Sp. zn. sukls248147/2025
Pribalova informace: informace pro pacienta

Epirubicin Accord 2 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok
epirubicini hydrochloridum

Vas pripravek se jmenuje Epirubicin Accord 2 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok, ale ve zbytku ptibalové
informace mu budeme tikat Epirubicin Accord.

Pi‘eCtéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité uidaje.

¢ Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se sveého l1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inka, sdé€lte to svému Iékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Epirubicin Accord podan
3. Jak se Epirubicin Accord pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Epirubicin Accord uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace
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. Co je Epirubicin Accord a k ¢emu se pouZiva

Co je Epirubicin Accord

Epirubicin Accord je pfipravek k 1écbé nadorového onemocnéni (rakoviny). Lécba protinadorovym
pripravkem se nékdy nazyva chemoterapii. Epirubicin Accord patii do skupiny 1ékd nazyvanych
antracykliny. Ty ucinkuji na buiiky, které aktivné rostou, zpomaluji nebo zastavuji jejich rist a zvysuji
Sanci, Ze bunky zemftou.

K ¢emu se Epirubicin Accord pouZziva
Epirubicin Accord se pouziva k 1écbé rtiznych druhti rakoviny bud’ samotny, nebo v kombinaci
s jinymi léky. Zptsob, jakym se pouziva, zavisi na druhu 1écené rakoviny.

Epirubicin Accord se pouziva k 1écbé rakoviny prsu, plic, vajecnikt a zaludku.

Pokud se vstiikne hadickou do mo¢ového méchyie, pouziva se Epirubicin Accord k 1écbé
abnormalnich bunék nebo rakoviny stény mocového méchyie. Mlize se také pouzit po jiné 1é¢bé jako
prevence op&tovného ristu téchto bunck.
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Pokud se nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékatem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude Epirubicin Accord podan

Nepouzivejte Epirubicin Accord
e jestlize jste alergicky(4) na epirubicin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6) nebo na podobna chemoterapeutika (atracykliny nebo antracendiony)
e jestlize kojite



jestlize mate snizenou schopnost tvorby krvinek, coz vede k nizkému poctu krvinek, protoze
1écba mize jejich pocet dale snizovat

jestlize mate zavazné onemocnéni jater

jestlize jste mel(a) v minulosti nedavnou srde¢ni ptihodu, Spatnou funkci srdecniho svalu,
zavazny nepravidelny srdecni tep, nahlou bolest na hrudi, nezanétlivé onemocnéni srdecniho
svalu nebo jakékoli jiné zavazné srdecni potiZze, nebo se v soucasné dob¢ se srdcem 1éCite
jestlize jste byl(a) diive 1écen(a) ptipravkem Epirubicin Accord nebo podobnymi
chemoterapeutiky, protoze ptedchozi 1écba témito pripravky muze zvysit riziko nezadoucich
ucinkt

jestlize mate zavazné akutni infekce, které mohou postihnout vice organti

Epirubicin Accord se nesmi podavat primo do mocového méchyre (intravezikalni podani):

jestlize mate infekci mocovych cest

jestlize mate zanét mocového méchyie

jestlize mate invazivni nadory pronikajici do stény mocového méchyie

jestlize mate problémy s katetrizaci (1ékaf ma problémy se zavedenim katetru (hadic¢ky) do
mocoveého méchyte)

jestlize mate krev v moci

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Epirubicin Accord se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni

sestrou:

jestlize Vase jatra nebo ledviny nefunguji spravné
jestlize jste byl(a) ockovan(a) nebo mate byt ockovan(a)
pokud jste starsi osoba, kvili vyssimu riziku zdvaznych kardiovaskularnich nezadoucich
ucink (tykajicich se srdce a cév). Pred 1éCbou epirubicinem i po ni Vam bude vySetiena
funkce srdce
pokud jste me¢l(a) v minulosti problémy se srdcem nebo je mate nyni. Informujte svého 1ékate,
protoze muze byt nutné upravit davku epirubicinu. Lékat to bude pravidelné kontrolovat
pokud jste byl(a) diive 1é¢en(a) protinadorovymi pfipravky nebo pokud jste podstoupil(a)
radioterapii (ozafovani), protoze riziko kardiovaskularnich nezddoucich G¢inka je vyssi. To
muze mit vliv na davkovani epirubicinu
pokud trpite infekcemi nebo krvacenim. Epirubicin miize ovlivnit kostni diren. Pocet bilych
krvinek ve Vasi krvi se snizi, coz zptlisobi, Ze budete nachylnéjsi k infekcim (snizeny pocet
urcitych bilych krvinek, leukopenie). Snadn¢ji miiZze dojit ke krvaceni (nedostatek krevnich
desticek, trombocytopenie). Tyto nezadouci ucinky jsou prechodné. Snizeni poctu bilych
krvinek je nejvyssi 10-14 dni po podéni a obvykle se vrati k normalu 21 dni po podani.
jestlize v soucasné dobé¢ trpite akutni toxicitou, jako je:

