Sp. zn. sukls115511/2025
Pribalova informace: informace pro uzivatele
Epirubicin Teva 2 mg/ml injekéni roztok

epirubicin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého I¢kare.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sdé€lte to svému 1ékati. Stejné postupujte
v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod
4

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Epirubicin Teva a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Epirubicin Teva pouZivat
3. Jak se Epirubicin Teva pouziva

4. Mozné nezédouci ucinky

5. Jak Epirubicin Teva uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Epirubicin Teva a k ¢emu se pouZiva

Epirubicin Teva je protinadorovy 1ék. Lécba protindadorovym lékem se nékdy nazyva nadorova
chemoterapie. Epirubicin Teva je soucasti skupiny 1ékti nazyvanych antracykliny. Tyto 1éky piisobi na
aktivné rostouci bunky, zpomaluji nebo zastavuji jejich rist a zvySuji Sanci na jejich usmrceni.

Epirubicin Teva se pouzivana lécbu riznych nadorovych onemocnéni. Zplisob pouzivani zavisi na typu
lé¢eného nadoru.

Pro 1écbu nadord prsu, zaludku, plic i pokroc¢ilého nadoru vajecniku se Epirubicin Teva podava do
krevniho ob¢hu.

Pro 1é¢bu nadorit mocového méchyie se Epirubicin Teva podava cévkou zavedenou do meéchyte.
Epirubicin Teva se miize rovnéZ pouzit po jiné 1é¢beé k zabranéni opétovného ristu nadorovych bunék.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete Epirubicin Teva pouZivat

Neuzivejte Epirubicin Teva

— jestlize jste alergicky(4d) na epirubicin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6),

— jestlize jste alergicky(4a) na jiné podobné léky (patiici do skupiny l€kti, které se nazyvaji
antracykliny, mezi néZ patii napt. doxorubicin nebo daunorubicin)

— jestlize jste alergicky(4) na léky pattici do skupiny antracendiont (véetné 1€kt pouzivanych k 1écbé
rakoviny)

— jestlize kojite

Epirubicin Teva se nema podavat do zily (intravendzne€), jestlize
— je Vam znamo, Ze mate nizké hodnoty krevniho obrazu zpisobené ptedchozi 1écbou jinymi
protinddorovymi léky nebo pfedchozim ozatenim
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jste byl(a) lécen(a) jinou chemeoterapii v maximalni davce, jako je epirubicin a/nebo jiné
antracykliny (napf. doxorubicin nebo daunorubicin) a antracendiony, které mohou zvySovat riziko
nezadoucich ucinka

mate nebo jste mél(a) problémy se srdcem

mate tézkou akutni infekci

mate t€zké problémy s jatry

Epirubicin Teva se nema aplikovat do mo¢ového méchvie, jestlize

mate infekci moCovych cest (véetné ledvin, mocového méchyie a mocové trubice)
mate nddor, ktery pronikd mocovym méchyfem

jsou problémy s umisténim cévky do mocového méchyte

mate zanét moc¢ového méchyie

mate krev v moci (hematurii).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Epirubicin Teva se porad’te se svym lékarem:

jestlize jste byl(a) dfive 1écen(a) protinadorovymi piipravky (anthracykliny (jako je doxorubicin
nebo daunorubicin), antracendiony nebo trastuzumabem) (viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a pifipravek
Epirubicin Teva“)

jestlize mate potize s ledvinami nebo jatry. V tomto ptipadé mohou byt toxické ucinky piipravku
Epirubicin Teva vétsi, nez se ocekavalo, a 1ékat Vam predepise nizsi davku.

jestlize jste byl(a) nedavno ockovan(a) nebo mate podstoupit ockovani

jestlize podstupujete nebo mate podstoupit radioterapii (ozafovani) oblasti kolem srdce

jestlize uzivate jiné 1éky, které ovlivnuji srde¢ni funkei (napf. trastuzumab), zejména jestlize jste
star§i osoba (viz ,,Dalsi 1éCivé piipravky a Epirubicin Teva®)

jestlize jste te€hotna, protoZe existuji zpravy o souvislosti mezi uzivanim epirubicinu a srde¢nimi
problémy u novorozencti a plodd, véetné timrti plodu

jestlize v soucasné dobé¢ trpite akutni toxicitou, jako je:

 akutni zanét v Ustech (stomatitida)

* nizky pocet bilych krvinek

* nizky pocet Cervenych krvinek a krevnich desticek nebo

+ celkova infekce

Pokud Vas zdravotni stav vyzaduje zvlastni péci, informujte o tom svého 1ékare pied zacatkem 1écby.

