens AUC enipyGiuunony (kinuese p< 0,05). AUC
arjikoHy ?-ﬂeorccn-ﬂcrkcopyﬁiunuony I meyiHKoBe NMpPoOXoKeHHs KPOBI HEe 3MEHIUMIINCS, OTxe pe3ynbsTaTu
HE MOXKHA MOACHUTH 3MEHIIeHOI0 aKTHBHICTIO HTOXpoMy P450. Enipy6inun, 3acrocosanuii Y MOEAHaHH] 3
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He3MiHeHoro enmipyOitMHy v miasmi Ta Horo MeTabomiTiB, nmpuyomy wi MmeraGomity HEaKTHBHI Ta He
CNPABIIOTH TOKCHYHOrO BIMBY. OfHOYacHe 3aCTOCYBaHHS MakiiTakceny i ZIOLETaKCeNy He BIIMBANO Ha
(hapmakokineTuky enipy6inuny nuime Toxi, ko enipyGiluH 3acTOCOBYBABCA 10 TaKCaHiB.

KomGinauis emipybiuuny i NaKmiTakceny Moxke 34CTOCOBYBATHCA y BHMAIKY AOTPHMAHHS YacOBOro
NPOMDKKY Misk iH(Y3ismMu 060x MponykTis. Mix indysicro enipyGinuny i NMaKJiTakceny ciig JoTpumarics
24-roaunnof TIepepeH.

HekcBepanamin Moke BrmBaTH Ha (apmakokineTnky enipySiunny i, MoxMBO, MOCHJIFOBATH HOro
MIENIOCYIpeCHBHMIT BIKE,

B onnomy 3 nmocnigsens BUABJICHO, 1O NIOLETaKCeN,3aCTOCOBAHMIT Heraiino micns emipySiuuny, moxe
30inbmyBarn KOHUEHTpaLio foro MeTaboTiTis.

XiHiH Moxke TIPUCKOpIOBATH MOYATKOBY AucTpubyuio enipy6iuuny 3 KPOBI y TKAHMHM i BIJIMBATH Ha
TNPOXOJUKCHHS emipyGiunny B EPUTPOLUTH.

OnHouacue 3aCcToCyBaHHA iHTepdepoHy a-2b Moxe CIIPHYHHATH K 3MEHIIEHHS KiHLIEBOrO nepiogy
HaniBBUBEEHHS, TAK i TOBHOO KJlipeHcy enipydinuny.

Crnix 6paru no ysaru MOXIIMBICTh 3HAYHOroO TOPYIICHHS reMonoesy y Bumazky (Ginbr panmboro)
TKYBaHHA Mpenaparamu, s BILMBAIOTh Ha (YHKUIO KicTKOBOro MO3KY (To6TO, wmTOCTaTHKAMM,
CynbpoHaminom, XynopampeHikomom, mudeHinorinanToinom, MTOXiIHMMHI amifomipuHy, nikamm Big

PeTpOBipyciB).

4.6 B ua depruabhicTs, Barithicrs i 1akTauin

IMopvurenus depruaLHOCTI

ﬂﬂulz?l)//#ﬁ ;I/J/)/
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4.7 Bnuaus na sparuicrs YHIPAaBIATH TPAHCHOPTHHMH 3aco0aMu i obcayrosyBati mexanizyu

Hemae nosigomnens PO 0cobimBHi HeGaxkaHuH Mo6iyHMi BILIMB, MOB'A3aHUI 3i 31aTHiCTIO YNPaBIATH

4.8 IMoGiuna gin

Busnauenna wacmomu 6UHUKHEHHA.: Nyxke yacTo (>1/10); yacro (=1/100, <1/10); He Ayxe yacro (>1/1000,
<1/100); 3pigka (>1/10 000, <1/1000); nyxe 3pinka (<1/10 000), yacrora HeBifloMa (JacToTa He Moske 6yTn
BH3HAYeHa Ha IMiJCTaBi HASBHIX NaHux).

Cnin ouikysary, mo no6iygi peakuii micns 3acrocysanus JKapCLKOro 3acofy BHHUKHYTE ¥ moHan 10%
MAUIEHTIB, AKi 3aCTOCOBYIOTE enipyoimuH.

Jo Hait6insm TIOLMPEHNX MOGIYHUX peakuili HamekuTh Mienocynpecis, HeGaxani peakuii 3i croponu
TPaBHOrO TpakTy, aHopeKcis,anonewis, iHdekuis.

Ingpexuii ma napazumapui ineasir

Yacmo: indexuii

HYacmoma wegidoma: 3ananeHHs JIeTeHb, CENCHC | CenTHYHMII IIOK MOXYTh BHHUKHYTH BHACIiOK
Mienocymnpecii.

Hobposnkicui, snoaxicui i Hecneyugiuni nosoymeopenns (v momy wucni kicmu i noainu)

3pioka: roctpuii nimMdonetikos, BTOpDHHHA Mi€JIOMOeTHYHA JelikeMis 3 aGo 0es npeneiikemiynof dasn y
NAaieHTIB, AKi TKyBamics enipyGinumom Y KomGiHauii 3 anTHHeommacTHuHMM npenaparamu, gki
CIPUYHHAIOTE yiKomkenHs JJHK, i nefiko3u mMaioTs KOpPOTKU NaTeHTHUI nepiozn (1-3 pokn).

Hopywennsn 3 oxy Kposi i nimgpamuunoi cucmemu

Hyoice wacmo: Mienocynpecis* (meiixonenis, rpanynounronenis i HeHTponewis, niapumenns TeMIeparypu 3
HeHTponericro, anemis).

He oyorce wacmo: tpomBormTonenis.

Yacmoma negidoma: KpOBOTeYi i rinokcis Tkanun (10 po3BMBaAETHCA BHACITOK Mies ocynpecii).

* Benuki goszm enipydinuHy 6e3neuno 3aCTOCOBYBAINCS Y BEUKOI KilTbKOCT NAlienTiB, ki paHime He
OTPHMYBAJH JIKYBaHHS, 3 Pi3HHMM COITiTHHUMU NYXTHUHAMH, | BOHH NPU3BOAMIH 10 Oaxanoi aii, sxa me
BiIpi3HsTacs Bix Tiel, mo CIIOCTEPIraeThes y naiieHTis, ki OTPUMYBAIIH JlIKYBaHHA CTaHAapTHUMH no3amu,
3a BUHATKOM 060poTHOI TsmKol HelTponeHnii (< 500 HeHTpodinis/Mv® mporsrom nepiony < 7 amis), mo
PO3BHHYNacs y Gimsuwocri nauienris, JIuwe pexineka nauienrip noTpebysano rocmiranisauii |
HIATPUMYIOHOTO JIKYBAHHS 3 1PHBOAY THOKKUX iH(eKuiitHmx YCKJIAIHEHb MiCIS 3aCTOCYBAHHS BETHKIX J103.

Hopyuwenns 3 00Ky iMyHHOF cucmenu

3pioka: Anadinakcis,

Iopyuenns 3 DoKy o0miny pevosun i xapuyeannsa
3pioka: rinepypukemis (1K pesynbrar wBHaKOrO PO3Nany pakoBUX KIITHH) (UBiThCS NYHKT 4.4),

HMopywenns 3 6oy Hepeosor cucmenu
3pioka: 3amamMopoyeHHs,

Hopywenns 3 Ooky opzanie 30py
Yacmoma negidoma: KOH'IOHKTHBIT, KepaTur.

Hopyienns ¢ podomi cepyn

3pioka: Kap1ioTOKCHYHICTE (3Minm  EKT, Taxikaphis, apurTis, Kapaiomionaris, 3acrifina cepuera
HelocTaTHicTs (ancnwoe, HaOpaK, rernaTomeraitisi, acuur, HaOpsK nerens, TICBpANIbHUIA BHIIIT, pUTM ranony

- ;!M



Cepis), UUTYHOUKOBA Taxikapais, Gpaaukapais, aTpiOBEHTPHKYIIApHA Griokasa, On0Kana Hikok myyka I'ica)
(auBiThCs MyHKT 4.4),
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Eronnri-ropyuterio
He oyoice yacmo: TpomGod nedir,
Hacmoma nesiooma: mok. Mam Micue noxii TpoMGoemGoiuHoro XapakTepy (B TOMY uHcli emBois
TIereHeBol aprepii (B okpemuX BUNaakax feTamsyi Haciakm)).

HInyuxoso-xuuixoei nopyuenns

Qacmo: 3ananenns cimzoBux 000110HOK, sike MOXe 3'SBUTHCS 4epe3 5-10 auip micis nowarky JIKYBaHHA |
3a3BHYall IOB'I3aHe 31 CTOMAaTHTOM, GOMicH] BHPa3KH, eposii i kpoBoTeui, mepesakHo B 06nacTi A3MKa i
II'A3UKOBOT CIIM30BOT 060710HKH CTPaBOXOJy, 3analeHHs CTPaBOXony, 6.roBanHs, niapes, Hynora,

Hopywenns 3 Goky WIKIpu | nIQWKipHOY Kaimkogunu

Hyaice wacmo: anonenis.

3pioka: kponus'suka,

HYacmoma nesidoma: nokansua TOKCHYHICTh, BUCHITAHHSA, CBEPOiK, WKipHi 3MiHK, epuTeMa, MOYEPBOHIHHS,
3MiHA KONBOPY WIKipH Ta HIirTiB, rinepyyrimsicrs Ha CBITJIO, Ti/IBUILIEHA YyTIHBIiCTH ONPOMiIHEHOT wLIKipH
(peakuis nicis npomenesoi Teparii; aur., radiation recall reaction).

Hopywenns 3 00Ky nupok i cewosux winsxis
Hyoice vacmo: 3abapenenns ceui Y YEPBOHMIT KONip mpoTaroM 1-2 nuiB miciasg 3aCTOCYBaHHs JiKapchKoro
3aco0y.

