Pisomna informacia pre pouZivatela

Epimedac 2 mg/ml injekény roztok
epirubicinium-chlorid

Pozorne si preditajte celu pisomnu informaciu predtym, ako vam bude tento liek podany,

pretoZe obsahuje pre vas doleZzité informacie.

. Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich t€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Epimedac a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Epimedac podany
Ako sa podava Epimedac

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Epimedac

Obsah balenia a dalsie informacie
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1. Co je Epimedac a na ¢o sa pouZiva

Epirubicinium-chlorid — G¢inna latka lieku Epimedac — patri do skupiny G¢innych latok nazyvanych
antracykliny. Tieto bunky ni¢iace (cytotoxické) latky sa pouzivaju na liecbu rakoviny.

Epimedac sa pouZziva na liecbu

. rakoviny prsnika,

. pokrocilej rakoviny vajecnikov,

. rakoviny zaludka,

. malobunkového karcindmu pltic (Specidlny druh rakoviny pluc),

. povrchovej alebo presne lokalizovanej rakoviny mo¢ového mechura.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Epimedac podany

Nesmie vam byt’ podany Epimedac, ak

. ste alergicky na epirubicinium-chlorid alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6) alebo na antracykliny (napr. doxorubicin a daunorubicin).

. ste alergicky na antracenodiony (skupina liekov pouzivanych na lieCbu rakoviny).

. mate perzistentnu inhibiciu tvorby krviniek v kostnej dreni v dosledku predchadzajticej liecby
inymi cytotoxickymi liekmi alebo radioterapiou.

. vam bola podana maximalna davka epirubicinu alebo inych antracyklinov (napr. doxorubicinu
a daunorubicinu) a antracéndionov (lieky pouzivané na lie¢bu rakoviny).

. méte alebo ste mali v minulosti srdcové problémy (napr. poruchy srdcového rytmu, znizena

srdcové funkcia, srdcovy z&chvat, ochorenie srdcového svalu, akutny zépal srdca, nestabilna
angina pectoris).

. mate zavazné problémy s pecenou.
. trpite systémovou infekciou (infekcia, ktord postihuje cely organizmus).
. dojcite.

. mate t'azky zapal Ustnej vystelky a/alebo Zalido¢nej vystelky.
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Pri pouZiti k lie€be moc¢ového mechira vam nesmie byt’ podany Epimedac, ak

mate infekciu mocovych ciest.

nador prenikol do steny mocového mechtira.

sa vyskytli problémy pri zavadzani katétra do mocového mechura.
trpite infekciou mechdra.

mate Krv v moci.

mate kontrahovany mechdr.

po pokuse 0 mocenie zostava v mechure vel’ky objem mocu.

Upozornenia a opatrenia
Bud’te zvlast’ opatrny (konzultuje so svojim lekarom), ak

Deti

vasa pecen alebo oblicky nepracuju spravne.

spozorujete neprijemny pocit v blizkosti alebo na mieste vpichu pocas infzie (injekény roztok
moéze unikat’ do okolitych tkaniv).

sa pocet bielych a Cervenych krviniek a krvnych dosti¢iek znizi.

trpite stomatitidou alebo mukozitidou (bolestivé pery alebo Ustne vredy).

ste uz predtym absolvovali radioterapiu prsnika alebo ak ste uzivali lieky, ktoré by mohli mat’
vedl'ajsie ucinky na vase srdce.

ste boli nedavno ockovany alebo sa cheete zaockovat’ v blizkej buducnosti.

ste predtym dostavali trastuzumab (liek pouzivany na liecbu rakoviny).

Bezpecénost’ a u¢innost’ Epimedac u deti neboli stanovené.