Informujte svého 1ékare nebo zdravotni sestru, pokud se béhem 1écby epirubicinem objevi nebo zhorsi
nektery z nasledujicich stavil (viz také bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*):

srdecni problémy, které mohou byt:
akutni (vyskytujici se bezprostiedné po zahdjeni 1é€by): zvyseni nebo snizeni tepové frekvence
a zmény rytmu tept (arytmie). Tyto poruchy lze snadno zjistit provedenim vySetieni
elektrokardiogramem (EKG) a nejsou natolik zavazné, aby vyzadovaly pieruseni 1écby timto
ptipravkem,;
opozdéné (objevujici se po dlouhé dob¢€ po zahajeni 1é¢by, nékdy po 2—3 mésicich, ale také
mnoho mésicli nebo let po ukonceni 1écby). Nejbéznéjsi znamky opozdéné toxicity jsou:
neschopnost srdce dodavat krev v dostateéném mnozstvi k uspokojeni pozadavka téla (srdecni
selhani nebo srdec¢ni nedostatecnost). NejcastéjSimi piiznaky jsou potize s dychanim (dusnost),
hromadeéni tekutiny v plicich (plicni edém), otoky jinych ¢asti t€la, zejména nohou a kotnikii
(edém zavisly na gravitaci), zvétSeni srdce (kardiomegalie) a jater (hepatomegalie), snizena
tvorba moci (oligurie), hromadéni tekutiny v bfiSe (ascites) a v prostoru mezi plicemi a
hrudnikem (pleuralni vypotek), zméneny srdecni tep (cvalovy rytmus). Nékdy muize byt srdecni
selhani zavazné a vést k umrti.
snizeni celkového poctu bilych krvinek v krvi (leukopenie) nebo druhu bilych krvinek
nazyvanych neutrofily (neutropenie) nebo krevnich desticek (trombocytopenie) nebo Cervenych
krvinek (anémie). Obecné plati, Ze pokles poctu bilych krvinek je nejvétsi 10-14 dni po zahajeni
1écby a poté se do 21. dne vrati k normalnim hodnotam. Nékdy mohou byt nasledky poklesu v krvi
téchto krvinek zavazné s horeckou, infekcemi riznych organt a krve, Sokem, krvacenim, snizenim
kysliku do mozku a umrtim.
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— rakovina bilych krvinek (leukemie), ktera nebyla pritomna pied zahajenim 1écby epirubicinem
(sekundarni leukemie). Leukemie se miiZze objevit 1-3 roky po ukonceni 1é¢by epirubicinem a jeji
vyskyt je pravdépodobnéjsi, pokud je tento ptipravek podavan ve vysokych davkach nebo v
kombinaci s jinymi protinddorovymi léky nebo radioterapii (ozafovani).

— zvraceni a zanét sliznice Ust (stomatitida). V zadvaznych ptipadech se mohou objevit i viedy na
sliznicich. Tyto 1éze obvykle vymizi do tfetiho tydne 1éCby.

— problémy s jatry, protoZe se zvySuje riziko, ze tento piipravek zptsobi toxické ucinky v celém
téle. Lékar upravi davkovani epirubicinu podle Vaseho stavu.