Iopywenns 3 DoKy penpodykmusnoi cucmemu ma MOAOYHUX 307103
3pioka: ameHopes, a300CnepMis,

3azanvui nopywenns i cmany Y micyi 3acmocyeanns

Hacmo: eputema B31oBx BEHH, y AKY BBOAMTHCA NPENapar, JOKalbHHil 6imp i HEKpO3 TKaHHH (y BUNAAKY
BHIT4IKOBOT'0 NAPABEHO3HOI 0 BBEAEHHS npenapary).

3pioka: nminBumeHHs TEMIEpaTypH Tina, 03H00, 3anaMOpoOYeHHs, 1yKe BHCOKa TeMIIepaTypa Tina, noraxe
CaMOITOYYTTS, CIabKiCTp.

Hocnioxncennn
3pioka: MiABUIEHHS aKTHBHOCT] TpaHcaMiHas3.
Yacmoma negiooma: Oe3cHMNTOMHE 3MeH e s ¢pakuii Bukuay nisoro HITYHO9KA.

Tpasmu, ompyennn ma YeKnaduenun nicas npoyedypu
Yacmo: nmicns BHYTPILIHBOMIXYPOBOr0 3aCTOCYBaHHs CriocTepiraBes XiMignuii LHHCTHT, Y JAAKUX BUIAAKaX
reMopariynuii (AMBiThCs MyHKT 4.4).

Buympiwnvomixypoge 3acmocyeanmnn

Ockinbkd Hme Hepenmka KiNbKicTB  akTHBHOT PCHOBHHH  MOTpamjiie y KpoBOOGIr micis
BHYTDIlIHLOMIXypoBOro 34CTOCYBAHHA JKApPChKOTO 3ac00y, BHHHKHEHHS TSKKOT  3araibHOCHCTeMH Of
HebaxaHol Aif, a Takosx aIePrivHuX peakuiit, e pinkum. Yacro MOBIZOMIIAETHCS TIPO MicIeB] peakuii, sk to
BIIYYTTS MeYiHHA i movacTimanmus CedOBUNYCKaHHS (monakiypis). IToeinommsiocs PO OKpeMi BHMAOKH
GakTepianeHOro ao ximiymoro UHCTUTY (AMBiThCA nyHKT 4.4). Brasana HeOakana no6ivna fist y Gimbimocri
BUTIAJIKIB € 060pOTHOI0.

4.9 ITepenosysanns

I'octpe nepenozysanns enipy6ilnHy Moske CripudUHUTH TAKKY Mienocynpeciio (B OCHOBHOMY JIeiKOneHiio i
TPOMOOLUTONEHII0), TOKCHYH] TNOPYLIEHHS 3i CTOPOHHM TPaBHOTO TPAaKTY (B OCHOBHOMY 3amalleHHs CIIH30BO]
000JI0HKH) i rocrpi Kapionoriuni ycknanuenus. JlatenTtna CCPLEBA HEAOCTATHICTh cnocTepiranacs y pasi
3aCTOCYBAHHS aHTPAUMKIIHIB NPOTArOM KilbKOX MICSLiB 110 KiNbKOX pokiB micis 3aBEPIICHHs JiKyBaHHSs

(nuBiThCA MyHKT 4.4). Crix 31ifiCHIOBATH peTenbHuii MOHITOPHHT mnanienris, ¥ BUNAAKY BHHHKHEHHS
CHMIITOMIB CepLeBol HegocTaTHO T MAUIEHTIB CITiA TiIKYBaTH BiAnoBinHo A0 TpagUUITiHUX peKkoMeH naniit.
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JlikyBanHs:

Cumnromaruyne: y ueii Mepioa cllia 3acTocoByBaty MATPUMYIOYE NiKyBaHHS, fke BKJIKOYano © y ceGe Taxi

FAX OO 9k _ [Nanan

BIACTPOYEHOI cepieroi HENIOCTAaTHOCTI y CTPOK 10 6 Micawie micns NIEPENO3yBaHHSA aHTpaLUKIIiHiB.
Hauientis cnix peremsno CHocTepiraT, a y BHMaIKy nosBu CHUMIITOMIB CeplieBOi HeZ0CTaTHOCT cnin
3aCTOCOBYBATH CTaHIAPTHY fapouenypy. Enipy6iumns ue Moxna Bugamity 3a AONOMOT 010 Aiamisy.

5. DPAPMAKOJIOT'TYH] BJIACTUBOCTI
5.1 DapmakoanHamidHi BIaCTHBOCT]
®apmakoTepanesTHyna Tpyna: AHTPAaUMKIiHY i moxinyi peuoBinn Kox ATC: LOID B03.

Mexanism pif enipybiuMHy nos's3anuii 3 jioro 30aTHICTIO TOeAHYBaTHCH 3 AHK. Iocnimkenus na
KIITHHHUX KyTbTypax BHABHIIH, 1O enipyGiluH WBKIKO MpoHHKae B KJITHHH, Po3MilLyeThes v KJIITHHHOMY
AIpi, TATBMYIOYH cHHTe3 HYKJIETHOBOI KMCIOTH i MmiTo3. Hoseneno niro enipybinuny Ha HIMPOKKIA criekTp
CKCMEPUMEHTANBHUX HOBOYTBOPEHD, Y TOMy umcni neikosiB L1210 P388, capkomu SA180 (maty i
MYXIHHHY (dopmH), MenaHomu B16, paky rpynzeit, Paky nerenb Jlesica i myxnumax ToBeroi kumiku 38.
BusiBneno takox iforo pmmis Ha THOACHKI TYXIUHHU, MpPHINerIeni rommum MHlIaM Ge3 THMyCy (MenanoMa,
PaK Tpynei, nereHs, npocrary i SAEYHHUKA),

5.2 ®apmakokineTHuHi BAacTHBOCT

Y nauienris 3 npasunsHom0 PoboToko meyiHku i Hupok micns BHYTDIIIHEOBEHHOr O 3aCTOCYBaHHS JO3M, AKa
Cknamae 60-150 wmr/m?, BiIOyBaeThCs Tpudasose BUBENICHHS mpenapary 3 miasmu, AyKe IBHAKE y
O4aTKOBi (asi i noBinLue Y 3akmouHiii pasi. Cepenniit KITiPEHC HaNiBBUBENCHHSA CTAHOBUTS Onn3seko 40
ronuH. Ili 103u 3HaxoasTees B miamasomi MiHIAHOI apmakokineTHki sk BITHOCHO 3HAYeHHS NITa3MOBOro
KImipeHcy, Tak | METa00MiYHOro muIsAxy. I'oMOBHMMH Metabositamu, ski Gymu ineHTHiKOBaHi, €
enipyGiuunon (13-OH enipy6iuun) i TIIIOKOPOHiAK emipyGiuuky i enipy6iunnony.

Tomy nepenGauaerncs BIACYTHICTb 3Haw YO 3araTbHOCHCTeMHOT pecopbuii. Y namientis 3 YUIKOJIKeHHAMH
CJIH30BOI 00OIOHKH ceyoporo MiXypa (Hanpukman, BHACIiIoK IYXTHHH, UHCTHTY, Xipypriunmx BTpY4aHn)
MOXHA OYiKyRATH 36iLIeHH A MoKasHuKa pecopOuii,

Iporec 4'-O-rmokoponinauii BifIpi3Hsie emipyGiuny Bix MOKCOpYOILMHY 1 MOXe BimmoBinath 3a HIBHIIITE
BUBCACHHA enipyOiumnny i iforo 3MEHILEHY TOKCHYHICTB, Konuenrpauis y nmiasmi FoNI0BHOTrO MeTaGouiTy
Ipenapatry - 13-OH noxignoi (enipy6Giuunon) 3asxkmu menma HIK Tpenapary i JIEMOHCTPYE TIPAKTHYHO

b
Bunanenns y xosy BB@KAETLCS TONOBHUM LIIAXOM emiMinanii MpENapary, npoTsaroM 72 roauH y osyi
BUABIAETECA 6113bK0 40% 3acTocoBanof Ao3u. I1penapar He npornkae 1€pe3 remMaroeHuedaniuyLmii Gap'ep.

5.3 Hoxminiuni nani npo Gesmexy

[Ticns Gararopasosoro 3aCTOCYBaHHA emipyOiuuHy HinboBuMy OpraHamu y HiypiB, KPOIHKIB i cobak Oym:
CHCTEMa KpOBOTBOPEHHH, UTYHKOBO-KHIUKOBHH Tpakr, HUPKH, nedigka i PEIPONYKTHBHI  oprauu.
En?pyﬁiuun BISIBUB TaKOX KapAioTOKCHYHI BIacTHBOCT] Y WYpIB, KponukiB i coak. Enipy6inun, Tak camo
AK 1 IHII @HTPaLMKIiHK, AI€MOHCTPYBAB IeH OTOKCHYHI, eMOpioTOKCHYHI i OHKOreHH] BJIaCTHBOCTI y miypis.
He Bussneno sag PO3BUTKY y mypiB i kpommukis, ane TaK, AK | y BHUMAAKy iHmmx AHTPALMKIIIHIB i
HHUTOTOKCHYHUX lpenaparis, cig B3sTu 10 YBaru MOTeHUiHHUI Teparorenyuii BILTHB enipyGiuunny.
Hocnimkenns nokanpnoi TICPCHOCHOCTI Y IWypiB i Mumels TTokasano, mo ekcrpaBazaiis enipyoinnny
TIPH3BOAMTE 10 HEKPO3Y TKaHHH.
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6. DAPMALEBTHYHI JIAHI

6.1 Iepenix gonomimmnx PEYOBHH

Harpio xnopuz

Kucnora xnoposoauera (10 nocarHenHs BiAnoOBiAHOrO pisns pH)

Bona nns in'exuiii

6.2 DapmaueBTHYHi HeBiaMOBiAHOCTI

PO3UMHAMH, 1O MicTATh GikapGonar HaTPII0), OCKIILKH 1LIe Moske CIPUYHHHUTH TiZponi3 (posnan) akTHBHO]

pedoBHHH. Criin 3acTOCOBYBaTH MHIIE PO3YHHHMKY, BKa3aHi y MyHKT] 6.6,

Enipy6iuus, sk posuny pis iH'eKuiit, Tak i possenenuii PO3YHH, HE CIiJ 3MilIYBaTH 3 iHIIMMH npenaparamu.
IMoeinomasnocs po $i3sHuHy HecymicHicTb 3 FerapHHoM.