o akutni z&nét ust

o nizky pocet bilych krvinek

o nizky pocet krevnich desti¢ek nebo

o infekce obecné
jestlize v soucasné dob¢ uzivate nebo jste nedavno uzival(a) trastuzumab (piipravek
pouzivany k 1é¢bé nékterych druhti rakoviny). Trastuzumab muize ziistat v t€le az 7 mésicu.
Vzhledem k tomu, Ze trastuzumab miZze ovlivnit srdce, nem¢l(a) byste pouzivat Epirubicin
Accord po dobu az 7 mésicli poté, co jste prestal(a) uzivat trastuzumab. Pokud je ptipravek
Epirubicin Accord podan diive, musi 1ékar peclivé sledovat srdecni funkce.
pokud jste podstoupil(a) nebo podstoupite radioterapii v oblasti hrudniku.
pokud jste t€¢hotna. U te¢hotnych zen byly zaznamenany ptipady, kdy byl epirubicin spojovan
se srdecnimi problémy novorozencti a nenarozenych déti, véetné umrti plodu.

To pomize Vasemu 1ékati se rozhodnout, zda je tento pfipravek pro Vas vhodny.



Porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, pokud se objevi nebo zhorsi néktery z
nasledujicich stavi.
BEHEM 1é¢by piipravkem Epirubicin Accord (viz také bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*):

srdecni problémy, které mohou byt:

o akutni (vyskytujici se bezprostiedné po zahajeni 1é¢by): zvySeni nebo snizeni tepové
frekvence a zmény rytmu tepl (arytmie). Tyto poruchy lze snadno zjistit provedenim vyseteni
elektrokardiogramem (EKG) a nejsou natolik zavazné, aby vyzadovaly pferuseni 1éCby timto
lékem,;

e opozdéné (obvykle se objevuji po dlouhé dobé od zahajeni 1éCby). Nejcastejsi znamky
opozdéné toxicity jsou:

o neschopnost srdce dodavat krev v dostatecném mnozstvi k uspokojeni pozadavka téla
(srdecni selhani nebo srde¢ni insuficience). NejCastéjsimi priznaky jsou potize s
dychanim (dusnost), hromadéni tekutiny v plicich (plicni edém), otoky jinych ¢asti
téla, zejména nohou a kotnikl (edém zavisly na gravitaci), zvetSeni srdce
(kardiomegalie) a jater (hepatomegalie), snizena tvorba moci (oligurie), hromadéni
tekutiny v bfiSe (ascites) a v prostoru mezi plicemi a hrudnikem (pleurélni vypotek),
zménény srdecni tep (cvalovy rytmus). Nékdy mtze byt srdecni selhani vazné a vést k
umrti.

snizeni celkového poctu bilych krvinek v krvi (leukopenie) nebo druhu bilych krvinek
nazyvanych neutrofily (neutropenie) nebo krevnich desti¢ek (trombocytopenie) nebo ¢ervenych
krvinek (anémie). Obecné plati, Zze pokles poctu bilych krvinek je nejvetsi 10-14 dni po zahajeni
1é¢by a poté se vrati k normalnim hodnotdm do 21. dne. Nékdy mohou byt nasledky poklesu v
krvi téchto krvinek zavazné s horeckou, infekcemi riznych organt a krve, Sokem, krvacenim,
snizenim kysliku do mozku a imrtim.

rakovina bilych krvinek (leukemie), ktera nebyla pfitomna pted zahajenim 1éCby epirubicinem
(sekundarni leukemie). Leukemie se miize objevit 1-3 roky po ukonceni 1é€by epirubicinem a jeji
vyskyt je pravdépodobnéjsi, pokud je tento ptipravek podavan ve vysokych dadvkach nebo v
kombinaci s jinymi protinadorovymi léky nebo radioterapii (ozatrovani).

zvraceni a zangét sliznice ust (stomatitida). V zadvaznych ptipadech se mohou objevit i viedy na
sliznicich. Tyto 1éze obvykle vymizi do tietiho tydne 1éCby.