— zangét zil (flebitida), do kterych byl opakované injikovan epirubicin

— zanét a ucpani zily (tromboflebitida), unik 1€ku ze zily, do které byla jehla zavedena
(extravazace). V piipad¢ extravazace se mlze objevit lokalni bolest, puchyte, zarudnuti kiize a v
zavaznych ptipadech nekroza (odumteni buné€k), a proto musi byt podavani epirubicinu okamzité
ukonceno. Nekroza se muze objevit i nékolik tydni po extravazaci. Témto nebezpecim se 1ze
vyhnout, pokud jsou ptisné¢ dodrzovany pokyny pro intravenozni podani epirubicinu (viz bod 3
,Jak se pripravek Epirubicin Teva pouziva®).

— nadmérné zvySeni mnozstvi kyseliny mocové v krvi

— z&ngt a tvorba krevnich srazenin v zilach, zejména nohou, panve (tromboflebitida) a plic (plicni
embolie). V nékterych pripadech miize plicni embolie vést k tmrti.

Informujte svého lékate nebo zdravotni sestru, pokud se b&hem podavani epirubicinu piimo do
mocového méchyie (intravezikalni podani) objevi nebo zhorsi nektery z nasledujicich stavi (viz také
bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*)

— potize s mocenim (dysurie), ¢asta tvorba malého mnozstvi moc¢i bez soucasného piijmu tekutin
(polakisurie), casta potfeba mocit béhem noci (nykturie), bolestivé, pomalé a prerusované moceni
Casto po kapkach (strangurie), pritomnost krve v moci (hematurie), nepfijemné pocity v mocovém
meéchyfti, nekroza vnitini stény mocového méchyte, stlaceni mocového méchyie.

Béhem 1é¢by epirubicinem nesmite byt ockovan(a) vakcinami nazyvanymi ,,Zivé“ nebo ,,0slabené*
vakciny, protoze v disledku nizké obranyschopnosti télamiize dojitk zavaznym infekcim nebo k umrti.
Misto toho miiZzete podstoupit ockovani vakcinami nazyvanymi ,,usmrcené” nebo ,,inaktivované®, i
kdyz ucinek tohoto typu ockovani muze byt snizen.

Tento piipravek mtize zptisobit nevratné poskozeni, které mize ovlivnit i Vase budouci déti. Proto Zzeny
ve véku, kdy mohou otéhotnét, musi byt informovany o nutnosti pouzivat béhem [éCby epirubicinem
ucinné antikoncepcéni metody k zabranéni otéhotnéni. Pokud si piejete mit déti po ukonceni 1éCby,
porad’te se s 1ékarem. Pted 1écbou by se muzi i zeny méli poradit o metodach zachovani plodnosti (viz
bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost™).

Pred 1écbou a béhem 1écby epirubicinem Vam bude 1ékai provadét casté a pravidelné laboratorni
kontroly, aby zhodnotil Vas stav a ucinnost tohoto ptipravku.

Je mozné, zZe moc¢ bude mit 1 nebo 2 dny po podani piipravku Epirubicin Teva ¢ervenou barvu.

Déti
Bezpecnost a tcinnost epirubicinu u déti nebyla stanovena kviili nedostatku dajii o bezpec€nosti a
ucinnosti u déti.

Dalsi 1écivé pripravky a Epirubicin Teva

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které

mozna budete uzivat, zejména:

— jiné protinadorové léky. Pokud se uzivaji v kombinaci s epirubicinem, mohou se zvysit toxické
ucinky na kostni dren, krev, Zaludek, stfeva a srdce.l

— Iéky, které mohou ovlivnit srdce, jako je fluoruracil, cyklofosfamid, cisplatina, taxany (pouzivané
k 1é¢b¢ rakoviny), nebo 1éky pouzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku (nazyvané blokatory
kalciovych kanalit). Pokud se uzivaji v kombinaci s epirubicinem, mohou se zhorsit srde¢ni poruchy
(kardiotoxicita).
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— trastuzumab (pouZziva se k 1é¢bé rakoviny). Trastuzumab mize zistat v té€le az 7 mésici. Vzhledem
k tomu, Ze trastuzumab miiZze ovlivnit srdce, nemate ptripravek Epirubicin Teva uzivat az 7 mésicti
poté, co jste prestal(a) uzivat trastuzumab. Pokud je ptipravek Epirubicin Teva pouzit pted touto
dobou, je tieba peclive sledovat funkei srdce.