Enipy6iunn ne moxua 3MiIyBaTH 3 MMMy TIpenaparami.
6.3 Tepmin npuaarnocti

Tepmin npunarHocri NPOAYKTY B YNMaKOBIi, NiAroTOBNEH i s NpOaaKy:
2 poku,

Tepmin mpuaarnocri nicas nepmoro BIAKPHTTS tbiakony:

DnakoHu npusHadeHi qMme 1 OAHOPa3oBOro BUKOPHCTAHHA, a y¢i 3a/IHIIKH HEBHKOPUCTAHOrO Mpenapary
CII yTHHi3yBaTH micis 3aCTOCYBaHHA. 3 MiKpoGionoriynoi TouykH 30py npenapar ciig BuKopucratH
HeraifHo micns meporo IpOKONY rymoBoi npoOku. Skmio fipeniapat He Oyme BHKOpPHUCTaHMI HeraiiHo,
0coba, siKka 3acToCoBye TIpenapar, Hece BiANOBINANbHICTS 3a yac i YMOBM 36epiranns npenapary.

Tepmin npunaruocri nicns PO3BENCHHA PO3YUHY 1718 iH'€K1Lifi:

Enipy6inuny FiAPOXIOpHA s iH'exiii 2 MI/MI Moxe 6yTH nai PO3BEJICHHH B acenTHYHUX yMOBax B 5%
PO34HHI Ioko3u abo 0,9% PO34HHI XJIOPUY HaTpilo i 3aCTOCOBAHMIl WIAXOM BHYTPIIUHBOBEHHOT iH(y3ii.
3 mikpoGionoriynoi Touky 30pY TMPpOAYKT CJIil BHKOPUCTAaTH HeraifHo. Akmo mnpenapar wHe OyB
BHKOPHCTaHUH HeraiiHo, BianosigamsHicTs 3a yac | YMOBH 30€piranHs MpUroToBanoro PO34HHY Hece 0coba,
JIKa 3acrocosye mpemapar. Ilepiox 30epiraHHs 3a3Buuail He MOBHHeH OyTH noBmMM Hik 24 rommuu 3a
Temnepatypu Big 2°C no 8°C, OKPiM BHNafKiB, KoM PO3BE/IeHHs 31ilicHIOBamOCs Y KOHTPOJILOBAHHUX i
BAliIOBaHUX YMOBAX I1OBHO| aCeNTHKH,

6.4 Creuianbhi 3actepeskenns iz yac 3bepiranus
36epiraru y XOJIOMHNBHUKY (2°C — 8°C). He 3aMOPOKYBATH.

36epiratu pnakon B OPHIiHaNBHIN ymakosui 1 3aXHCTy BiA cBiTIA. VMOBH 30epiranus micis pO3Be/IeHHs,
JHUBITECA MYHKT 6.3,

6.5 Bua i Bmict ynakoskn

1 pnakon emuictio 5 mn 3i ca THIY I 3 po6koro 20 MM 3 XJIOpOYTHII0BOT rymH i anroMinieBuM KOBIa4yKoMm
TUny gain-odd Ginoro KOIBLOpYy.

I dnaxon emmicrio 10 mn 3i Ckna tHny I 3 mpobkoo 20 mMm 3 XJOPOYTHIIOBOI TyMH i amoMiniesiM
KOBIIa4koM Tuny ¢ain-odd Ginoro KOJILOpY.

1 ¢naxon emmicrio 25 my 3 Ckia Tany 1 3 npoGkoo 20 mum 3 XJIOpOYTHIOBOI T'yMH i amomMiHiesum
KoBnaukom tumy dain-odd Ginoro a6o TEMHO-CHHBOTO KOJILOPY.

I pnakon emmicrio 50 mn 3i Ckna tuny I 3 mpobkoro 20 mMm 3 XJIOpOYTHIOBOI TyMH | amoMiHiesnM
KOBMA4KOM THITY B ain-od¢ TeMHO-CHIBOLO KOJIbODPY.

I dnakon emmictio 100 My 3 Ckna Ty I 3 mpobkow 20 mM 3 XIOPOYTHIOBOI I'yMH i amoMiHieBnM

0 f‘hf /7/



Kosnaukom tHny guin-opd Ginoro abo TEMHO-CHHBOTO KONBOPY. Poamip ynmakopky: | ¢naxon.
He yci posmipu YNaKOBOK NOBHHHI OyTH y npojiaxKy.

F 4 4

3aCTOCYBaHHSA

Enipy6iuuny TIAPOXTOPHA 1S K€Kt 2 Mr/an Moxe OyTu nani possenennii Y 5% po3umHi rmoko3n ago
0,9% posummi XJIOPHIY HATPIKO i 3aCTOCOBAHMI IIAXOM BIYTPIMHbOBCHHOT in]ysil. VMo CIrOCOBHO
crabinbHOCTi posumHy s iHQy3ii, AuBiTHCS IYHKT 6.3,

Posunn nna in'exuiit a6o iHdys3iit we Mictuts KOHCEPBaHTIB, a yei 3amuimiky HEBHKOPHCTAHOTO MpPOAYKTY
CIi YCYHYTH HeraiiHo Y eroci6, mo Bianosinae Miciesnm PETYTIOBaHHAM.

Indopmaunin crocosno Oesneunoro BukopucTanus i YCYHEHHS POTHPAKOBHX Npenaparis:

1. Ilinroroska PO3YHHY Ans iHQysiit moBuHEa 3xificHoBaTHCS 3@ YMOB IOBHO] aCeNTHKM HABYEHHM

MePCoOHAIOM,
2 Ilinroroska PO3HHHY JUIs IHQY3iii TOBHHHA MPOBOANTICS ¥ NPU3HAYCHIN 714 UBOTO aCeNnTHYHIif 30H]
3 Iepconan nosunen nocury BIINOBIAHI PYKaBUYKH, [pH3HAYeH]i s OIHOPA30BOr0 BXKUTKY, 3aXHCH]
OKYJIApH, GapTyx i macky.
4 Caix norpumysarucs saco6ip obepexHOCTi, 106 He AOIYCTHTH BUNAIKOBOrO KOHTAKTY JKapChKOro

3aco0y 3 ounma. V pasj KOHTaKTy npenapary 3 oumma, ix ciin IPOMHUTH BEIHKOIO KiNbKicTIO Boaw i
(a6o) 0,9% pozunnom Hatpito xnopuay. Ilicis woro CIIX 3BEPHYTHCH 10 niKaps 3a MeZHuHOR
KOHCyIbTali€ro.

5. Y Bunanky KOHTaKTy Tipemapary 3i wikipo 3abpynHeHe Mmicue cig PETENBHO MPOMUTH BONOIO 3
MHJIOM ab0 po3YHHOM GikapGonary HaTpil0. Ane He crij TePTH WIKIPY IITKOK. 3aBKIM CITi 1OMITH
PYKH IIC/Is 3HATTS pyKaBHILp.

6. [penapar, sxuit Burik a6o PO3IHMBCA, CTiL ycyHyTH, Haltkpaiue misxom BHMOYyBaHH4, 3aCTOCOBYIOUH
PO3BCCHHH PO3YnH rimoxmopury Harpito (1% nocrynnoro XJIOPHHY), a Iicas 1bOro Bony. Vi
3aC00H, BUKOPHCTaH] 115 HHIICHHA, CIIA YCYHYTH BiANOBiAHO 10 HaBeIeH Ol HIDKYe iHCTpyKLiT.

74 Barirni xiukn He nopuuyj TOTYBATH LMTOCTAaTHYHI ipenapary i BHKOPHCTOBYBATH iX.

8. Cuin norpumysarucs BIMOBIAHUX 3ax0iB obepesxHocTi mix uwac YCYHCHHA Martepianie (wmpuuj,
FOJKH TOWIO), siKi 3aCTOCOBYBamics M Yac MpUroTYBaHHs i (a60) posBesenHs LUTOTOKCHUHMX
TiKaPCEKHX npenaparis. Vi samumgy HEBUKOPHCTAHOr0 mpoaykTy a6o foro BIIXOIH CJTij YCYHYTH y
Cnoci6, 1wo BiANoBinae Miciermum TIOJIOJKEHH M,

T BIAMTOBIIAJNIBHA T CYB'EKT, IKHIl MA€E AO3BLI HA IONYCK B OEIl
Akkopn Xenckea IToncka Cr, 3 0.0.

Byn. Tacmosa, 7

02-677 m. Bapuiasa

8. HOMEP J0O3BOJIY HA AONYCK B OBIT

17072

g, AATA BUJAYI TTEPLIOTO AO3BOJIY HA IONYCK B OBII/AATA MIPOAOBKEHHS
A03BOJTY

Jlara Bunaui nepuoro AO3BOITY Ha 10mycK B 06ir: 20.07.2010 p.
Hara nponosskenns Aossomy: 15.03.2019 p.

