PŘÍBALOVÁ INFORMACE - INFORMACE PRO UŽIVATELE

EPIRUBICIN "EBEWE 2 MG/ML 
koncentrát pro přípravu infuzního roztoku

epirubicini hydrochloridum
Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat. 

· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

· Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.
· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
V příbalové informaci naleznete: 

1.
Co je Epirubicin „Ebewe“ a k čemu se používá

2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete Epirubicin „Ebewe“ užívat 

3.
Jak se Epirubicin „Ebewe“ užívá 

4.
Možné nežádoucí účinky

5
Jak Epirubicin „Ebewe“ uchovávat  

6.
Další informace

1.
CO JE EPIRUBICIN „EBEWE“ A K ČEMU SE POUŽÍVÁ
Epirubicin „Ebewe“ se používá k léčbě různých nádorových onemocnění. Může se používat samotný, ale častěji se podává v kombinaci s dalšími protinádorovými léčivy.
2.
ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE EPIRUBICIN „EBEWE“ UŽÍVAT 
Neužívejte Epirubicin „Ebewe“  

· jestliže jste alergický/á (přecitlivělý/á) na epirubicin-hydrochlorid nebo na kteroukoli další složku přípravku, 

· jestliže trpíte poruchou funkce kostní dřeně. Kostní dřeň se podílí na tvorbě červených krvinek.
· jestliže trpíte závažnou poruchou srdeční funkce.

Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Epirubicin „Ebewe“ je zapotřebí

Epirubicin “Ebewe” může být podáván pouze pod dohledem odborného lékaře se zkušenostmi s léčbou rakoviny.
Epirubicin „Ebewe“ musí být používán s opatrností, pokud jste v minulosti byl/a léčen/a deriváty antracyklinu, což jsou léky ze stejné farmaceutické skupiny jako epirubicin.

Opatrnosti je zapotřebí i v případě, že jste podstoupil/a radioterapii (ozařování) plic.

Epirubicin je velmi toxická látka a injekce musí vždy podávat odborný personál.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky

Prosím, informujte svého lékaře o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval/a v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu. 
Léky obsahující cimetidin, které se používají proti překyselení žaludku, zvyšují účinek epirubicinu, proto se nesmí používat během léčby přípravkem Epirubicin „Ebewe“.
Těhotenství a kojení

Poraďte se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.

Jestliže jste těhotná, nepoužívejte Epirubicin „Ebewe“. Jestliže jste žena v plodném věku, je nutné, abyste používala antikoncepci k ochraně proti početí během léčby a nejméně 6 měsíců po ukončení léčby přípravkem Epirubicin „Ebewe“.

Jestliže kojíte, nesmíte být přípravkem Epirubicin „Ebewe“ léčena.

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Epirubicin „Ebewe“ může mít nežádoucí účinky (např. nevolnost), které mohou do určité míry ovlivnit bezpečnost při práci a schopnost řídit.
Důležité informace o některých složkách přípravku Epirubicin „Ebewe“
Dávky nižší než 10 ml: Tento přípravek obsahuje méně než 1 mmol sodíku (22 mg) v jedné dávce, tj. je v podstatě bezsodíkový.
Dávky 10 ml a vyšší: Tento přípravek obsahuje 0,077 mmol/ml sodíku. To je třeba mít na paměti u pacientů na dietě s omezeným příjmem sodíku.
3.
JAK SE Epirubicin „Ebewe“ UŽÍVÁ
Tento přípravek Vám bude podáván zdravotnickým personálem; nepoužívejte jej sám/sama.
Dávkování je individuální, dávku vypočítá lékař.

Jestliže jste obdržel/a větší dávku přípravku Epirubicin „Ebewe“, než jste měl/a
Jestliže jste byl/a akutně předávkován/a tímto přípravkem, může dojít k závažnému snížení funkce kostní dřeně, což vede ke zvýšené tvorbě bílých krvinek či krevních destiček, zánětu sliznice v trávicím traktu a akutním poruchám srdeční funkce.
Vzhledem k tomu, že Vám bude přípravek podáván zdravotnickým personálem, je předávkování nepravděpodobné.

4.
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek Epirubicin „Ebewe“ nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.
Velmi časté nežádoucí účinky: vyskytují se u více než 1 z 10 pacientů.

Časté nežádoucí účinky: vyskytují se u více než 1 až 10 ze 100 pacientů.

Méně časté nežádoucí účinky: vyskytují se u více než 1 až 100 z 1000 pacientů.

Vzácné nežádoucí účinky: vyskytují se u více než 1 až 1000 z 10000 pacientů. 

Velmi vzácné nežádoucí účinky: vyskytují se u méně než 1 z 10000 pacientů. 

Není známo: četnost není možno z dostupných údajů zjistit.

Játra

Vzácné

Byly zaznamenány zvýšené hladiny transamináz (jaterních enzymů).

Srdce

Časté

Kardiotoxicita (změny na EKG a změny srdečního rytmu)

Zhoršení srdeční funkce (kardiomyopatie, městnavé srdeční selhání), což může vést k hromadění vody na plicích a dýchacím problémům (dušnost, plicní edém).

Krvetvorba

Velmi časté

Porucha tvorby krevních buněk se snížením počtu bílých krvinek a krevních destiček (leukocytopenie).

Časté

Snížený počet červených krvinek (anémie), krvácení (hemoragie).

Trávicí trakt

Velmi časté

5 – 10 dní po zahájení terapie se může vyskytnout zánět a vředovitost ústní sliznice (mukozitida), které obvykle zahrnuje zánět žaludku (stomatitidu) s bolestivými vředy, zejména podél jazyka a na sliznici pod jazykem.