— cimetidin (pouZziva se na snizeni kyselosti v zaludku)

— paklitaxel a docetaxel (pouziva se k 1écbé nékterych naddori). Pokud tyto 1éky potfebujete, musi byt
podany alespoii 24 hodin po podani epirubicinu, aby se snizily nezadouci tcinky.

— dexverapamil (pouzivany k 1é¢bé nékterych srde¢nich onemocnéni)

— chinin (pouzivany k 1é¢b¢é malarie)

— interferon alfa-2b (pouziva se u nekterych nadorti a u lymfomu a u nékterych forem zanétu jater)

— dexrazoxan (uzivany k prevenci chronické kumulativni kardiotoxicity zptisobené epirubicinem).

— jiné 1éky, které mohou ovlivnit kostni dfen (jako je sulfonamid a chloramfenikol (antibakterialni
l€ky), difenylhydantoin (pfipravek k 1écbé epilepsie), derivaty amidopyrinu (nekteré Iéky k 1écbe
napt. bolesti a horecky) a nékteré antivirové 1éky (pouzivané k 1é¢be infekce HIV)).

— léky, které mohou ovlivnit jatra

— zivé vakciny se nesmi podavat pacientim uZivajicim epirubicin. Mohou byt poddny usmrcené nebo
inaktivované vakciny (viz bod ,,Upozornéni a opatieni‘).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt téhotna nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez Vam zacne byt tento piipravek podavan.

Téhotenstvi a plodnost

Epirubicin Teva miiZze pii pouzivani v t€hotenstvi zptisobit vrozené vady. Je proto diilezité, abyste iekla
svému lékafi, Ze jste t¢hotna nebo jestlize béhem 1écby otehotnite. V téhotenstvi nesmite Epirubicin
Teva pouzivat, pokud to neni jednozna¢né ur¢eno Vasim Iékarem.

Pokud béhem 1écby epirubicinem dojde k otéhotnéni, doporucuje se genetické poradenstvi. Nékteré
zpravy tykajici se t¢hotnych Zen naznacuji, Ze epirubicin byl spojen se srdenimi problémy u
novorozencll a nenarozenych déti, véetné imrti plodu.

Zeny ve véku, kdy mohou otéhotnét, musi b&hem 16¢by a nejméné 7 mésicii po posledni davce pouzivat
ucinné metody antikoncepce. Muzi podstupujici 1é¢bu epirubicinem musi béhem 1é¢by a nejméné 4
mésice po posledni davce pouzivat u¢inné metody antikoncepce.

Lécba epirubicinem muize zpisobit neplodnost. MuZi i Zeny by se méli pied 1é€bou poradit o zachovani
plodnosti.

Epirubicin mize u zen pied pfechodem zplsobit vynechani menstruace nebo ptredcasny piechod
(menopauzu).

Kojeni
Béhem 1écby timto pripravkem a nejméné 7 dni po posledni davce nekojte.

Rizeni dopravnich prostiedku a obsluha stroju
Epirubicin Teva mutze zpisobovat epizody nevolnosti a zvraceni, které mohou ptechodné vést ke
zhorSeni schopnosti fidit motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Epirubicin Teva obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 18 mg sodiku (hlavni slozka kuchytiské soli) v jedné 5Sml injekcni
lahvi¢ce. To odpovida 0,9 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Tento 1€Civy ptipravek obsahuje 35 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné 10ml injek¢ni
lahvi¢ce. To odpovida 1,8 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 89 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné 25ml injekéni
lahvi¢ce. To odpovida 4,4 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.
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Tento 1éCivy pripravek obsahuje 177 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné 50ml injek¢ni
lahvicce. To odpovida 8,9 % doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.
Tento 1€Civy pripravek obsahuje 354 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné 100ml injek¢ni
lahvicce. To odpovida 17,7 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se Epirubicin Teva pouziva

Epirubicin Teva Vam bude davat 1ékar nebo zdravotni sestra, a to bud’ do Zily nebo pfimo do mocového
meéchyte. Va§ 1ékar rozhodne o spravné davce a poctu dni 1écby, coz bude zaviset na druhu nadoru,
Vasem zdravotnim stavu, vysce, vaze, funkci Vasich jater a na tom, jaké jiné Iéky uzivate.