10. AATA 3ATBEPIKEHHS ABO YACTKOBOI 3MIHH TEKCTY XAPAKTEPUCTHKH
JIKAPCBKOT'O 3ACOBY

01.12.2021 p.
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NI

Ulotka cja dia pacienta
Epirubicin Accord, 2 mg/ml, roztwér
do w;lrzykiwaﬁ lub infuzji

clezk'o zabumama rwmserr.u naglybﬁlwklmoe

migtnia sercowego,

prersiowsj, niezapaina chorob;

powadne pmbtemyz sarcem wnrmnaew Iub;estuﬂnbu:me lemowrz
powndu,

Facjenc powinni 2y ywania nasienta Zebranego przed
Kobiety: Epirubicy brak cykii Wych hub
] = uwlpuzednntlrodm.

toge
-nﬂlpwbﬁ . leczw‘ irubicyny hub

leczenie tymi Ill:nml mate Mlmn! ryzyko wysbqpueml driatan
mepozgdanych;

Eprrubicini hydrochionidum * jodli u pacenta epuig ljace wiele
Lek Epirubicin Accord, 2 megiml, roztwie do wetrzykiwan lub infuzii w :ﬁ[mrmmmnﬂnm pechors ;
dalszej credci ulotki nazywany jost kekism Epirubicin Accord, 'N'“MW wgwﬁpmmyzmmkmmem (iekarz ma
Nalety uwainie zapoznaé sig z tredciy ulotki wz.ld zastosowaniem cewnika (rurki) o
leku, poniewa uvden ana Irﬂoﬂm pacjenta, u p-qenu wyslgpuje krew w meczu
W:gyz te ulotky, aby w poh‘zauy moc i o | grodii i
+ W razie Jakichkolwiek watpiwodsi najedy zwrbcié sie do lekarza, “mz”u,;mm“w’ o arorblcyn tlaty Zwitolt e do lekerza,

farmaceuty lub pml?nmu
 Lek ten przepisano oheslomm.hlumlazygnmmmé

L% zaszhodzit inne| oscbie, nawet jedli objawy je) choroby sg
ta wysiapia fakiekolwiek obj ne, w tym

wnnmﬂam I\iewymmat:: w5 ulotce, nalezy
o tym . Patrz punkt 4,

+Jedliu
wazelkie

Spis tresel ulotki:

:I, Colo;eﬂlehéplnmmmwpmum:qgcmﬂqa
Jak stosowad lek in Accord

4 Mmmdmbnmmepu:qm

5 Js\pvzodvmywacleﬂs EpIubh:inAnuuru

1. Co to jest lek Ep!rubl:in Accord | w jakim celu
$ig go stosuje
Lek bicin Accord, 2 mg/mi, roztwée do wstrzykiwan lub i
daMuﬂw nazywany jest kekiem Epirubicin Accond W\-l# i
Co to jest lek Epirubicin Accord

Epl Irwlcunnmru)esﬂehempmd\mmmmm Leczenie lekiemn

m zaburzenia czynnodcl watroby lub nerek.
puqanl mmﬂ lub ma otrzymad jakiekotwiek szezepienia
m U pacienta wysigpuje obecnie oslre zakatenie, lakie jak;
= osire zapalens jamy
< mak liczba bialych krwinek.
< Mata bozba phytek knw luo
© zakalenia,

Pomaze to lekarzow zdeeydewat, czy lek ten jest odpowiedni dla
pacienia
Lek Epirubicin Accord a inne leki

MNalexy ub i

ie maszyn
Nm ma speqalnym Srodkdw ostroznosc, o ke pacjent CZUe sie
catkowicie zch wpolee:amumlrwmmmﬂozlak arzem,
Lek Epirubicin Accord zawie
Lok zawiera mnej niz 1 mmol ’odu :23 mg) na dawke, czyli uznawany
fest za wolny od sodu™.

3. Jak stosowat lek Epirubicin Accord

Jedh P Ik in Accord, lek bedzie podawany

wylgeznie przez lekarzy lub pi i w

chemioterapil.

Lek ten zmycza; podawany przez | lelcm:a lub plelegniarke we
)es( Lekarz wietkodes dawki i liczbie

dni, mkmnﬁetymnmcleh wzﬂnhk&uodawnupnqqnh
Dm.pstuswanazwzgi;dnlemmsdmu WIZrostU | masy ciata
pacienta. Na podstawie wmmmyﬂpamm lekarz okre:
puworzuwme ciats pacjenta, w oparciu o kidrg obliczana jest Indywiduaina

Lek Epirubicn Nx:uru mona réwniez podawad bezpotrednio de pecherza
MOCZoWego w Celu leczenta raka pecherza kub w celu \a jego
nawrotowl. Dawia zalety od rodzajy mmuu Ppgcherza moczowego,

Bpia raka
naley do grupy fuEy st <ji A 3
antawklham- Powodujg one kb ia i
Wmm:mmm,m-mrmq.
WMMWMQQW&HM
Lek Epirubiein Accord mshwmhlmychwm
semodzielnie lub w petgezeniu z inmymi lekami. Spossb, w
slosowany, zale2y od rodzaju leczonege L
Lek Epirubicin Accord stosuje sig w leczeniu nowotwordw nowotworow plerst i 2olgdka.

Lekspurubeunaccom muena rimmie2 podad be:paammbduwdm
laezeniu
ch

scdory Lok maze tyé sios tlniuwany
innych metodach leczenia, aby zapabiec i P°
komérek,

Jedii "If noslapw pwawu htl pacient czuje siy gorze), nalezy
skonial

- In!an'nacjc waine przed zastosowaniem leku
Epirubicin Atcord

lekach
mowar pacienta obecnis ub bamm @ takze o lekach, Kiedy lek ma byé "‘?"‘
Kiare Wmﬁwpmm{ w mzeggnnw dotyezy o sty , 8by "':fgm zadnych plyndw przez 1
mwwmd\ uﬂw godzin przed lec; aby unikngd leku z
W leczeniu wrzodéw 2oladka | MoCzem w pRcherzu.
Lcmz:yna rrme demnnmEpmm Chodaz jeden cyid leczenia mmbﬂn\;ﬂnmw,

A priowego (leki mhmdahukmywcsqgum tygcnn i Moze byt
- I 5 choroba zostanie
; l_ﬂa b e . HV), konieczne pllznbyue c =
Leki Slows, 1akie jak pochod if\":‘;PiW Regularne badania lekarskie w trahclc leczenia produktem
- Dekswerapamil {sicsowany w leczoniu niskidryeh chorth wca.}e Epirubicin Accord
- ‘rrumma: slnscumyw kxzsnlu raka. Lekarz powinien unik W trakele trwainia leczenka nalaty regulamie wyhonywae badania:

stosawania farmorubicyny do ni po zakofczeniu podawana wegled iom komarek kowi wymag

u;:nn.mmumlmmmm.ia&mmmwﬂuswswlek .wam? ST gt SN i

Epir Aoco:dzaﬂe\‘aslqsm:me £ ..m w i3 wysokich dawek leky
i e o P2 mogqmslqumkmwu Moga ene

i tmﬁ'ﬂm piDICNgG) mﬂunwmp ka tygodni, dialego wymagane sg

- iw ame badani

alirzymuacym HDfUNU}“? = watreby — nale2y wykanywad hadania krei w celu mnn  CZY
- | lub wleczeniu raka), Gdy stosowanie leku nie wplywa w sposo na

y przed g, mate stgzenis
eprubicymy we koai Jednaltza gdy paklntaksd i docetaksal podawane
| razem po epirubicynie, nie wphwaia na sterenie epirubicyny.

Ciata, karmlenie plersly | plodnoséé

narzady,
o':.?:l.om Kwasu moczowego we = produkt leceniczy Epirbicin
mtmumzmwum n'\omgamhw-ej“mul
J
mmkmmwmzammmeumm

Cigza leczenie inmymi lekami.
#Hmhmwmwwwu,ma.mmm Zastosowanie wigkszej ni2 zalecana dawki leku Epirubicin Accord
welazy lub mwmﬁm Powinna paradzic sig lekarza przed  Smsowanie wysokich qmmmwammifmmumm
jak bl w mie usine| lub moze spowodowat zmniefszense oz biatych
Nd-zyum(uem&uwm kiedy pacjentka |ub (& partner przyjmujg ﬁim;" 7 zazwalmmin!ele:ou:pimurfw
bioracych udzisl w procesie krzepnigcia) W razle koni
mmnkrmm'mﬂawwmemc o :r leczenia antybsotyk ’mnwdlm.wmm

Leiu»nmepmdc;mmmme dlatego wazne jest

.,ea mmmu{mmaﬂun Iub kidrykolwiek 2 pozostatych g0

o 10g0 ik ek (wyrierions w pukcie €} 106 podobnyan i okarze, Jodh p e, 20 s woly.
ol pacihi ot w ciazy b Perse el enion eku
. w mi rzed razpoczgciem stosowania nalety przerwad karmienie [piersia,
= jesl pacjent ma zmn zdolnase pr | komének krwi, leka

D) - mnmhmy Kaumq Iumqu ponnemlakhnmu:epmdomesqdom itk | zaszkodze driecky
dodatkowo
i L ciempi watroby; 3 ryzyks pienia i

::s:rpmmmn&;uﬂa d\orube) sl it quczpnl. IIIM_ Ao o wysla) nieplodnosel w zwigzku 2
Poniisze inf i dl

medycznogo lub pnouwnlkﬁw sluthy zdrowia:
Niezgodnodci farmaceutyezne

Naledy unika¢ dugetrwalege konllkhu z;aklrm(ohviuk roztworem o
zasadowym pH (w tym roztwory !

Podania ﬂa\mw Zaleca m podawania leku Eplrwmn Accord przez
mmmmmm 8% roztworu chioku sodu. Aby

yZyho , Zwykle
stosuje sng wiew Irwajacy od adu 20 munud, w zale2nods od wietkeci

| ” P

Jaﬁ kaXdy lek, lek fen moze powodowad dzialania niepozgdane, chociaz
nie u R.:dognonswys tapiy.

alyy po uplywie czasu przeznaczonage na wiew oddal mocsz.

Roztwér do wiewu nie Zawiera konserwaniéw, a wszelkie resziki
nigwykorzystanej fiolki naley natychmiast usu ungé,

Gawki | objetodei roztwon do»iewu Hie zaleca sie

Sodu;
made fo prowadzic do hydmdlzy tmmﬂu: feku, Nalazy uzwag wylgcznie
uZytkowania®. :

R da i orar ! g0 rozbworl nie nalezy
mieszad 2 innyrmi lekami,
Zgfaszana fizyeany niezgodnodt 2 heparyna.