Časté

Nevolnost, zvracení, průjem vyvolávající dehydrataci (odvodnění), ztráta chuti k jídlu a bolest břicha. Ezofagitida (zánět jícnu).

Poruchy kůže a podkoží

Velmi časté

Vypadávání vlasů (alopecie), která je obvykle přechodné, se objevuje u 60 – 90 % léčených případů; u mužů je doprovázena vypadáváním vousů.

Časté

Návaly.

Méně časté

Přecitlivělost kůže na světlo, zbarvení kůže a nehtů.

Vzácné

Kopřivka

Látková výměna

Vzácné

Vysoké hladiny močoviny (hyperurikemie) v důsledku rychlého rozpadu nádorových buněk.
Infekce
Vzácné

V důsledku poruchy tvorby krevních buněk se mohou vyskytnout horečka, infekce, pneumonie (zánět plic), otrava krve (sepse, septický šok) a krvácení, které mohou vést až k úmrtí.

Zranění
Časté

Podráždění močového měchýře (chemická cystitida), někdy s krvácením, po intravezikálním podání.

Cysty a nádory
Vzácné

Výskyt sekundární akutní myeloidní leukemie byl vzácně hlášen u pacientů, kteří byli souběžně léčeni epirubicinem. 

Cévy
Méně časté

Zánět žil spojený s krevní sraženinou (tromboflebitida)
Vyskytly se občasné případy tromboembolických příhod (včetně plicní embolie /v ojedinělých případech vedoucí k úmrtí).

Celkové poruchy
Časté

Zarudnutí v okolí žíly, do níž je zavedena infuze. Lokální zánět žil (flebiditida), ztluštění či ztvrdnutí žilní stěny (fleboskleróza). Lokální bolest a skleróza tkání (po neúmyslném podání mimo žílu).

Méně časté

Bolest hlavy

Vzácné

Horečka, zimnice, závratě, malátnost.

Poruchy imunitního systému

Časté

Alergické reakce po intravezikálním podání

Méně časté

Citlivost na světlo nebo přecitlivělost v případě radioterapie („recall fenomén“).

Vzácné

Anafylaxe (anafylaktické/anafylaktoidní reakce s šokem nebo bez šoku včetně vyrážky, svědění, horečky a zimnice).

Reprodukční systém
Vzácné

Nepřítomnost menstruačního cyklu (amenorea), neměřitelné množství spermií v ejakulátu (azoospermie).

Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři.

5.
JAK Epirubicin „Ebewe“ UCHOVÁVAT

Uchovávejte při teplotě 2(C – 8(C, vnitřní obal v krabičce.

Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

6.
DALŠÍ INFORMACE

Co přípravek Epirubicin „Ebewe“ obsahuje
· Léčivá látka je epirubicini hydrochloridum 2 mg/ml.       
· Pomocné látky jsou: 0,9% chlorid sodný, kyselina chlorovodíková 10% , voda na injekci.                                                                                                              

Jak přípravek Epirubicin „Ebewe“ vypadá a co obsahuje toto balení

Epirubicin „Ebewe“ koncentrát pro přípravu infuzního roztoku je čirý červený roztok.
Zapertlovaná lahvička z bezbarvého skla s/bez průhledného plastového obalu (ONKO-Safe), pryžová zátka, hliníkový kryt, fialový PP chránič, krabička.

Velikost balení: 5 ml, 20ml, 25 ml, 50 ml a 100 ml.
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG

A-4866 Unterach

RAKOUSKO

Tel.: +43 7665 8123-0

Fax: +43 7665 8123-11

Tato příbalová informace byla naposledy schválena:
18.2. 2009
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Následující informace jsou určeny pouze pro zdravotnické pracovníky

Infuzní roztok musí připravovat vyškolený personál za aseptických podmínek.

Příprava infuzního roztoku by měla probíhat na vyhrazeném aseptickém místě.

Personál by měl nosit ochranné oblečení.

Jsou nutná ochranná opatření proti náhodnému vniknutí přípravku do očí. V případě zasažení je oči nutno vypláchnout velkým množstvím vody a/nebo 0,9% roztokem chloridu sodného. Poté je nutné vyšetření očí lékařem.

Při kontaktu s kůží je nutno zasaženou oblast okamžitě omýt mýdlem a vodou nebo roztokem hydrouhličitanu sodného. Kůže se však nemá čistit hrubým kartáčem. Po sejmutí rukavic si ihned umyjte ruce.

Vystříknuté nebo rozlité léčivo se se má vysušit a poté omýt naředěným roztokem hypochloridu sodného (obsahujícím 1% chloru), a poté vodou. Veškeré materiály použité k čištění by se měly likvidovat výše uvedeným postupem.

S cytotoxickými přípravky nesmí pracovat těhotné ženy.

Injekční roztok neobsahuje žádné konzervační látky a nespotřebovaný obsah lahvičky musí být okamžitě zlikvidován.

Při likvidaci pomůcek (stříkačky, jehly atd.) používaných k rozpouštění a/nebo ředění cytostatik je nutno dodržovat adekvátní opatrnost a opatření.

Všechen nepoužitý přípravek nebo odpad musí být zlikvidován v souladu s místními požadavky.

Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.

Injekce ani naředěný roztok nesmí být mísen s jinými léčivy.

Podání

Epirubicin je určen pouze k intravenózní či intravezikální aplikaci. 

Je zapotřebí opatrnosti, aby nedošlo k extravazaci. V případě extravazace by měla být aplikace ihned ukončena.

Doba použitelnosti

2 roky
Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte při teplotě 2(C – 8(C, vnitřní obal v krabičce.
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