Injekce nebo infuze do Zily
Epirubicin Teva se mlze podat jako injekce do zily béhem 3 — 5 minut. Pfipravek miize byt rovnéz
nafedén pted zavedenim pomalé infuze do Zily o obvyklém trvani pfes 30 minut.

Aplikace do mocového méchyre

Jestlize se injekce poda do moCového méchyie, nesmite pit zadné tekutiny 12 hodin pted 1écbou, aby
nebyla Vase moc¢ pfili$ nafedénd. Roztok by mél byt ponechan v méchyii 1 —2 hodiny po jeho podani.
Je tieba, abyste se Cas od Casu obracel(a), aby byla jistota, ze jsou léku vystaveny vSechny Casti
mocového méchyte.

Je teba dbat na to, aby obsah mocového méechyte neptisel po vyprazdnéni do kontaktu s pokozkou.
V ptipad¢ kontaktu s pokozkou dikladné omyjte postizenou oblast mydlem a vodou, ale oblast nedrete.

Lékar Vam bude pravidelné kontrolovat krev, zda se nevyskytly nezddouci ucinky. Ke zjisténi mozného
poskozeni srdce bude Vas 1ékat rovnéz sledovat Vase srdce nékolik tydnii po 1écbé.

JestliZe jste pouzil(a) vice pfipravku Epirubicin Teva, neZ jste mél(a)

Ptipravek miiZze ovliviiovat Vase srdce, snizovat pocet krvinek a zptisobovat toxické ucinky v zazivacim
traktu (jako je zanét sliznic). MiZete mit viedy v tstech. Protoze se tento 1€k podava v nemocnici, neni
pravdépodobné, Ze byste ho dostal(a) méné nebo vice. Jestlize vSak mate jakékoliv obavy, feknéte to
svému lékafi.

Pokud mate dalsi otazky ohledné pouziti tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika nebo
zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pripravek nezadouci ti¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Jestlize se u Vas vyskytnou nékteré z nize uvedenych nezadoucich ucink pti podavani infuzi do Zily,
feknéte to ihned I€kari, protoZe se jedna o velmi zavazné nezadouci ucinky. Mize byt zapotiebi akutni
1ékarska péce:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
» vyrazné sniZeni tvorby krvinek v kostni dfeni (myelosuprese), ktera mize zptsobit:
o snizeni poctu Cervenych krvinek (anémie), které mize zptisobit unavu a letargii
o snizeni poctu bilych krvinek (které bojuji s infekci), coz zvySuje pravdépodobnost
infekci a horecky (leukopenie)
o snizeni poctuurcitych typt bilych krvinek — granulocytti a neutrofilti (granulocytopenie
a neutropenie)
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o snizeni poctu trombocytl (krevnich desticek, které pomahaji srazet krev), coz mize
vést ke snadngjsi tvorbé modiin nebo krvaceni pfi poranéni (trombocytopenie)
o snizeni poctuurcitych typi bilych krvinek doprovézené horeckou (febrilni neutropenie)
zanét zil (flebitida)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

snizena srde¢ni funkce (srde¢ni selhani) (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni®). Srde¢ni problémy se
mohou projevit potizemi s dychanim (dusnost), otokem rtiznych ¢asti t€la v disledku hromadéni
tekutin, zejména chodidel, kotnikli, nohou a pazi, zvétSenim jater, pfitomnosti tekutiny a zvétSenim
bricha (ascites), pritomnosti tekutiny v prostoru mezi plicemi nebo hrudnikem (pleuralni vypotek)
zavazna porucha srde¢niho rytmu (ventrikularni arytmie)

nékteré formy poruch srdecniho rytmu (atrioventrikularni blokada, blokada raménka)

pomaly srde¢ni rytmus (bradykardie)