Iné lieky a Epimedac

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekérovi alebo
lekéarnikovi. Ide najmé o:

iné lieky, ktoré mézu mat’ vplyv na srdce; napriklad iné pripravky na liecbu onkologickych
ochoreni (ako 5-fluéruracil, cyklofosfamid, cisplatina, taxany) alebo blokéatory kalciovych
kanalov (napr. verapamil, dexverapamil) ako aj stibezna alebo predchadzajuca radioterapia.
iné lieky, ktoré mézu mat’ vplyv na funkciu pecene.

cimetidin (liek pouzivany zvy¢ajne na lieCbu Zaliido¢nych vredov a palenia zahy);

cimetidin méze zosilnit’ G¢inky epirubicinu.

paklitaxel (liek pouzivany na lie¢bu onkologickych ochoreni): medzi lie¢bou epirubicinom a
paklitaxelom ma byt interval aspon 24 hodin.

docetaxel (liek pouzivany na lieCbu onkologickych ochoreni).

chinin (lick pouZivany na lie¢bu malarie a ki¢ov v dolnych koncatinach).

interferén alfa-2b (liek na lie¢bu niektorych druhov zhubnych nadorov a lymféomov a
niektorych foriem hepatitidy).

lieky, ktoré mozu ovplyvnit’ pocet krviniek (napriklad iné cytotoxické lieky, antibiotika, ako
napr. sulfénamidy a chléramfenikol, lieky na epilepsiu, ako napr. difenylhydantoin,
protivirusové lieky - pouzivané na liecbu HIV infekcii - a analgetika, ako napr. derivaty
aminopyrinu).

dexrazoxan (pouzivany na prevenciu chronickej kumulativnej kardiotoxicity spdsobene;j
epirubicinom).

trastuzumab. Mdze trvat’ az 7 mesiacov, kym sa trastuzumab (liek pouzivany pri liecbe urcitych
druhov rakoviny) odstrani z tela. Ked’ze trastuzumab moze ovplyvnit’ srdce, nemali by ste
pouzivat’ epirubicin az 7 mesiacov po vysadeni trastuzumabu. Ak sa epirubicin pouzije skor, je
potrebné u vas pozorne sledovat’ funkciu srdca.

antibiotika, ako napriklad sulfonamidy a isté diuretika (,,vodné tablety*), mézu viest’

k zvysenym hladinam Kkyseliny mocovej v krvi.

heparin (liek braniaci zraZaniu krvi), moze viest’ k strate u¢innosti epirubicinu aj heparinu.
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Ak sa potrebujete nechat’ zaoGkovat’, pred vakcinaciou musite informovat’ svojho lekara o tom, ze ste
lieeny epirubicinom.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Epirubicinium-chlorid — G¢inna latka lieku Epimedac — méze sposobit’ vrodené poruchy, preto je
dolezité, aby ste oznamili svojmu lekarovi, ak sa domnievate, Ze ste tehotna. U tehotnych zien sa
vyskytli hlasenia, ktoré spajaju epirubicin so srdcovymi problémami u novorodencov a nenarodenych
deti, vratane hlaseni o amrti plodu. Epimedac vam nesmie byt’ podany pocas tehotenstva, pokial’ vdm
to jasne neurdi vas lekar. Vyhybajte sa otehotneniu, kym vy alebo vas partner uzivate Epimedac. Zeny
Vv plodnom veku maju pouzivat’ spolahlivii metoédu antikoncepcie pocas liecby epirubicinom

a minimalne 7 mesiacov po poslednej davke. Muzi maju pouzivat’ spolahlivi metédu antikoncepcie
pocas lie¢by a minimalne 4 mesiace po poslednej davke. Ak otehotniete pocas liecby

liekom Epimedac, odpori¢ame vam vyhladat’ genetické poradenstvo.

Muzi, ktori chcu v budicnosti splodit’ diet’a, by sa mali poradit’ 0 zmrazeni spermii pred zacatim
lie¢by lieckom Epimedac.