problémy s jatry, protoZe se zvysuje nebezpeci, Ze tento pripravek zplisobi toxické ucinky v
celém téle. Lékar upravi davkovani epirubicinu podle Vaseho stavu;

zangt zil (flebitida), do kterych byl opakované injikovan epirubicin,

zanét a ucpani zily (tromboflebitida)

pocit paleni v misté podani. To mliZze znamenat, ze epirubicin unika mimo cévu. Okamzité
informujte svého 1ékate

nadmérné zvyseni mnozstvi kyseliny mocové v krvi;

zanét a tvorba krevnich srazenin v zilach, zejména nohou, panve (tromboflebitida) a plic (plicni
embolie). V nékterych ptipadech mlize plicni embolie vést k umrti.

Informujte svého lékafe nebo zdravotni sestru, pokud se BEHEM podavéni piipravku Epirubicin
Accord pfimo do mocového méchyie (intravezikalni podani) objevi nebo zhorsi néktery z
nasledujicich stavt (viz také bod 4 ,,Mozné nezadouci u€inky*)

potize s mocenim (dysurie), Casta tvorba malého mnozstvi moci bez soucasného piijmu tekutin
(polakisurie), casta potfeba mocit béhem noci (nykturie), bolestivé, pomalé a pirerusované moceni
casto po kapkach (strangurie), ptitomnost krev v moci (hematurie), nepfijemné pocity v mocovém
méchyfti, nekroza vnitini stény mocového méchyte, stlaceni mocového méchyte.

Lékat Vam bude béhem 1é¢by piipravkem Epirubicin Accord provadét pravidelné kontroly:

aby pocet krvinek nebyl ptili§ nizky.
aby kontroloval hladinu kyseliny mocové a dalSich faktort v krvi.
aby se presvédcil, Ze Vase srdce a jatra pracuji normalné.



Béhem lécby ptipravkem Epirubicin Accord nemate byt ockovan(a) vakcinami nazyvanymi ,,Zivé*
nebo ,,0slabené* vakciny, protoze v disledku nizké obranyschopnosti téla miize dojit k zdvaznym

infekcim nebo k umrti. Misto toho mizete podstoupit ockovani vakcinami nazyvanymi ,,usmrcené*
nebo ,,inaktivované®, ackoli u¢inek tohoto typu ockovani mtze byt snizen.

Tento ptipravek miiZze zplsobit nevratné poskozeni, které mlize ovlivnit i Vase budouci déti. Proto
zeny ve veéku, kdy mohou otéhotnét, musi byt informovany o nutnosti pouzivat béhem 1écby
pripravkem Epirubicin Accord u¢inné antikoncepcni metody. Pokud si piejete mit déti po ukonceni
1é¢by, porad’te se s Iékafem. Pied zahajenim 1é¢by se musi muzi i Zeny poradit o metodach zachovani
plodnosti (viz bod 2 ,,T€hotenstvi, kojeni a plodnost®).

Pted a beéhem 1écby ptipravkem Epirubicin Accord Vam bude 1€kat provadét Casté a pravidelné
laboratorni kontroly, aby zhodnotil Vas stav a ti¢innost tohoto piipravku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Epirubicin Accord

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu,

zejména o nasledujicich:
¢ Cimetidin (obvykle pouzivany k 1é¢b¢ zaludecnich viedu a paleni zdhy). Cimetidin miize
zesilovat ucinky ptipravku Epirubicin Accord.

Blokatory kalciového kanalu (I1éky na srdce).

Interferon alfa-2b (pouzivany k 1é¢bé nadorovych onemocnéni).

Chinin (antimalarikum).

Antibiotika jako sulfonamidy a chloramfenikol.

Antiretrovirotika (pouzivana k 1écbé HIV infekce).

Difenylhydantoin (pouzivany k 1écbé epilepsie).

Pripravky k 1é¢bé bolesti, jako jsou derivaty aminofenazonu (amidopyrinu).

Dexverapamil (pouzivany k 1écbé nékterych srdecnich onemocnéni).