ztrata krve z krevnich cév (krvaceni)

bolest nebo paleni v zazivacim traktu

viedy v zaZivacim traktu

zanét sliznice zazivacim traktu

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

vysoka horecka, zimnice, celkovd malatnost, mozny pocit studenych pazi a nohou v dusledku
infekce krve

nékteré druhy rakoviny krevnich bunck (akutni lymfatické leukemie, akutni myeloidni leukemie)
(viz bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni®)

ucpani zily krevni srazeninou (embolie), krevni sraZzenina se miize odd¢lit a krevnim fecistém se
dostat do plic, coz mize zptsobit bolest a dusnost (plicni embolie)

ucpani tepny (arterialni embolie)

otok a bolest nohou nebo rukou zptisobené zanétem cévy v disledku opakované podanych injekci
ptipravku (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni*) nebo ucpani cévy zptsobené krevni srazeninou
krvaceni z traviciho traktu (gastrointestinalni krvaceni)

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

chybéni spermii ve spermatu

alergické reakce po podani ptipravku Epirubicin Teva pfimo do mocového méchyie

nahla zivot ohrozujici alergicka reakce. Pfiznaky zahrnuji nahlé znamky alergie, jako je vyrazka,
svédéni nebo koptivka, otok obliceje, rtll, jazyka nebo jinych casti téla, dusnost, sipani nebo potize
s dychanim.

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)

stav ohrozujici zivot, ktery nastane, kdyz je ptilis nizky krevni tlak v dasledku otravy krve (Sok)
nepiijemné pocity v biise

septicky Sok

nedostatek kysliku ve tkanich

odumfeni tkané€ (nekroza tkang) v disledku uniku ptipravku ze zily, do které byla zavedena jehla.
V tomto ptipadé bude podavani ptipravku Epirubicin Teva okamzité ukonceno (viz bod 2
,Upozornéni a opatieni).

Dalsi nezadouci uéinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

Infekce, zanét oka se zarudnutim a slzenim o¢i (konjunktivitida-zanét spojivek), zanét prihledné casti
oka zvané rohovka (keratitida), navaly horka, pocit na zvraceni nebo zvraceni, prijjem, bolestivy zanét
a viedy sliznic traviciho traktu (mukositida), zanét sliznice v Ustech (stomatitida), vypadavani vlasu,

kozni 1éze, Cervené zbarvena moC po dobu 1 az 2 dnil po podani 1éku, nepfitomnost menstruace

(amenorea), celkovy pocit nemoci, horecka, zmény hladin nékterych jaternich enzymu
(aminotransferazy).
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Po pfimém podani epirubicinu do mocového méchyie muze vzniknout zanét (chemicka cystitida).
Ptiznaky mohou byt: potize s mocenim (dysurie), ¢asta tvorba malého mnozstvi moci bez souc¢asného
pfijmu tekutin (polakisurie), asta potfeba moceni v noci (nykturie), bolestivé, pomalé a prerusované
moceni, ¢asto po kapkach (strangurie), pfitomnost krve v moci (hematurie), nepfijemné pocity v
mocovém meéchyii, nekrdza vnitini stény mocového méchyie (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

SniZzeni chuti k jidlu, ztrata télesnych tekutin (dehydratace), zarudnuti ktize (navaly horka), zanét
sliznice jicnu (ezofagitida), vyrazka/svédéni, vysoké hladiny pigmentd v kUzi a nehtech, kozni
onemocnéni, podrazdéni v misté vpichu injekce, zimnice, nedostatecné pumpovani krve srdcem do téla
(ejekeni frakee levé komory); po ptimém podani do mocového méchyie: mistni reakce, jako je pocit
paleni a casté moceni (polakisurie).

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
Infekce plic (pneumonie), koptivka, zrudnuti, pocit slabosti (astenie).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)
Zvysené hladiny kyseliny mocové (hyperurikemie), které mohou vyvolat dnu, horecka a/nebo zimnice,
zavrate, abnormality na elektrokardiogramu (EKG) v dasledku poruch srde¢ni funkce.