Chiorewodorku epirubicyny nie nalezy mieszaé z Innyrmi lekami,

(695500) Date: 04/04/2019, 19/04/2019, 14_05_19,11_06_19

Ze wzgledu na
Kidre mode wysigpic nmwptzypadk prawidicsega M:hmaum!h
naczynia tylnego potwierdzonege aspiracjy krwi przez ighe.

ol L g o 4 orar
hmﬂmdwmnhmmmh;

1. Przygotowanie mztwory do Infuzji powinno byt preeprowadzone w
waninkach peinej aseptykl przez wyszkelony personel.

Podanie dopecharzows: Epirubicin Accar dmr&ymmwmw 2, Przygotowanke mlwmuaumhzjwwmmnzsmmnew
wmwmmnwbomm do tego

pudamc we wiewie 3. Personel puwnm\nosac i rekam,' L uzytku,
przez cewnk | utrzymywad w pecherzu pnez 1 2 podziny. Podezas nkulary ochronng, farwch!
wykonywania wiewki pacient pzmnm Zmiemed poncﬁ clata, aby 4. Nalezy aby nie dopuscit do
upewnié sie, tﬂuzm 9o uzyskuje napwigkszy lmnwkmlﬁwzom
kontaki z reztwory razie kentaktu leku 2 oczami, mlm o pmpnm duzg duscnq wody
PfIez mocz, nalety poin nrmowac: paq-enh aby nie preyimowst zadnych | [luh)o &% chiorku op! lety
plynéw przez 12 godzin przed wiewka, Pacenta nakezy ponibrrnwa perady medyczne| u lekarza.

Note: Artwork requires symbol of Scissor & dotted line, Perfaration is not requiring in the artwark,
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Kazdy mi

Ponadto lek zawiera: sodu chiorek,

wsirzykiwan.

Lek

Jak wyglada lek Epirubicin Accord | co zawiera opakowanie:
k Epirublein Accord jest y barwie

Zawiera 2 myg chi ¥,
kwas chiorowodorowy | wode do

\'\'kaaém mﬂ‘mﬂ
1 fiokka o

i 5 mi {10 mg/S mi)

1 Mkaopocmnm 10 mi (20 mgi10 mi)

1 fiolka © poemncdel 25 ml {50 mg/25 mi)

1 fiolka o pojemnosei 50 mi {100 mg/s0 mi)

1 fiolka o pojemnodei 100 mi (200 mg/100 mi)

Flolka o pojemnodci 5 mi ze szl:blynu 12 20 mm korkiem 2 gumy
1 2k i iem typa flip-off w kolorze

biatym
Fnﬁmo pcpem»ok: 10 rnlzu szkia typu | 2 20 mm korkiemn z gumy

typu flip-off w kolorze

+7aczerwienienia skary
wmm i :mmme it Z lekarz byt s A ia przafyk I Ypakaroz prect
mias| ng z rzem, moze ko u
pilni pomoc » bl ub w
wm (mnqlwwqple u 'Igeej nit 1 csoby na 10): i 'm,, wuwuduﬂmpok‘a‘ﬂmqu -
mmm rmmzmzamwm {leukapenia) " ewmpks, Skisd paznokel
» moziiwe Zmnigjszenie liczby phytek kred gajq w ki i Krwi ), « zmiany skéme
hw';l'f":nh po‘;::m o 2o Shniakou ub * nieprawidiows przmrwnewo skry
* Zmniejszenie niskidrych rodzajow biatyeh krwingk - i
neutrofil mmulocwopwua | neutropenia) ::zzqe takie jak pi
-zmmmmbymmymmmowwmkmkz qcq b Eatin-
 zapalenie pmmuyﬂﬂm&dohmnqw hﬂmm:mq wystaplé u 1 ;ﬂm oséb):
S wWysoka gofqm . Modive uczuoe
Czp3to (moga wystapié u 1 na 10 eséb): zwmuwmwh lub nogach 2 powodu zatruia kewl
* krwawienie . B
* ZacIErwienenie w migjscy wiewy s zaczarwienienie sk
Niezbyt ezesto (moga wystaplé u 1 na 100 osdb): * Uczucie oslablent
ol ' kryi (e limtatyczna, ostra Rzadke (moga wystapié u 1 na 1 000 oséb):
bisfaczka szpikowa)
< siasem £ ot phc) Ao s e m ek ok
+obrzek | Bl nég kb ramicn 2 powodu zapalenia naczynia krwisnosnego, " 2IWTOLY glowy
Z madiwym ;g?vshnlam zahm;pu }:a Czgstodé nieznana (nie mozna ocenié estodcl na pod
* zakrzepy kwl w plucach, kidre powodufg balw kiatee 1 dostgpnych danych)
= pojawienie sie ciemnych plam w jamie u
* dyskomfort w jamie brzuszne| » i

Rzadlto(mongynmléui mlonﬂoo&b}
reakcja als

%"”’

-mmummmmmpﬁmmmmnw
¢l N Swiatio ub i

aca Zyciu rea g

aznaki sl il, takie j PR, Swigd lub h‘zywka
twarzy, \‘:‘g hzv':!%mych mﬁ;umpo

ubs trudnosci w oddychaniy,

mm;t skiime w miejscu wezedniejsze| radiaterapi

dzialaf
Juﬁﬁ WyStapia jakiekohwek nbgmmepmdam wlymw:zml:lecbm
, nalezy o tym

mopupmnowzsmlzesmalrpurzzummkwkmznumy
hy o] | typu ff w koloze
memwyna 50 mi kla typu | 2 20 mm korkiem z gumy
o Ie a2 Z lem s
i typu Aip-off w kolorze
Faolkaopo].mnmmomxunznah‘pulzmmmwiwngumf
¥ typu Mip-off w kolorze
mluhmnamn
i odt opakowania: 1 fictka

Nle wszystide wielkocl opakowan musza znajdowad 5ig w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

Accerd Healthcare Pouk.n Sp.z oo

ul. Tnsrrm 7. 02-677 Warszawa

A:nom H_asnncara Polska Sp. 2 0.0.

Czgstoe nieznana (nie moina ocenié nap w ticdos, ol L 50,95-200 Pabianice
CoEnbnich gyl Ky o it i oo Gaolans nipotdaremozna Jgacac bezpobredtio  Ten produkt ecaniczy jost Sopgazezony do obrotu w krsjch

ruslns pmummkm:mmqsmlyan /] L ych Urzedu Wy i £ -
Inne dzistania niepozadane: Medy i Produkiiw i a;q; N f

produkiu leczniczego
Bardzo ciesto (mog wystapic u wigce] ni 1 osoby na 10): mﬁ:mmﬁ“mc calonkowskisgo
16l + 48 27 43 21 301 Austria Epérubicin Hydrochl Accord

omnzapalnyoezuzmmememlhzmm faks: + 48 22 40 21 308 Eqmplcmmd_ﬂealmzmgm_l._m pour
= mala kczba czerwanych WEMM}. kidra mote e-mail: Mmotommewvmme

powodowad ZMecTanie i os =2 sied Losung zur Injextion SIon
-udommum : Dziatania nlepazqdane mozna zglaszat réwniez do pedmioty Czechy E;-n.mec.n mnfz mgiml sclution for injection o

zg dzisian mozna bedzie zg o cin A
:Wmlﬁr_ ) ‘wigce] informacii na temat bezpieczerstwa stosowania leky. E'ma Emp?'“:q" ,q,:mm
TRy Mony SLce jumy skne) 5. Jak przechowywat lek Epirublcin Accard ?,?P",“" Eoncn Lo Accord
winsow Zechawywat w Ionow g zammzad Epirubicin Accord

:mrm :‘ ;‘nﬂw ae(z'l: B ). Hia w calu ochrony przed Irh%n EpwbﬁmHydlemdengmlsmhrmm
-mubamnnumczup-mwozanipnmn-ﬁuumim e » ¥ or infusion
» brak miesigezki Wiachy Epirubicina Accord
* bolesne i bHan Lei Accard nalezy ywat w migjscu ni gpaymi Litwa Epirubicin Aceord 2 mgimi koncentratas

przewdd pokamowy niawidocznym dla dzieci wckunmm.\mmmam tirpaiul

L Nie stosowad laku Epsubicin Accord ie terminu waznodci Lotwa Epirubscin Ac

+zmiany p h Zzamieszozonego na emm;puuaﬁpu . Termin waznosel Holandia spamrmn Hyﬂrmlmds.hm?nw oplossing
* pa bezpodradnim pod.unlu cprub:ynydapmmmmpd oznacza cstatni dzied danege miesigca. 00r injectie

50sioile pectany Nie stosowat leku Epirubicin Accord, jedli zauwazy sie jakiekotwiek el b hoeord
Czqsto (moga wystapié u 1 na 10 oséb): oznaki zepsucia. Poriugalia Epimubicina Accord
. ik Lekéw nie nalezy do s na  Szweca Eprubicin Accoed

adpad farmace zmbut kal Siowacja E

< ciezkie zaburzonia rimu serce aryimia konmorova) . N-Immm‘- ,o”:?,:, Attt oo IR E%m Hydroehioride 2 mgimi solution for injection
* nigkisre rodzaje zabu mmmmwmm o3

bick adnogi peczka Hisa) 6, Zawartost opakowania | inne informacie TS sdkanta o 0MEDIG

*wolna akgja serca (bradykerdia)

-dewyslalcum pumpmnle krwa prIez serce.
s phnu i

5. Wrmekwwmhkunmmmmmmlezy ta

i lub mrtworem dwuweg!
naln‘:éﬂ;vﬁzm;y szezothy. Po zdjgeiu rokawiczek nalety zawsze

6. IﬁM lub mzlanie laku rwlnzy usungé naﬁepej pruz nasigkanie,

pTeg:

owego utycla,
tamgo leku nalozy usunat po zastosowaniu. 2

mdg uzmun ¥ Srodki 9o punkiu widzenia produkt nalezy zutyt natychmiast po
nalezy usunqé zpnml&zpnﬂammmqq stzymmuuau gmw-ogom Jezel lok nie zostanie
7. Kobiety w cigly nie powinny ¥ ek i lak ponosi € 28 czas
poah:glwesqrﬂml [ warunki pmmWwama [
Nalezy 7 Srodki 'm)‘
ighy. ip.} przy pr -'-- &0k ro; g
(b} e Lok Epluman ccord mo ch

. Wszel
res2thi niewykorzystanego p-udnnu luh;egoodnndy nalohrus«nqt w
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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 dzialaniu: 3,54 mg/ml sodu (0,154 mmol).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwar lub infuzji.