Dojcenie sa musi prerusit’ pred a pocas lie¢by liekom Epimedac a aspon 7 dni po poslednej davke,
pretoze Epimedac méze uskodit’ doj¢enému dietat’u.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Epimedac moze sposobit’ nevolnost’ a vracanie, ¢o moze docasne ovplyvnit’ Vasu schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

Epimedac obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 0,154 mmol (alebo 3,54 mg) sodika na ml injekéného roztoku. Odlisné velkosti
baleni lieku Epimedac obsahuji nasledovné mnozstva sodika:

5 ml injek¢na liekovka: Tato velkost’ balenia obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg), t.j.
Vv podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

10 ml injek¢na liekovka: Této velkost’ balenia obsahuje 35,42 mg sodika (hlavnej zlozky
kuchynskej/stolovej soli). To sa rovna 1,77 % odporacaného
maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

25 ml injek¢na liekovka: Této velkost’ balenia obsahuje 88,55 mg sodika (hlavnej zlozky
kuchynskej/stolovej soli). To sa rovna 4,43 % odportacaného
maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

50 ml injek¢na liekovka: Tato velkost’ balenia obsahuje 177,1 mg sodika (hlavnej zlozky
kuchynskej/stolovej soli). To sa rovna 8,86 % odporacaného
maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

100 ml injekena liekovka: Téato velkost’ balenia obsahuje 354,21 mg sodika (hlavnej zlozky
kuchynskej/stolovej soli). To sa rovna 17,71 % odportac¢aného
maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.
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3. Ako sa podava Epimedac

Epimedac vam bude podavany iba pod dohl'adom lekara so $pecializaciou na tento druh lie¢by. Pred

a pocas liecby lickom Epimedac bude vas lekar kontrolovat’ niekol'ko laboratornych parametrov (napr.
pocet krviniek, hladinu kyseliny mocovej v krvi, funkciu pecene) a dokladne monitorovat’ funkciu
vasho srdca. Sledovanie funkcie srdca bude pokracovat’ pocas niekol’kych tyzdiov po ukonceni liecby
liekom Epimedac.

Déavka lieku Epimedac zavisi od podmienok, za akych sa lieCite, od vasej reakcie na terapiu a od inych
liekov, ktoré uzivate.

Déavka lieku Epimedac vychadza z velkosti povrchu vasho tela. Vypodita sa z vasej vysky
a hmotnosti.

Odportcana davka lieku Epimedac je 60 — 90 mg na $tvorcovy meter povrchu tela. Podava sa ako
intravenozna injekcia, t.j. do krvnej cievy, pocas troch az piatich mintt. Injekciu budete dostavat’
kazd¢ tri tyZdne.

Pri liecbe malobunkového karcindému pluc sa podava vyssia davka 120 mg na Stvorcovy meter
povrchu tela injekciou do zily pocas troch az piatich minut alebo ako infuzia (kvapkanie do zily) pocas
30 mintt, kazdé tri tyzdne.

Pri lie¢be rakoviny prsnika rozhodne vas lekar o davke a lie¢ebnom reZime.

Déavka sa znizi, ak mate nizku hladinu bielych krviniek a krvnych dosti¢iek v tele, ak mate problémy
s peCetiou alebo oblickami, alebo ak sa liek uziva v kombinacii s inymi cytotoxickymi liekmi.

Epimedac sa moze tiez podavat’ priamo do moc¢ového mechiira na lieCbu povrchovej rakoviny
mechra alebo na zastavenie opakovaného vyskytu po chirurgickom odstraneni nadoru z mechdra.
Davka bude zavisiet’ od typu rakoviny mechura.

Aby sa zabranilo nezelanému rozriedeniu lieku Epimedac s mo¢om, odporuica sa, aby ste nepili

12 hodin pred jeho podanim.

Vas vSeobecny stav sa bude dokladne sledovat’ pred, pocas a po lieCbe lickom Epimedac.

Ak vam podaji vysSiu davku lieku Epimedac, ako sa ma podat’

V pripade, Ze vam bola podana vyssia davka lieku Epimedac ako sa pozaduje, mézete citit’ priznaky
ako napriklad zdvazné problémy so srdcom, vel'mi zniZeny pocet krviniek, tazky zapal Ustnej

a zaludoc¢nej vystelky a zavazné obehové problémy. Vedrlajsie u¢inky mozu byt ovel'a vaznejsie.