Neni znamo (z dostupnych udajt ji nelze urcit)

Flegmona (hnisavy zanét), bolest hlavy, bolest v ustech, pocit paleni uvnitt ust, 1éze na sliznici ust,
bolest a pocit paleni sliznic, krvaceni z ust a vyskyt tmavych skvrn v ustech, citlivost v misté injekce,
citlivost klize na svétlo (fotosenzitivita), citlivost kiize na svétlo (v pripadé radioterapie), ztlusténi stén
cév (fleboskleroza).

Hl4Seni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich uc¢ink, sdélte to svému lékati nebo
I¢karnikovi. Stejné€ postupujte v piipadé¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkt, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezddouci u€inky mtiZete hlasit prostiednictvim webového formulare
https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich U¢ink miizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Epirubicin Teva uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Lahvicku uchovavejte v krabicce, aby byl pripravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete jakékoli viditelné znamky zhorseni kvality.
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Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Epirubicin Teva obsahuje:

— Lécivou latkou je epirubicin-hydrochlorid. 1 ml injekéniho roztoku obsahuje 2 mg epirubicin-
hydrochloridu.
— Dalsimi slozkami jsou chlorid sodny, kyselina chlorovodikova (k upraveé pH) a voda pro injekei.

Jak Epirubicin Teva vypada a co obsahuje toto baleni
Epirubicin Teva 2 mg/ml je Ciry ¢erveny roztok.

Velikosti baleni:

Lahvicka 1 x 5 ml (10 mg/5 ml)
Lahvicka 1 x 10 ml (20 mg/10 ml)
Lahvicka 1 x 25 ml (50 mg/25 ml)
Lahvicka 1 x 50 ml (100 mg/50 ml)
Lahvicka 1 x 100 ml (200 mg/100 ml

Jedna 5 ml lahvicka ptipravku Epirubicin Teva 2 mg/ml injekéni roztok obsahuje 10 mg epirubicin-
hydrochloridu, coz odpovida 9,35 mg epirubicinu.

Jedna 10 ml lahvicka ptipravku Epirubicin Teva 2 mg/ml injekéni roztok obsahuje 20 mg epirubicin-
hydrochloridu, coz odpovida 18,7 mg epirubicinu.

Jedna 25 ml lahvicka ptipravku Epirubicin Teva 2 mg/ml injekéni roztok obsahuje 50 mg epirubicin-
hydrochloridu, coz odpovida 46,75 mg epirubicinu.

Jedna 50 ml lahvicka ptipravku Epirubicin Teva 2 mg/ml injekéni roztok obsahuje 100 mg epirubicin-
hydrochloridu, coz odpovida 93,5 mg epirubicinu.

Jedna 100 ml lahvicka ptipravku Epirubicin Teva 2 mg/ml injek¢ni roztok obsahuje 200 mg epirubicin-
hydrochloridu, coz odpovida 187 mg epirubicinu.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nizozemsko

Vyrobce

S.C. Sindan S.R.1.

11 Ion Mihalache Blvd.
011171 Bukurest’
Rumunsko

Actavis Italy S.p.A.
Nerviano Plant

Viale Pasteur 10

20014 Nerviano (Milan)
Italie

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:
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Ceska republika: Epirubicin Teva
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7. 11. 2025

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach www.sukl.cz.
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky

Epirubicin Teva 2 mg/ml injekéni roztok
Navod k pouziti

PROTINADOROVA LATKA

Inkompatibility

Je tfeba zabranit del$imu kontaktu ptipravku se zasaditymi roztoky (vcetné roztokd obsahujicich
hydrogenuhli¢itan), protoze to miize véstk hydrolyze 1éku. PouZivat se smi pouze rozpoustédlauvedena
v kapitole ,,Navod k pouziti ptipravku.

Injekce ani rozpustény roztok se nesmi misit sjinymi léky. Byla popsana fyzikalni inkompatibilita
s heparinem.

Epirubicin se nesmi misit s jinymi léky.