Przezroczysty roztwor o barwie czerwonej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

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

. raka zoladka.

Korzystne dziatanie epirubicyny podawanej dopecherzowo stwierdzono w leczeniu:

. brodawczakowego raka pecherza moczowego z komérek nablonka przejéciowego;

° raka in situ pecherza Mmoczowego;

o w profilaktyce nawrotéw powierzchownego raka pecherza moczowego po resekcji
przezcewkowej.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Epirubicyna przeznaczona Jest wylacznie do stosowania dozylnego lub dopgcherzowego.
Nie ustalono skutecznodci i bezpieczenstwa stosowania epirubicyny u dzieci.

Podanie dozylne

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

A
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Standardowe dawki
Podczas stosowania epirubicyny chlorowodorku w monoterapii, zalecana dawka u dorostych wynosi

6096/ powierzehmorata—Produkt ICCZICZY aICZy podawac QOZy e W eiggu 3= TIe W
zaleznosci od stanu ukiadu krwiotworczego pacjenta, dawke nalezy powtarza¢ 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.

Duie dawki

W monoterapii raka pluc duze dawki epirubicyny chlorowodorku powinny by¢ podawane wedlug
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
5 minut lub we wlewie trwajgcym do 30 minut.

Rak piersi

W leczeniu uzupetiajacym pacjentek z wezesnym stadium raka piersi i zajetymi wezlami chtonnymi
zaleca si¢ dozylne podawanie epirubicyny chlorowodorku w dawkach od 100 m g/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 5-fl uorouracylem podawanymi dozylnie oraz tamoksyfenem
podawanym doustnie.

U pacjentéw z zaburzeniem czynnosci szpiku kostnego spowodowanym wczesniejsza chemioterapia
lub radioterapia, 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 sg zwykle stosowane w monoterapii i terapii
skojarzonej réznych nowotworéw:

[ Wskazanie Dawka epirubicyny (mg/m?)?
Monoterapia Terapia skojarzona
Rak jajnika 60-90 50-100
Rak zoladka 60-90 50
Rak drobnokomérkowy phic 120 120
Rak pecherza moczowego 50 mg/50 ml lub 80 mg/50 ml
(rak in situ)
Profilaktyka:
50 mg/50 ml co tydzier przez 4
tygodnie, nastepnie co miesiac
L przez 11 miesiecy

“Dawki zwykle podawane w dniu 1. lubdniul., 2.i3 w odstepach 21-dniowych

Leczenie skojarzone

Jezeli epirubicyna stosowana Jjest w polgczeniu 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 jednoczesnie stosowane leki o potencjalnie kardiotoksycznym dzialaniu.

KOMMIA BIPHA
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Zaburzenia czynnosci waqtroby
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Jrepirubicyny jestwatroba UrOgT ZOICIOWe. U pacjentow z zaburzeniani;
Czynnosci watroby, nalezy zmniejszy¢ dawke w zaleznosci od stezenia bilirubiny w surowicy zgodnie
Z nastgpujacym schematem:

F@Zenie bilirubiny w surowicy | AspAT* (aminotransferaza Zmniejszenie dawki o:
asparaginianowa)
1,4-3 mg/100 ml 50%
>3 mg/100 ml > 4 razy wigksza od gornej 75%
granicy normy l e i

Zaburzenia czynnosci nerek

Ze wzgledu na o graniczong ilo$¢ epirubicyny chlorowodorku Wydalanego przez nerki, umiarkowane
zaburzenia czynnosci nerek nie Wymagajg zmniejszenia dawki. Nalezy rozwazy¢ podawanie
mniejszych dawek poczatkowych pacjentom z cigzkimi zaburzenijami czynnosci nerek (stezenie
kreatyniny w surowicy >450 pmol/l).

Podanie dopecherzowe
Epirubicyne mozna podawa¢ do pecherza moczowego w leczeniu powi erzchownej postaci raka
pecherza moczowego oraz raka in-situ. Epirubicyny nie nal ezy podawa¢ dopecherzowo w leczeniu

réwniez skutecznogé stosowania epirubicyny dopecherzowo w profilaktyce nawrotow po zabiegu
przezcewkowej resekcji nowotworéw powierzchownych pecherza moczowego.

W leczeniu powierzchownej postaci raka pecherza moczowego zaleca si¢ nastgpujacy schemat
dawkowania, przedstawiony w ponizszej tabeli rozcieficzed:

Przez 8 tygodni jeden wlew tygodniowo 50 mg/50 ml (rozcienczone w soli fizjologicznej lub Jjatowej
wodzie destylowanej).

W przypadku Wystapienia toksycznosci miejscowej: zaleca si¢ zmniejszenie dawki do 30 mg/50 ml.
W leczeniu raka in-sity: dawka do 80 mg/50 ml (w zaleznosci od indywidualnego tolerowania przez
pacjenta).

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

TABELA ROZCIENCZEN ROZTWOROW DO PODANIA DO PECHERZA MOCZOWEGO

Wymagana dawka Objetosé roztworu do | Ob jetosc Calkowita objetogé
epirubicyny wstrzykiwan rozcienczalnika — roztworu do podania
chlorowodorku epirubicyny Jalowej wody do dopecherzowego
chlorowodorku 2 wszykiwan lub 0,9%
mg/ml Jatowego roztworu solj
do wstrzykiwan
30 mg 15 ml [35ml 50 ml
B} mg 25 ml [ 25 ml 50 ml
80 mg 40 ml [ 10ml 50 ml ]

KOMMIA BIPHA
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4.3 Przeciwwskazania

Epirubicyna jest przeciwwskazana:

®* U pacjentdw 7 nadwrazliwoscig na shbstancje czynng nh na ktarakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkeie 6.1, oraz inne antracykliny lub antracenediony:;

® W okresie karmienia piersia.

Podanie dozylne:
® U pacjentdw z trwalym zahamowaniem czynnoscei szpiku kostnego;

* cigzkie zaburzenia czynnosci watroby;

cigzka niewydolnos¢ miesnia sercowego;

niedawno przebyty zawat mig$nia sercowego;

cigzka arytmia;

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

pacjenci z ostrymi zakazeniami ogodlnoustrojowymi;

* niestabilna dlawica piersiowa;

* kardiomiopatia.

Podawanie dopecherzowe:

* zakazenia drég moczowych;

® guzy inwazyjne penetrujace sciane pecherza MmoczZowego;
* problemy z cewnikowaniem:;

* zapalenie pecherza moczowego;

*  Kkrwiomocz.

‘4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Ogolne
Epirubicyny chlorowodorek nalezy podawaé wylacznie pod nadzorem wyspecj alizowanego lekarza,
ktéry ma doswiadczenie w stosowaniu lekéw cytotoksycznych.

Przed rozpoczeciem leczenia epirubicyny chlorowodorkiem pacjent powinien odzyskaé sprawnosé po
ostrej toksycznosci (np. zapalenie Jjamy ustnej, neutropenia, matoptytkowos¢ i zakazenia uogolnione)
zwigzanej z uprzednim leczeniem cytotoksycznym.

Leczenie duzymi dawkami epirubicyny chlorowodorku (np. =90 mg/m? przez 3 do 4 tygodni)
powoduje zazwyczaj wystapienie dzialan 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 wigze si¢ z ryzykiem wystapienia
kardiotoksycznosci, ktéra moze pojawic¢ si¢ wezeénie (tj. ostra) lub pézno (1j. opdzniona).

Kardiotoksycznosé wezesna (Y. ostra) — wezesna kardiotoksycznog¢ powstajaca na skutek stosowania
epirubicyny chlorowodorku charakteryzuje sie gtéwnie czestoskurczem zatokowym i/lub
nieprawidtowosciami 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 kardiotoksycznogé opézniona, rzadko s istotne klinicznie inie
muszg by¢ wskazaniem do przerwania leczenia epirubicyny chlorowodorkiem.

KOIMIA BIPHA 7
b
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Kardiotoksycznosc péina (4. opéiniona) - kardi otoksycznos¢ pézna rozwi ja si¢ na skutek dhugiego

42

ICCZETa TpITubITy Ty CHIOTOWOdoTKIENT Tub W przeciggu 2- IES1eCY PO zakonczeniu leczenia,
Obserwowano Wwystapienie péznych objawow kardiotoksycznosci nawet kilka miesigcy do roku po
zakonczeniu leczenia.

/lub objawami zastomowej niewydolnosci serca (CHF), takimi jak dusznos¢, obrzek pluc, obrzek
ortostatyczny, kardiomegalia i powigkszenie watroby, skapomocz, wodobrzusze, wysigk optucnowy
oraz rytm cwalowy serca, Zagrazajaca zyciu CHF Jest najbardziej cigzka postacia kardiomiopatii
powstajgca na skutek stosowania antracyklin i stanowi wskazanie do zmniejszenia dawki leku.