Terapie trastuzumabem k 1é€bé rakoviny. Pokud je to mozné, 1ékat se ma vyvarovat podani

ptipravku Epirubicin Accord po dobu az 7 mésicti po ukonceni 1écby trastuzumabem. Pokud

je ptipravek Epirubicin Accord podan dfive, doporucuje se peclivé sledovani srde¢ni funkce.

e Dexrazoxan (pouzivany k prevenci chronické kumulativni kardiotoxicity zptisobené
epirubicinem).

e U pacientil léCenych epirubicinem je tfeba se vyhnout ofkovani Zivou vakcinou.

o Paklitaxel nebo docetaxel (pouzivané k 1€cbé rakoviny). Pokud se paklitaxel podava pied
epirubicinem, muze zvySovat koncentraci epirubicinu v krvi. Pokud jsou vSak paklitaxel a
docetaxel podavany spolecné nebo jsou podavany po epirubicinu, neovliviiuji koncentraci
epirubicinu.

o antibiotika, jako jsou sulfonamidy a n¢ktera diuretika (1éky zvySujici tvorbu a vyluCovani
moci); pridatny ucinek na zvysenou hladinu kyseliny mocové v krvi zptisobené epirubicinem.

e heparin (Iék, ktery zabranuje sraZzeni krve); mize vést ke ztraté ucinnosti epirubicinu i
heparinu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna, domnivate se, ze mizete byt t€hotna nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym
1ékatem drive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Té&hotenstvi

Vyvarujte se ot€hotnéni, zatimco se Vy nebo V4as partner(ka) 1é¢ite timto 1é€ivym piipravkem. Pokud
jste sexualné aktivni (muz nebo Zena), doporucuje se pouzivat a¢innou antikoncepci, aby se béhem
1écby zabranilo otéhotnéni. Piipravek muze zpiisobit vrozené vady, proto je dulezité informovat
1ékate, pokud si myslite, Ze jste t€¢hotna.

Kojeni
Béhem 1écby timto ptipravkem a nejméné 7 dni po posledni davce nekojte.
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Plodnost
Epirubicin mlize mit negativni ¢inky na plodnost muzl a zen.

Muzi: V dusledku 1écby epirubicinem existuje riziko neplodnosti, proto maji muzi pied 1écbou zvazit
moznost uchovani spermatu. Muziim 1é¢enym epirubicinem se doporucuje, aby béhem 1écby a alesponi
4 meésice po 1é€be nepocali dite.

Zeny: Epirubicin miiZze u Zen pted pfechodem zptisobit poruchu menstruacnich cykld nebo pred¢asnou
menopauzu. Pacientkam 1é¢enym epirubicinem se doporucuje, aby béhem 1é¢by a alesponi 7 mésicti po
1é¢bé neotchotnély.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neexistuji zadna zvlastni opatieni, pokud se po 1écb¢ v nemocnici citite pln€ zotaven(a) a projednal(a)
jste to se svym lékatem.

Epirubicin Accord obsahuje sodik
Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml, to znamena, Ze je v
podstaté "bez sodiku".

3. Jak se Epirubicin Accord pouZziva

Pokud Vam byl ptedepsan Epirubicin Accord, bude Vam ho podavat pouze 1ékar nebo zdravotni
sestra, ktefi maji zkuSenosti s podavanim chemoterapie.

Tento ptipravek Vam obvykle poda lékat nebo zdravotni sestra v podob¢ infuze (kapacky) do zily. V
zavislosti na Vasem zdravotnim stavu lékar rozhodne, jaka davka se ma podat a stanovi pocet dni
1écby.

O davce se rozhoduje s ohledem na Vas zdravotni stav, Vasi vysku a télesnou hmotnost. Z vysky a
télesné hmotnosti 1€kai vypocita Vas télesny povrch, z kterého se vypocita Vase davka.

Pti 1é¢be rakoviny mocového méchyie nebo k zabranéni jejiho navratu se Epirubicin Accord miize
podavat také ptimo do moCového méchyte. Davka zavisi na druhu rakoviny moc¢ového méchyte,
kterou mate. Pokud se tento ptipravek podava ptimo do mocového méchyie, budete poucen(a), abyste
12 hodin pted 1é¢bou nepil(a) zadnou tekutinu, aby se zabranilo nafedéni ptipravku moci v mocovém
méchyfi.

I kdyZ nékdy muze stacit jeden cyklus 1écby, Castéji Vam lékar doporuci dalsi cykly béhem tfi nebo
¢yt tydnti. Muze trvat neékolik cykli, nez bude Vase nemoc pod kontrolou a budete se citit 1épe.