Ak sa takéto priznaky objavia, liek Epimedac bude okamzite vysadeny a vaSe priznaky budu lie¢ené.
V pripade zavaznych problémov so srdcom moZze byt kontaktovany Specialista na srdcové choroby.
V pripade vel'mi zniZzeného poctu krviniek mozete dostat’ transfuzie krvi.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mbze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak za¢nete pocitovat’ akékol'vek vedlajsie G¢inky, okamzZite to povedzte, prosim, svojmu lekarovi
a konzultujte akykol'vek d’alsi postup.

Pocas jedného alebo dvoch dni potom, ¢o vam bol podany Epimedac, vas mo¢ moze mat’ ¢ervené
sfarbenie. Je to normalne a nemusite sa ni¢oho obavat’.

Velmi ¢asté: moézu postihovat’ viac ako 1 z 10 Pudi
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Infekcia

Inhibicia tvorby krviniek v kostnej dreni (myelosupresia), znizeny pocet bielych krviniek
(leukopénia), znizeny pocet a zvlastna forma bielych krviniek (granulocytopénia a neutropénia),
znizeny pocet Cervenych krviniek (anémia) a nizka uroven urcitych bielych krviniek spojena s
horuckou (febrilna neutropénia), znizeny pocet krvnych dosti¢iek (trombocytopénia)

Zapal sliznice (mukozitida), zapal vnutra ust (stomatitida), nevolnost’ (vracanie), vodnata
stolica alebo ¢asté pohyby ¢ériev (hnacka), pocit nevol'nosti (nauzea), ktora moze sposobit’
nechutenstvo a bolest’ brucha

Strata vlasov, spravidla reverzibilna

S¢ervenanie mocu 1 az 2 dni po liecbe

Vynechavanie menstruacie

Krvavé oci (konjunktivitida), zapal rohovky oka (keratitida)

Navaly hortacavy

Kozné 1ézie

Zapal zily (flebitida)

Pocit tazkosti (malatnost’), horucka

Zmeny hladiny urcitych pecenovych enzymov (tzv. transamindz)

Infekcia mocového mechura (chemicka cystitida), niekedy s krvou v moci, bola pozorovana po
podavani do mocového mechura

Casté: moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi

Strata vody (dehydratacia)
Zhorsena srdcova funkcia (kongestivne zlyhanie srdca). K priznakom mdze patrit’:
o Dychavic¢nost’ (dyspnoe)
Hromadenie tekutiny v nohach (edém)
ZvacSenie pecene
Hromadenie tekutiny v brusnej dutine (ascites)
Hromadenie tekutiny v pl'icach (pl'icny edém)
Hromadenie tekutiny medzi hrudnikom a pl'icami (pleuralna eftizia)
o Treti zvuk srdca (galopovy rytmus)
Skodlivy G¢inok na tkaniva/kozu (lokélna toxicita tkaniv/koze), vyrazka, svrbenie, zvy$ena
pigmentacia koZe a nechtov, kozné zmeny
Séervenanie pozdiz Zily (erytém v mieste podévania infiizie)
Krvacanie
Scervenanie koze
Triaska
Strata chuti/znizena chut’ do jedla
Zmeny srdcovej funkcie bez akychkol'vek priznakov (asymptomaticky pokles ejekénej frakcie
'avej komory)
Zivot ohrozujici nepravidelny srdcovy rytmus (ventrikularna tachykardia), pomaly srdcovy pulz,
porucha systému vodivosti srdca (AV blokada, blokada ramienka)
Infekcia moc¢ového mechura (bakteridlna cystitida), bolest” alebo palenie pri moceni, krv v moci,
Casté mocenie; pozorovali sa po podani do mo¢ového mechtira
Vredy v gastrointestinalnom trakte, zaltidocné erdzie a 1ézie, gastrointestinalne krvacanie, bolest’ za
hrudnou kost'ou, porucha travenia a tazkosti pri prehitani sposobené zépalom pazeréka, bolest’
alebo pélenie v gastrointestinalnom trakte, zapal sliznice gastrointestindlneho traktu a v Ustach s
pocitom palenia a bolest'ou