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

Zaréwno przed rozpoczeciem leczenia epirubi cyny chlorowodorkiem jak i w trakcie leczenia nalezy
monitorowaé czynnos¢ serca pacjentéw, aby zmniej szy€ ryzyko cigzkiej niewydolnosci serca.
Regularne monitorowanie LVEF w trakcie leczenia zmniejsza ryzyko cigzkiej niewydolnosci serca,
Po wystapieniu pierwszych objaw6w zaburzenia czynnosci serca nalezy natychmiast przerwaé
podawanie epirubicyny chlorowodorku. Odpowiednie metody ilosciowe stosowane do wielokrotnej
oceny czynnosci serca (ocena LVEF) obejmuja wielobramkowa wentrykulografie radioizotopowg
(MUGA) lub echokardiografie (ECHO).

Wyjsciowa ocena Czynnosci serca za pomocg badania EKG i/lub metod MUGA lub ECHO jest
szczegolnie zalecana wsrod pacjentéw z czynnikami ryzyka do wystgpienia kardiotoksycznosci.
Ponowne zastosowanie metod MUGA lub ECHO do oceny LVEF powinno by¢ wykonywane w
szczegdlnosci przy stosowaniu skumulowanej dawki antracyklin. Techniki stosowane do oceny
Czynnos¢ serca powinny by¢ spdjne podczas calego procesu leczenia,

Biorac pod uwage ryzyko kardiomiopatij, skumulowane dawki 900 mg/m? epirubicyny
chlorowodorku nal ezy przekracza¢ tylko przy zachowaniu szczegolnej ostroznosci,

Czynniki ryzyka kardiotoksycznosci obejmuja aktywne lub uspione choroby ukfadu krazenia,
wezesniejszg lub rownoczesng radioterapie w okolicy s’rédpiersiowejfosierdziowej, wezesniejsze
leczenie innymi antracyklinami lub antrachinonami, jednoczesne Stosowanie innych lekow

punkt 4.5) ze zwigkszonym ryzykiem u oséb starszych.,

podczas leczenia trastuzumabem, chociaz ryzyko to jest mniejsze niz w przypadku rownoczesnego
stosowania traztuzumaby i antracyklin.

Zglaszany okres poltrwania trastuzumabu jest zmienny. Trastuzumab moze utrzymywaé sie w
krwiobiegu do 7 miesigcy. Dlatego, Jesli to mozliwe, lekarze powinni unika¢ leczenia opartego na
podawaniu antracyklin przez okres do 7 miesi¢cy po odstawieniu trastuzumabu. Jesli nie jest to
mozliwe nalezy $ciéle monitorowaé czynnosé serca pacjenta (patrz punkt 4.5).

W' przypadku wystapienia objawowe;j niewydolnosci serca podezas leczenia trastuzumabem po
leczeniu epirubicyny chlorowodorkiem, nalezy zastosowag terapie standardowymi lekami

Przeznaczonymi do tego celu,
KOMIA BIPHA
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Czynnos¢ serca u pacjentow otrzymujacych wysokie dawki skumulowane oraz u pacjentow
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< CZYyTMIKAMI TyZyKa KardioloKsycZnosc mst byC Scisle monitorowana. Bez wzgledu na
Wystepowanie czynnikéw ryzyka podawanie nizszych dawek skumulowanych epirubicyny
chlorowodorku takze moze wplywac na wystgpienie kardiotoksycznosci. Istnieje
prawdopodobienistwo addytywnej toksycznogci epirubicyny i innych antracylkin lub
antracenodiondw.

Zaburzenia hematologiczne - tak jak inne leki cytotoksyczne, epirubicyny chlorowodorek moze
powodowa¢ zahamowanie czynnosci szpiku kostnego. Profil hematologiczny w tym profil biatych
krwinek (WBC) powinien by¢ oceniany przed i podczas kazdego cyklu leczenia epirubicyny

dnia po podaniu produktu,

Moze rowniez Wystapi¢ matoptytkowos¢ i niedokrwistos¢. Kliniczne konsekwencje cigzkiego
zaburzenia czynnogci szpiku kostnego obejmujg goraczke, infekcje, sepse¢/posocznice, wstrzas
septyczny, krwotok, niedotlenienie tkanek lub $mier¢,

powodowa¢ bol, powazne uszkodzenie tkanek (pgcherze, ciezkie zapalenie tkanki } n;e:j'), martwice

KON BiPkA
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tkanek. Jezeli wystapia objawy wynaczynienia podczas podawania dozylnego epirubicyny
chlorowodorku wlew produktu nalezy natychmiast przerwaé. Dzialaniom niepozgdanym zwigzanym
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Z Wynaczymichia antrac, N MoZna zapobiec Tu ZMNICJSZYCT J& pOPIZez natychmiastowe
zastosowanie swoistego leczenia, np. deksrazoksan (nalezy zapozna¢ sie z odpowiednimi
informacjami dotyczacymi stosowania) Bl mozna zlagodzic przez schlodzenie danego obszaru za
pomocg kwasu hialuronowego i DMSO. Poniewaz martwica moze wystapi¢ po kilku tygodniach od
wynaczynienia pacjent powinien by¢ pod scisty kontrolg lekarza. W przypadku wystgpienia martwicy
nalezy sig skonsultowaé z chirurgiem plastycznym w celu usunigcia martwej tkanki,

Inne zaburzenia - tak jak w przypadku innych lekéw cytotoksycznych, w przypadku stosowania
epirubicyny chlorowodorku Opisywano wystepowanie zakrzepowego zapalenia zyt 1 zjawisk
zakrzepowo-zatorowych w tym zatoru tetnicy plucnej (w niektorych przypadkach émiertel nego).

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

Dzialanie immunosupresyjne/zwiekszona podatnos¢ na infekcje — podawanie zywych lub zywych
atenuowanych (o oslabionej zjadliwosci) szczepionek pacjentom z obnizong przez chemioterapeutyki
(w tym epirubicyny chlorowodorek) odpornoscig moze spowodowaé wystgpienie ostrych lub
Smiertelnych zakazen (patrz punkt 4.5). Nalezy unika¢ podawania zywych szczepionek pacjentom
otrzymujgcym epirubicyne. Mozna podawac¢ zabite lub inaktywowane szczepionki, jednak odpowiedz
organizmu na takie szczepionki moze by¢ zmniejszona.

Zaburzenia ukladu rozrodczego - epirubicyny chlorowodorek moze mie¢ dzialanie genotoksyczne.
Zaréwno mezczyzni, jak i kobiety, leczeni epirubicyny chlorowodorkiem, powinni stosowagé

skuteczne metody antykoncepcji w trakcie terapii. Pacjenci planujacy posiadanie dzieci po
zakonczeniu leczenia powinni zasiggna¢ porady genetyka.

Dodatkowe ostrzezenia i §rodki ostroznosci dla innych drég podania produktu leczniczego
———————tzta 1 srodKi ostroznosci dla innych ¢

pecherza moczowego (trudnosci w oddawaniu moczu, wielomocz, moczenie nocne, bolesne

MmOoCczZowego).

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

zoladka i dwunastnicy (prawdopodobnie na skutek refluksu produktu leczniczego do tetnicy
zolgdkowe;j) oraz zwezenie drég zotciowych wystepujace z powodu polekowego pierwotnego
stwardniajacego zapalenia drog zélciowych. Ta droga podania moze doprowadzi¢ do rozlegtej
martwicy tkanek, ktére ulegty perfuzji.

Substancja pomocnicza, o ktérej lekarz powinien wiedzieé:
Saéd.
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml, to znaczy produkt leczniczy

uznaje sig¢ 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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=PITUDTCYNy Chlorowodorek jest giownie stosowany w skojarzeniu z innymi lekami cytotoksycznymi.
W zwiazku z tym mogg Wystapi¢ objawy toksycznosci addytywnej, zwlaszcza toksycznego dziatania
na szpik kostny oraz uktad pokarmowy (patrz punkt 4.4).

watroby wywolane przez Jjednoczesne stosowanie innych terapii moga wplywaé na metabolizm
epirubicyny, farmakokinetyke, skutecznoge terapii, i/lub toksycznogé (patrz punkt 4.4 Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznogé dotyczace stosowania).

punkt 4.5).

Nalezy unikaé szczepienia Zywa szczepionka pacjentow otrzymujacych epirubicyny chlorowodorek.
Pacjentom mogg by¢ podawane szczepionki inaktywowane (zabite) jednak odpowiedz na nie moze
by¢ opézniona.

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

docetakselu nie wplywato na farmakokinetyke epirubicyny chlorowodorku tylko, gdy epirubicyny
chlorowodorek byt podawany przed taksanami.

Polaczenie epirubicyny i paklitakselu moze by¢ stosowane w przypadku zachowania odstepu
czasowego w infuzji obu produktéw. Pomigdzy infuzjg epirubicyny chlorowodorky j paklitakselu
nalezy zachowaé 24-godzinng przerwe,

Dekswerapamil moze wpltywac na farm akokinetyke epi rubicyny chlorowodorku ewentualnie
zwigkszaé jego dziatanie hamujace czynnog¢ szpiku kostnego.

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

Chinina moze przyspieszac poczatkowa dystrybucje epirubicyny z krwi do tkanek oraz wplywaé na
przechodzenie epirubicyny do czerwonych krwinek.

KOMIA BIPHA
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Jednoczesne podanie interferonu a-2b mo

ze powodowa¢ zaréwno zmniejszenie koncowego okresu

poitrwania jak i catkowitego klirensu epirubicyny chlorowodorku.
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Nalezy bra¢ pod uwage mozliwogé Znacznego zaburzenia hematopoezy w przypadku
(wezesniejszego) stosowania lekow wplywajacych na ezynnogé szpiku (tj. cytostatykow,
sulfonamidu, chloramfenikolu, difenylohydantoiny, pochodnych amidopirydyny, lekéw przeciwko

relrowirusom).

Zwiekszenie mielosupresji moze wystapic u pacjentow 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 czlowieka.
Megzczyzni leczeni epirubicyny chlorowodorkiem powinni stosowac skuteczng metode
antykoncepcyjna i jesli to wlasciwe mozliwe, zasiegnaé porady w sprawie pobrania

i zmagazynowania nasienia ze wzgledu na mozliwosé Wwystapienia nieodwracalnej bezplodnosci

spowodowanej leczeniem.