Pravidelné kontroly provadéné 1ékaiem v priibéhu 1é¢by pripravkem Epirubicin Accord
Béhem lécby bude lékar pravidelné sledovat:
e Kirev — kontrolovat, zda nizky pocet krvinek nevyzaduje 1écbu.
e Srdecni funkce — pii podavani vysokych davek ptipravku Epirubicin Accord mize dojit
k poskozeni srdce. To se nemusi po dobu nékolika tydnti zjistit, takze béhem tohoto obdobi
mohou byt vyzadovany pravidelné testy.
e Jatra — provadét krevni testy, aby se vyloucilo, Ze dochazi k poruse funkce jater
e Hladiny kyseliny mocové v krvi — ptipravek Epirubicin Accord miize zvySovat hladiny
kyseliny mocové v krvi, coz mlize zptisobit dnu. Jestlize jsou hladiny kyseliny mocové pftilis
vysoké, mize byt podavan jiny piipravek.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Epirubicin Accord, neZ mélo



Vysoké davky mohou zhorsit nezadouci ucinky, jako viedy v tstech nebo mohou snizit pocet bilych
krvinek (bojuji proti infekci) a krevnich desticek (napomahaji srazeni krve). Jestlize k tomu dojde,
potiebujete antibiotika nebo krevni transfuze. Viedy v tstech se mohou 1é€it, aby byly mén¢
nepiijemné v pribéhu hojeni. Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku,
zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejzavaznéjsi nezadouci u¢inky
Pokud zaznamenate jakykoli z nasledujicich nezadoucich u¢inkt, informujte okamzité 1ékate, protoze
mozna budete potiebovat okamzitou lékaiskou pomoc nebo hospitalizaci:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientii)
e Vyrazné snizeni tvorby krvinek v kostni dfeni (myelosuprese), které mtze zpusobit:

o snizeni poctu bilych krvinek (které bojuji proti infekcim), coz zvysuje
pravdépodobnost infekei a horecky (leukopenie)

o snizeni poctu krevnich destic¢ek v krvi (pomahaji srazeni krve), coz mize zplsobit
snadngjsi tvorbu modfin nebo krvaceni (trombocytopenie)

o snizeni poctu urCitych druhtt bilych krvinek - granulocyti a neutrofilt
(granulocytopenie a neutropenie)

o snizeni poctu nékterych druht bilych krvinek doprovazené horeCkou (febrilni
neutropenie)

o snizeni poctu Cervenych krvinek (anémie), coZ miiZze zplsobit inavu a netec¢nost

e Zanét zil (flebitida)
Casté (postihuji aZ 1 z 10 pacientii)

e Snizena srdec¢ni funkce (srdecni selhani) (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni“). Srdecni potize s
mohou projevit dychacimi potizemi (dusnost), otoky rtiznych ¢asti téla v disledku hromadéni
tekutin, zejména na chodidlech, kotnicich, nohou a pazich, zvétsenim jater, pfitomnosti tekutiny
a zvétSenim biicha (ascites), piitomnosti tekutiny v prostoru mezi plicemi nebo hrudnikem
(pleuralni vypotek)

Zavazna porucha srdecniho rytmu (ventrikularni arytmie)

Nekteré formy poruch srdecniho rytmu (atrioventrikularni blokada, blokada raménka)
Pomaly srde¢ni tep (bradykardie)

Ztrata krve z krevnich cév (krvéceni)

Bolest nebo paleni v travicim traktu

Viedy v travicim traktu

Zanét sliznice traviciho traktu

Méné casté (postihuji az 1 ze 100 pacienti)

e Ne¢které druhy rakoviny krevnich bunék (akutni lymfatickd leukemie, akutni myeloidni
leukemie) (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).

e Vysoka horecka, zimnice, celkova malatnost, mozny pocit studenych pazi a nohou v dasledku
infekce krve

o Ucpani zily krevni srazeninou (embolie), ktera se muze utrhnout a byt krevnim fecistém
zanesena do plic, coZ miiZze zpasobit bolest a dusnost (plicni embolie)

e Ucpani tepny (arterialni embolie)

e Otok a bolest nohou nebo rukou zptsobené zanétem cévy v disledku opakované podanych
injekci ptipravku (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni‘) nebo ucpani cévy zplsobené krevni
srazeninou.