O O O O O

Menej ¢asté: moZu postihovat’ menej ako 1 z 100 Pudi

Ur¢ité druhy rakoviny krvi (akutna lymfocyticka leukémia, akiitna myeloidna leukémia)
Otrava krvi (sepsa), infekcia pl'ac (pneumonia)

Pocit slabosti (asténia)

Scervenanie koze (erytém), zihl'avka

Zablokovanie krvnej cievy

Opuch a bolest’ ndh alebo ruk v désledku zépalu krvnej cievy; méze zahfiat’ krvnu zrazeninu
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. Krvné zrazeniny v pl'icach, ¢o spdsobuje bolest’ v hrudniku a dychavié¢nost’

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 Pudi

. Nahla, zivot ohrozujuca alergicka reakcia. K priznakom patria nahle prejavy alergie, napriklad
vyrazka, svrbenie alebo zihl'avka na kozi, opuch tvare, pier, jazyka alebo inych Casti tela,
dychavicnost, sipot alebo problémy s dychanim, alergické reakcie po podani lieku do mo€ového

mechdra
. Zvysené hladiny kyseliny mocovej v krvi
. Zavrat
. Toxické ucinky na srdce ako su abnormality na EKG (elektrokardiograme), rozne formy

nepravidelného srdcového rytmu (arytmie) alebo ochorenie srdcového svalu (kardiomyopatia)
. Nepritomnost’ spermii v semene

Nezname: ¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych Udajov

. Zivot ohrozujici stav, ktory sa vyskytuje, ked’ je krvny tlak prili§ nizky v ddsledku otravy krvi
(septicky sok)

. Zivot ohrozujuci stav, ktory sa vyskytuje, ked je krvny tlak prili§ nizky (30k)

. Rychly pokles krvného tlaku, nickedy s koznymi reakciami alebo vyrazkou (anafylakticky Sok)

. Nedostatocny prisun kyslika moze byt sposobeny inhibiciou tvorby krviniek v kostnej dreni
(myelosupresia)

. Uzavretie krvnej cievy uvol'nenou krvnou zrazeninou (tromboembolizmus)

. Hrubnutie cievnych stien, lokéalna bolest’, tazka celulitida

. Zvyseneé zafarbenie sliznice v Ustach

. Zvysena citlivost’ na svetlo (fotosenzitivita), zvysena citlivost’ na oZiarenu pokozku (precitlivenost’
na oziarenu pokozku)

. Zavazné poSkodenie tkaniva po uniku injekéného roztoku do okolitého tkaniva

. Bolest hlavy

. Bolest’

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlésit’ aj priamo na (pozri podrobnosti uvedené d’alej). Hlasenim vedlajSich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii 0 bezpe¢nosti tohto lieku.

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skuasania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci G¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost’ liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce tcinky liekov

Formular na elektronické podavanie hléaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

5. Ako uchovavat’ Epimedac

Uchovavajte v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C).
Injek¢n liekovku uchovavajte vo vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injekénej lieckovke a na Stitku na
obale po ,,EXP*. Datum expiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Epimedac obsahuje
. Liecivo je epirubicinium-chlorid.
. Dalsie zlozky st chlorid sodny, kyselina chlorovodikova a voda na injekcie.

1 ml roztoku obsahuje 2 mg epirubicinium-chloridu.

Jedna 5 ml (10 ml, 25 ml, 50 ml, 100 ml) injek¢na liekovka obsahuje 10 mg (20 mg, 50 mg, 100 mg,
200 mg) epirubicinium-chloridu.