Navod k pouZiti pripravku

Intravenozni podani: Doporucuje se podavat Epirubicin Teva voln¢ tekouci intraven6zni infuzi s 0,9%
fyziologickym roztokem. K minimalizaci rizika trombdzy nebo perivenodzni extravazace je obvykla
doba infuze 3 — 20 minut podle davky a objemu infuzniho roztoku. Pfima injekce pod tlakem se
nedoporucuje vzhledem k riziku extravazace, ke kterému mize dojit i za pfitomnosti dostatecného
krevniho navratu po aspiraci jehlou.

Intravezikalni podani: Epirubicin Teva se pied podanim rozfedi ve sterilni vodé na injekci nebo
sterilnim fyziologickém roztoku. Epirubicin se poda cévkou a ponecha se intravezikalné 1 —2 hodiny.
Béhem aplikace se ma pacient otacet, aby bylo zajisténo, Ze sliznice mocového méchyte se dostane do
extenzivniho kontaktu sroztokem. Aby se zabranilo nechténému natfedéni moci, je tfeba poucit
pacienta, aby nepil zadné tekutiny 12 hodin pied aplikaci 1éku. Pacient se ma poucit, aby se na konci
1écby vymocil.

Injekeni roztok neobsahuje zadné konzervacni latky a jakakoli nepouzita Cast pripravku v lahvicce
musi byt ihned znicena.

Navod k bezpecnému zachazeni s protinadorovymi léky a k jejich likvidaci

1. Ptipravu infuzniho roztoku musi provadét vyskoleny persondl za aseptickych podminek.
2. Ptiprava infuzniho roztoku se musi provadét v uréeném aseptickém prostoru.
3. Personal musi nosit ochranné rukavice na jedno pouziti, ochranné bryle, plast’ s dlouhymi rukavy a

ochrannou rousku.

4. Je nutné ucinit bezpecnostni opatfeni k zabranéni nahodného kontaktu 1é¢ivého ptipravku s ocima.
V piipad¢ kontaktu socCima se oci vyplachnou velkym mnozstvim vody a/nebo 0,9%
fyziologického roztoku. Poté musi byt postizena osoba vysetfena 1ékatrem.

5. Jestlize dojde ke kontaktu s pokozkou, je tfeba postizené misto okamzité a dikladné omyt mydlem,
vodou nebo roztokem hydrogenuhli¢itanu sodného. Pokozka se vSak nesmi dfit kartackem. Po
sejmuti ochrannych rukavic si vzdy umyjte ruce.

6. Potfisnéna nebo politd mista na pokozce se oSetfi zfedénym roztokem chlornanu sodného
(obsahujici 1% chlor), pfednostné namocenim a poté vodou. VSechen material pouzity k ¢isténi
musi byt zlikvidovan postupem uvedenym nize.

7. S cytotoxickym piipravkem nesmi pracovat t€hotné zeny.

8. Je nutné vénovat ptisluSnou péci a zachovéavat bezpecnostni opatfeni pii likvidaci materidlu
(stiikacky, jehly apod.), ktery se pouzil k rekonstituci a/nebo fedéni cytotoxickych 1éCivych
ptipravku. Veskery nepouzity pifipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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Uchovavani

Pripravek v baleni urcenéem pro prodej:

Uchovavejte v chladnicce (2 — 8°C). Uchovavejte lahvicku v ptivodnim obalu, aby byl piipravek
chranén pied svétlem.

Po prvnim otevieni obalu:

Z mikrobiologického hlediska se ma pripravek pouzit okamzité po prvnim proniknuti pryZovou zatkou.
Jestlize se pripravek nepouZzije okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred
pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele.

Po naredeéni injekcniho roztoku:

Ptipravek se ma po nafedéni pouzit okamzité po prvnim proniknuti pryZzovou zatkou. Jestlize se
pripravek nepouzije okamzité, doba a podminky uchovavani piipravku po otevieni pted pouzitim jsou
v odpovédnosti uzivatele.

Pro dalsi informace o piipravku Epirubicin Teva 2 mg/ml injekéni roztok odkazujeme na souhm
udaji o pripravku (SmPC)

1111