Ztrata krve z traviciho traktu (gastrointestinalni krvaceni)

Vzacné (postihuji az 1 z 1000 pacientii)

Nahla Zivot ohroZzujici alergicka reakce. Ptiznaky zahrnujici nahlé zndmky alergie, jako je
vyrazka, svédéni nebo koptivka, otok obliceje, tli, jazyka nebo jinych ¢asti téla, dusnost, sipani
nebo potize s dychanim

Chybéni spermii ve spermatu

Alergické reakce po podani ptipravku Epirubicin Accord pfimo do moc¢ového méchyie

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Stav ohrozujici zivot, ktery nastane, kdyz je ptilis nizky krevni tlak v dtsledku otravy krve (Sok)
Neptijemné pocity v biise

Septicky Sok

Nedostatek kysliku ve tkanich

Odumfeni tkan¢ (nekroza tkan¢) v dusledku tniku ptipravku ze zily, do které byla zavedena
jehla. V tomto ptipadé bude podavani ptipravku Epirubicin Accord okamzité ukonc¢eno (viz bod
2 ,,Upozornéni a opatieni®).

Dalsi nezadouci ucinky:

Velmi casté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientii)

Infekce

Zanét oci se zarudnutim a slzenim oci (zanét spojivek)

Zanét pruhledné ¢asti oka zvané rohovka (keratitida)

Navaly horka

Pocit na zvraceni

Zvraceni

Zanét sliznice v Ustech (stomatida)

Horecka

Prijem

Ztrata vlasi (alopecie)

Kozni léze

Nacervenalé zbarveni moci (po dobu 1 az 2 dni od podani ptipravku Epirubicin Accord)
Neptitomnost menstruace (amenorea)

Bolestivy zanét a tvorba viedd na sliznici traviciho traktu

Celkovy pocit nemoci

Zmény hladin nekterych jaternich enzymii (aminotransferazy)

Zéanét mocoveého mechyie (chemicka cystitida) po intravezikalnim podani. Piznaky mohou byt:
potize s mocenim (dysurie), ¢asta tvorba malého mnozstvi moci bez souc¢asného piijmu tekutin
(polakisurie), casta potfeba mocit béhem noci (nykturie), bolestivé, pomalé a pferusované
moceni ¢asto po kapkach (strangurie) ptitomnost krve v moc¢i (hematurie), nepfijemny pocit v
mocovém méchyii, odumieni vnitini stény mocového méchyte (viz bod 2 ,,Upozornéni a
opatieni‘)

Casté (postihuji az 1 z 10 pacientii)

Snizena chut’ k jidlu/ztrata chuti k jidlu

Ztrata vody nebo tekutin z téla (dehydratace)

Snizené mnozstvi krve precerpavané srdcem do téla (ejekcni frakce levé komory)
ZCervenani kiize (zrudnuti)

Zéanét sliznice jicnu (ezofagitida)

Vyrazka, svédéni, zména kize, tmavsi zbarveni kiize a nehttl (hyperpigmentace)

Potteba mocit astéji nez obvykle po podani piipravku Epirubicin Accord piimo do mocového
méchyte



e Zimnice
e Podrézdéni v misté vpichu
e Pocit paleni po podani ptipravku Epirubicin Accord pfimo do moc¢ového méchyie
Méné casté (postihuji az 1 ze 100 pacientii)
Plicni infekce (zapal plic)
Koprtivka
Cervené zbarveni kiize (erytém)
Svalova slabost (astenie)

Vzacné (postihuji az 1 z 1000 pacientii)

Zvysena hladina kyseliny mocové v krvi (hyperurikemie)
Abnormality elektrokardiogramu (EKG) v disledku poruch srde¢ni funkce
Lehka zavrat’

Neni znamo (z dostupnych tidaju nelze urcit)

e [¢ze na sliznicich ust, bolest a pocit paleni sliznic, ztrata krve z ust a vyskyt tmavych skvrn
v ustech

e Zarudnuti nebo jiné reakce kiize podobné spaleni od slunce pii vystaveni slunecnimu zafeni

nebo ultrafialovym paprskiim (napi. v solariu)

Zvysena citlivost kiize dfive postizené ozarovanim

Bolest v misté vpichu

Flegmoéna (neohrani¢eny hnisavy zanét)

Ztlusténi stén krevnich cév (fleboskleroza)

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezaddouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Epirubicin Accord uchovavat

Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C). Chrarte pfed mrazem.

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Vzdy uchovavejte Epirubicin Accord na bezpe¢ném misté a mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte Epirubicin Accord po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injekéni lahvicee a
krabi¢ce za "EXP". Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nepouzivejte Epirubicin Accord, pokud si vSimnete jakékoliv viditelné zndmky poskozeni.
Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

I¢karnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.



6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Epirubicin Accord obsahuje

Lécivou latkou ptipravku Epirubicin Accord je epirubicini hydrochloridum.