Ako vyzera Epimedac a obsah balenia
Epimedac je ¢iry, Cerveny roztok.
Dodava sa v jednorazovych injekénych liekovkach.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
medac

Gesellschaft fur klinische

Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Nemecko

Tel.: +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Dénsko Epirubicin medac 2 mg/ml injektionsvaske, oplgsning

Finsko Epirubicin medac 2 mg/ml injektioneste, liuos
Epirubicin medac 2 mg/ml injektionsvatska, 16sning

Nemecko Epimedac 2 mg/ml Injektionslésung

Norsko Epirubicin medac 2 mg/ml injeksjonsveeske, opplgsning

Pol’'sko Epimedac 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

Portugalsko Epirrubicina medac 2 mg/ml solucéo injectavel

Slovenska republika  Epimedac 2 mg/ml injekény roztok
Spojené kralovstvo Epirubicin hydrochloride 2 mg/ml solution for injection
(Severné Irsko)

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v 08/2023.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Epimedac sa moze d’alej riedit’ v roztoku glukzy 50 mg/ml (5 %) alebo v roztoku chloridu sodného 9
mg/ml (0,9 %) a podavat’ ako intraven6zna infuzia. Infazny roztok sa ma pripravovat’ okamzite pred
pouzitim.
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Injekény roztok neobsahuje Zziadne konzervaéné latky a nepouzita ¢ast’ injek¢nej lickovky sa ma
okamzite zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziadavkami.

Inkompatibilita

Je potrebné zabranit’ dlhému kontaktu lieku s akymkol'vek roztokom so zasaditym pH (vratane
roztokov hydrouhlic¢itanu sodného), ¢o spésobuje hydrolyzu (degradaciu) t¢innej latky. Maju sa
pouzivat’ iba riedidla uvedené v nasledovnej Casti nizSie.

Zaznamenala sa fyzicka inkompatibilita lieku s heparinom.
Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré su uvedené v ¢asti nizSie.

Stabilita pri pouZivani

Epimedac sa moze d’alej riedit’ za aseptickych podmienok, v roztoku glukozy 50 mg/ml (5 %) alebo v
roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) a podavat’ ako intraveno6zna infuzia. Chemicka a fyzicka
stabilita pri pouzivani sa preukazala v priebehu 48 hodin pri 25 °C a nepritomnosti svetla.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as
uskladnenia a podmienky skladovania zodpoveda uzivatel’ a nemaju byt’ zvy¢ajne dlhsie ako 24 hodin
pri 2 az 8 °C, pokial’ sa riedenie nevykonalo pri kontrolovanych a platnych aseptickych podmienkach.

Pokyny pre bezpecné zaobchadzanie a likvidaciu antineoplastickych latok

1. Ak sa ma pripravit’ infuzny roztok, ma ho vykonavat’ zaskoleny personal v aseptickych
podmienkach.

2. Priprava infuzneho roztoku sa ma vykonavat’ vo vyhradenom aseptickom priestore.

3. Treba si obliect’ vhodné ochranné jednorazové rukavice, okuliare, plast’ a maska.

4. Je potrebné prijat’ opatrenia na zabranenie ndhodnému kontaktu lieku s o¢ami. V pripade

kontaktu s o¢ami treba oc¢i vyplachnut’ vel'kym mnozstvom vody a/alebo roztokom chloridu

sodného 9 mg/ml (0,9 %) a vyhladat’ lekara.

5. V pripade kontaktu s pokozkou je potrebné dokladne umyt’ zasiahnuté miesto mydlom a vodou
alebo roztokom hydrouhli¢itanu sodného. Necistite kozu drsnou kefou. Po stiahnuti rukavic si
vzdy umyte ruky.

6. Pri rozliati alebo vyteceni lieku treba pouzit’ riedeny roztok hypochloridu sodného (1 %

dostupného chloru), najlepsie vsiaknutim a potom vodou. Vsetky ¢istiace materidly sa maja

zlikvidovat’ tak, ako je uvedené nizsie.

Tehotné Zzeny nesmt zaobchadzat’ s cytotoxickymi pripravkami.

8. Pri likvidacii predmetov (striekaciek, ihiel a pod.) pouzivanych na rekonstituované a/alebo
cytotoxickeé lieky treba postupovat’ so zodpovedajicou starostlivost'ou a prijat’ prislusné
opatrenia. Vsetky nepouzité lieky alebo odpad vzniknuty z lickov musi byt’ zlikvidovany v
sulade s miestnymi poziadavkami.

~
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