Epirubicyny chlorowodorek moze spowodowa¢ zanik miesiaczki lub przedwczesng menopauze

u kobiet przed menopauza.

Ciaza

Badania do$wiadczalne prowadzone na zwierzetach sugerujg, ze epirubicyny chlorowodorek moze
powodowa¢ uszkodzenie ptodu u kobiet w cigzy. Jesli epi rubicyny chlorowodorek Jest stosowany
W okresie cigzy lub jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas przyjmowania produktu leczniczego,
powinna zostaé poinformowana o potencjalnym zagrozeniu dla plodu.

Nie przeprowadzono badas klinicznych nad epirubicyny chlorowodorkiem u kobiet W cigzy.
Epirubicyna powinna by¢ stosowana u kobiet w cigzy jedynie, gdy potencjalne korzyséci stosowania

produktu przewyzszaja potencjalne ryzyk

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy epirubicyny chlorowod

o dla plodu.

orek wydzielany jest z mlekiem ludzkim. Poniewaz wiele

produktéw leczniczych, w tym inne antracykliny, sq wydzielane z mlekiem ludzkim i ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia powaznych dziatan niepozadanych epirubicyny chlorowodorku u niemowlat

karmionych piersig, kobiety karmigce pie
stosowania tego produktu leczniczego.

Isig powinny przerwagé karmienie przed rozpoczeciem

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Brak doniesien o szczegblnych dziataniach niepozadanych zwigzanych ze zdolnoscia prowadzenia

pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

KOMMIA BIPHA
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Podczas leczenia epirubicyng obserwowano i z

ponizej czestoscia.
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glaszano nastepujace dziatania niepozadane z podana

CZesto Niezbvt RzZadko [ Bardzo | mieznana————
ukladéw (21/10) (=1/100 do czesto (21/10 000 | rzadko | (czestosé nie
i narzadéw <1/10) (21/1 000 do | do <1/ maoze hy¢

<1/100) <1/1000) | 10 000) | okreslona
na
podstawie
dostepnych
danych)
Zakazenia zakazenie, posocznica’,
i zarazenia zapalenie zapalenie
asozytnicze | spojowek pluc”
Nowotwory ostra
fagodne, biataczka
zlodliwe limfatyczna,
1 nieokreslone ostra
(w tym biataczka
torbiele szpikowa
i polipy)
Zaburzenia niedokrwi-
krwi i ukiadu stos¢,
chtonnego leukopenia,
neutropenia,
maloptytko-
WOSC,
goraczka
neutropeni-
czna
Zaburzenia anafilaksja®
ukfadu
immunolo-
gicznego ]
Zaburzenia zmniejszenie hiperuryke-
metabolizmu apetytu, mia*
i odzywiania odwodnienie®
Zaburzenia zapalenie
oka rogowki
Zaburzenia czestoskurcz
serca komorowy,

blok

przedsionko-

wo-

komorowy,

blok odnogi

peczka Hisa,

bradykardia,

zastoinowa

niewydolnog¢

serca
Zaburzenia uderzenia krwotok”, zator, wstrzas”
naczyniowe goraca, nagle zatorowos¢

zapalenie zyl" | zaczerwienie- tetnicza’,
L nie twarzy" zakrzepowe

KOMIA BIPHA
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zapalenie
2yt
Zaburzenia ZalOrOWOSC
ukladu ptucna”
oddechowego,
klatki
piersiowe;j
i $rédpiersia
Zaburzenia nudnosci, bél zotadka”, krwawienie dyskomfort
zolgdka i jelit | wymioty, nadzerka z przewodu w jamie
zapalenie jamy | i owrzodzenie | pokarmowe- brzusznej,
ustnej, zofadka i jelit’, | go® nadmierna
zapalenie pigmentacja
btony sluzowki
sluzowej, jamy ustnej*
biegunka
Zaburzenia lysienie, wysypka, pokrzywka®, nadwrazli-
skory i tkanki | miejscowe $wiad, rumien” wos¢ na
podskornej dziatanie przebarwienie Swiatto”
toksycznena | paznokci®,
skore zmiany
skorne,
hiperpigme-
ntacja skéry”
Zaburzenia czerwone
nerek i drog zabarwienie
moczowych moczu przez |
do 2 dni po
podaniu”
Zaburzenia brak
ukiadu miesigczki
rozrodczego i
piersi
Zaburzenia zle dreszcze” astenia
ogélne 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 powiklania wym napromie-
po zabiegach | obserwowano niowanej
chemiczne skory
zapalenie (nawrot
pecherza® objawéw
popromie-
nnych) *

*dziatania niepozadane zglaszane PO wprowadzeniu produktu do obrotu

KONISA BIPHA
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Zglaszanie podejrzewanvch dzialan niepozadanych
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Po dupubacimﬁmmmgfaszame podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego, Osoby nalezace do fachowego personely medycznego powinny zglasza¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: httgs:ﬁsmz.ezdrowiegov.p]

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie epirubicyny chlorowodorku powoduje cigzkie zaburzenia czynnosci szpiku
kostnego (gtownie leukopenia i trombocytopenia), toksyczne zaburzenia przewodu pokarmowego

(gtéwnie zapalenie blony $luzowej) i ostre powiklania kardiologiczne. Przy podawaniu antracyklin
obserwowano Wystepowanie utajonej niewydolnosci serca w przeciagu kilku miesiecy do kilku lat po

wytycznymi,

Leczenie:

Objawowe, Epirubicyny nie mozna usungc¢ za pomocg dializy.
S WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

W zakre§ie farmakokinetyki liniowej, zaréwno odnognie wartosci klirensu osocza, jak i szlaku
mgtab{)llcznego. Gl6wnymi metabolitami, ktére zostaly zidentyfikowane sq epirubicynol (13-OH
epirubicyna) oraz glukuronidy epirubicyny chlorowodorkuy i epirubicynolu.
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Proces 4'-O-glukuronidacji odréznia epirubicyny chlorowodorek od doksorubicyny i moze
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odpowiadac za szybszg eliminacje epirubicyny chlorowodorku 1 jego zmniejszona ioksycznosc.
Stezenia w osoczu gléwnego metabolitu leku - 13-OH pochodnej (epirubicynol) s3 zawsze mniejsze
niz leku i wykazuja przebieg prawie réwnolegly.

Epirubicyny chlorowodorek jest wydalany gtéwnie przez watrobe; wysokie wartosci 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 z6ci uwazane jest za gléwna droge eliminacji leku, w ciagu 72 godzin w zbtci
wykrywa sie okolo 40% podanej dawki. Lek nie przenika przez barier¢ krew-mozg.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Po wielokrotnym podaniu epirubicyny chlorowodorku, narzadami docelowymi u szczuréw, krolikdw
i psow byty: uktad krwiotworczy, przewod pokarmowy, nerki, watroba i narzady rozrodcze.

Epirubicyny chlorowodorek wykazywat takze whadciwosci kardiotoksyczne u badanych gatunkow.

Okazat si¢ rowniez genotoksyczny i, podobnie jak inne antracykliny, rakotworczy u szczuréw.
Epirubicyny chlorowodorek wykazywal dzialanie embriotoksyczne u szczuréw. Nie stwierdzono wad
rozwojowych u szczuréw i krolikéw, jednak tak jak w przypadku innych antracyklin i lekow
cytotoksycznych, nalezy wziaé pod uwage potencjalne dzialanie 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 wstrzykiwa

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

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

Epirubicyny chlorowodorek mozna stosowaé w polaczeniu z innymi érodkami
przeciwnowotworowymi, ale nie zaleca si¢ mieszania go z innymi lekami.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu w opakowaniu przygotowanym do sprzedazy:
2 lata.
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Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika:
Fiolki przeznaczone s3 wylacznie do jednorazowego uzycia, a wszelkie resztki niewykorzystanego

NqC po Zastosowaniu. 7, mlkroblologr'czncgo punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢
natychmiast po pierwszym przekhuciu gumowego korka. Jezeli lek nie zostanie natychmiast zuzyty,
0s0ba padajaca lek ponosi odpowiedzialnos¢ za czas i warunki przechowywania leku.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazaé,
Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.
Warunki przechowywania po rozcieficzeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

I fiolka o pojemnosci § m] ze szkia typu I z 20 mm korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym
uszezelnieniem typu flip-off w kolorze biatym.

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

i aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off w kolorze biatym.

I fiolka o pojemnogci 25 ml ze szkla typu I z 20 mm korkiem z gumy chlorobutylowe; i aluminiowym
uszczelnieniem typu flip-off w kolorze bialym lub granatowym.

I fiolka o pojemnosci 50 ml ze szkia typu I z 20 mm korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem typu flip-off w kolorze granatowym,

1 fiolka o pojemnosci 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 pPrzygotowania 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
dotyczace stabilnosci roztwory do wlewu, patrz punkt 6.3.

Roztwoér do wstrzykiwan lub infuzji nie zawiera konserwantow, a wszelkie resztki niewykorzystanego
produktu nalezy usuna¢ natychmiast w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

Informacje dotyczace bezpiecznego uiytkowania 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 nosi¢ odpowiednie rekawicejednorazowego 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 kontakty leku z oczami, nalezy je przeptukac duza iloscia wody
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Taby 0,995 ozt - Nasleprie nalezy zasiggnac porady medycznej u leKarza,

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

6. Wyciek lub rozlanie lekuy nalezy usuna¢ najlepiej przez nasigkanie, stosujac rozcienczony roztwér
podchlorynu sodu (1% dostepnego chlorynu), a nastgpnie wode. Wszystkie uzyte do czyszczenia
srodki nalezy usungé zgodnie z ponizsza instrukcjg.

7. Kobiety w cigzy nie powinny przygotowywaé lekow cytotoksycznych i postugiwaé si¢ nimi.

8. Nalezy zachowaé odpowiednie $rodki ostroznosci PrZy usuwaniu materialéw (strzykawki, i gly,
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