Jeden ml obsahuje epirubicini hydrochloridum 2 mg.

Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, kyselina chlorovodikova a voda pro injekci.

Jak Epirubicin Accord vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Epirubicin Accord je Ciry Cervené zbarveny roztok.

Velikost baleni:

1 x Sml injekéni lahvicka (10 mg/5 ml).

1 x 10ml injekéni lahvicka (20 mg/10 ml).

1 x 25ml injekéni lahvicka (50 mg/25 ml).

1 x 50ml injek¢ni lahvicka (100 mg/50 ml).

1 x 100ml injek¢ni lahvicka (200 mg/100 ml).

5 a 10ml lahvicky: Injekéni lahvicka z trubicového skla tfidy I s 20mm chlorbutylovou RTS pryzovou
zatkou a hlinikovym odtrhovacim (flip-off) uzavérem s bilym krytem.

25ml lahvicka: Injekéni lahvicka z trubicového skla tfidy I s 20mm chlorbutylovou RTS pryZovou
zatkou a hlinikovym odtrhovacim (flip-off) uzavérem s krytem barvy bilé/kralovské modfi.

50ml lahvicka: Injekéni lahvicka z ¢irého tvarovaného skla tiidy I s 20mm chlorbutylovou RTS
pryzovou zatkou a hlinikovym odtrhovacim (flip-off) uzavérem s krytem barvy kralovské modri.
100ml lahvicka: Injekéni lahvicka z Cirého tvarovaného skla tiidy I s 20mm chlorbutylovou RTS
pryZovou zatkou a hlinikovym odtrhovacim (flip-off) uzavérem s krytem barvy bilé/kralovské modii.

Velikost baleni: 1 injekéni lahvicka.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Tasmowa 7

02-677 Varsava

Polsko

Vyrobce '
Laboratori FUNDACIO DAU, C/ De la letra C, 12-14, Poligono Industrial de la Zona Franca, 08040

Barcelona, Spanélsko

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polsko

Accord Healthcare Single Member S.A.

64th Km National Road Athens, Lamia, Schimatari, 32009, Recko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:



Rakousko: Epirubicin Hydrochloride Accord 2 mg/ml, Injektionsldsung oder Infusionsldsung
Belgie: Epirubicine Accord Healthcare 2 mg/ml, solution pour injection ou perfusion/ oplossing voor
injectie of infusie/ Losung zur Injektion oder Infusion

Ceska republika: Epirubicin Accord

Dansko: Epirubicin Accord 2 mg/ml, injektions og infusionsvaske, oplosning

Estonsko: Epirubicin Accord 2 mg/ml, siiste- voi infusioonilahus

Spanélsko: Epirubicin Hydrochloride Accord 2 mg/ml, para inyeccion o infusiéon EFG

Finsko: Epirubicin Accord 2 mg/ml, injektio- tai infuusioneste/ Losning for injektion och infusion
Mad’arsko: Epirubicin Accord 2mg/ml, oldatos injekcid/ infuzid

Irsko: Epirubicin Hydrochloride 2 mg/ml solution for injection or infusion

Italie: Epirubicina AHCL 2 mg/ml, Soluzione per Iniezione o Infusione

Litva: Epirubicin Accord 2 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Lotyssko: Epirubicin Accord 2 mg/ml, skidums injekcijam vai infuzijam

Nizozemsko: Epirubicin Hydrochloride Accord 2 mg/ml, oplossing voor injectie of infusie
Norsko: Epirubicin Accord 2 mg/ml, opplosning til injeksjon og infusjon

Polsko: Epirubicin Accord

Portugalsko: Epirrubicina Accord

Svédsko: Epirubicin Accord 2 mg/ml, Losning for injektion och infusion

Slovenska republika: Epirubicin Accord 2 mg/ml, injek¢ény alebo infzny roztok

Spojené kralovstvi (Severni Irsko): Epirubicin Hydrochloride 2 mg/ml solution for injection or
infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 24. 6. 2025
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Inkompatibility

Jetfeba zabranit dlouhodobému kontaktu 1é¢ivého pripravku sroztokem alkalického pH (véetné roztokl
hydrogenuhlicitanu sodného); bude to mit za nasledek hydrolyzu (degradaci) 1écivé latky. Maji byt
pouzity pouze rozpoustédla uvedena v bod¢ ,,Navod k pouziti®.

Ani injekce, ani zadné zfedéné roztoky nemaji byt smichany s jinymi léky. Byla hlasena fyzikalni
inkompatibilita s heparinem.

Epirubicin-hydrochlorid se nesmi misit s jinymi 1éky.

Navod k pouZziti

Intravenézni podani: doporucuje se podavat Epirubicin Accord volné kapajici intravenozni infuzi
(0,9% roztok chloridu sodného). Pro minimalizaci rizika trombdzy nebo perivendzni extravazace se
obvykla doba infuze pohybuje mezi 5 a 10 minutami v zavislosti na davce a objemu infuzniho
roztoku. Pouziti tlakového injektoru se nedoporucuje vzhledem k riziku extravazace, kterd se mize
objevit i pfi pritomnosti adekvatniho navratu krve pii nasavani jehly.

Intravezikalni podani: Epirubicin Accord je nutno pied podanim zfedit sterilni vodou pro injekci
nebo sterilnim 0,9% fyziologickym roztokem. Epirubicin ma byt instilovan katétrem a ponechan
intravezikalné 1 hodinu. Béhem instilace je tieba pacienta otacet, aby se zajistilo, ze vezikalni sliznice
je v co nejveétsim kontaktu s roztokem. Aby se zabranilo nechténému zfedéni moci, je tfeba instruovat
pacienta, aby 12 hodin pted instilaci nepil zadné tekutiny. Pacient ma byt poucen, aby se po ukonceni
instilace vymocil.

Injekéni roztok neobsahuje zadné konzervacni latky a veskery nespotfebovany ptipravek se ma
okamzité zlikvidovat.

Pokyny pro bezpecné zachazeni s cytostatiky a jejich likvidaci:

1. Jestlize se ma ptipravit infuzni roztok, musi to provést skoleny persondl v aseptickych
podminkach.

2. Priprava infuzniho roztoku se ma provadét ve vyhrazeném aseptickém prostoru.

3. Personal musi pouzivat odpovidajici ochranné jednorazové rukavice, ochranné bryle, plast’ a
oblicejovou masku.

4. Je tieba ucinit takova bezpecnostni opatfeni, aby se zabranilo ndhodnému kontaktu 1é¢ivého
ptipravku s o¢ima. V piipadé kontaktu s ocima je vyplachnéte velkym mnozstvim vody a/nebo
0,9% roztokem chloridu sodného. Pak vyhledejte 1ékatrskou pomoc.

5. 'V pripad¢ kontaktu s kiizi dikladn¢ omyjte postizenou oblast mydlem a vodou nebo roztokem
hydrogenuhlicitanu sodného. Nedfete vsak ktizi kartacem. Po sundani rukavic si vzdy umyjte ruce.

6. V ptipadé rozliti nebo tniku kapaliny je tfeba oSetfit potfisnény povrch ziedénym roztokem
chlornanu sodného (1% chléru), nejlépe namacenim a pak vodou. Vsechny Cistici materialy maji
byt zlikvidovany dale uvedenym postupem.

7. S cytotoxickymi latkami nesmi manipulovat t¢hotné Zeny.

8. Pti likvidaci pfedméti (strikacky, jehly atd.) pouzitych k rekonstituci a/nebo fedéni cytotoxickych
1é¢ivych ptipravki je nutno dbat odpovidajici opatrnosti a ucinit odpovidajici bezpe¢nostni
opatfeni. Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s
mistnimi pozadavky.

Uchovavani
Pted otevienim: Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C). Chraiite pied mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni:
Injekeni lahvicky jsou urceny pouze k jednordzovému pouziti a jakykoliv nepouZzity obsah musi byt
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zlikvidovan. Z mikrobiologického hlediska mé byt ptipravek pouzit okamzité po prvnim propichnuti
pryzové zatky. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred
pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele.

Doba pouzitelnosti po naiedéni:

Ptipravek lze dale fedit v aseptickych podminkach 5% roztokem glukézy nebo 0,9% roztokem
chloridu sodného a podat jako intraveno6zni infuzi. Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek
pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptripravku pied pouzitim jsou
v odpovédnosti uzivatele a normalné tato doba nema byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2°C - 8 °C,
pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Likvidace

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. VSechny predméty
pouzité k priprave, podani nebo ty, které jakymkoli jinym zptisobem ptisly do kontaktu s
epirubicinem, musi byt zlikvidovany podle mistnich nafizeni pro zachazeni s cytotoxickymi latkami.

Pro dalsi informace o pripravku Epirubicin Accord 2 mg/ml injekéni/infuzni roztok si prectéte
souhrn udaji o pripravku.
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