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Prospect: Informatii pentru utilizator

EPISINDAN 10 mg pulbere pentru solutie injectabila
EPISINDAN 50 mg pulbere pentru solutie injectabila

Clorhidrat de epirubicina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daci au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti In acest prospect:

Ce este Episindan si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sd vi se administreze Episindan
Cum sa vi se administreze Episindan

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Episindan

Continutul ambalajului si alte informatii

A S

1. Ce este Episindan si pentru ce se utilizeaza

Episindan apartine grupei de medicamente cunoscute sub denumirea de antracicline, utilizate pentru
tratamentul diferitelor tumori.

Episindan este indicat pentru tratamentul urmadtoarelor afectiuni: carcinom tranzitional de vezica
urinard, cancer de san in stadiu incipient sau cancer de san metastatic (avansat), cancer gastro-
esofagian, cancere la nivelul capului si gatului, carcinom hepatocelular primitiv, leucemie acutd,
cancer pulmonar cu celule mari sau cu celule mici, limfom hodgkinian sau non-hodgkinian, mielom
multiplu, cancer ovarian, cancer de pancreas, cancer de prostata refractar la terapia hormonald, cancer
colorectal, sarcoame ale tesuturilor moi si osoase.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Episindan

Nu utilizati Episindan:

- daca sunteti alergic la epirubicina, alte antracicline sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6).

- daca suferiti de boli grave de sange, inima (inclusiv infarct miocardic recent) sau ficat. Medicul
va va spune daca puteti fi tratat cu Episindan

- daca vi s-au administrat recent doze mari de epirubicina si/sau alte antracicline sau antracendione




(inainte de a vi se administra Episindan, medicul dumneavoastra va va spune daci v-ati recuperat
dupa eventuale fenomene toxice cauzate de aceste medicamente);

- daca suferiti de infectii urinare sau de inflamatii ale vezicii urinare asociate cu unele tumori de
vezica urinara sau daci urina dumneavoastra are o culoare rosiatica (hematurie)

- daca sunteti gravida sau daca alaptati.

- daca aveti o infectie generalizata,

- daca suferiti de angina pectorala (dureri in regiunea inimii, cauzate de un debit sangvin local
insuficient),

- daca aveti tulburari grave ale ritmului inimii (aritmii)

- daca aveti probleme de cateterizare

- daca vi s-a administrat un vaccin cu virusuri vii atenuate

Atentionari si precautii
Inainte sa vi se administreze Episindan, adresati-va medicului dumneavoastra:

- daca aveti afectiuni ale sangelui,

- daca aveti afectiuni ale inimii,

- dacad aveti afectiuni ale rinichilor,

- daca aveti afectiuni ale ficatului.

- daca ati utilizat recent sau doriti sa utilizati vaccinuri cu virusuri vii sau virusuri vii atenuate;
Daca in timpul perfuziei solutia de epirubicind patrunde in afara venei, anuntati imediat personalul
medical.

Informati medicul daca va aflati in oricare dintre aceste situatii. Este posibil ca medicul
dumneavoastra sa va ajusteze dozele de Episindan pe care le primiti.

Episindan impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte
medicamente.

Unele medicamente, dacd sunt luate in acelasi timp cu Episindan, pot influenta modul de actiune al
acestuia, sau Episindan poate influenta modul de actiune al medicamentelor respective.

Informati medicul daca luati unul din urmatoarele medicamente:

- alte medicamente pentru tratamentul cancerului de exemplu paclitaxel, docetaxel sau trastuzumab
(in prezent sau 1n trecut), deoarece efectele secundare nedorite sunt posibile;

- medicamente cunoscute sub denumirea de blocante ale canalelor de calciu (ca dexverapamil),
folosite pentru tratarea tensiunii arteriale crescute sau a unor boli de inima (angina pectorald).
Medicul va va verifica periodic functia inimii in timpul tratamentului.

- cimetidina, folositd pentru tratamentul ulcerului gastric. Inainte de a incepe tratamentul cu
Episindan, trebuie sa Intrerupeti tratamentul cu cimetidina.

- interferon o2b (utilizat in tratamentul infectiilor virale si al unor tipuri de cancer)

- dexrazoxan (folosit pentru a atenua efectele secundare ale unor medicamente pentru tratamentul
cancerului);

- medicamente care influenteaza functia maduvei osoase (citostatice, sulfonamida, cloramfenicol,
difenilhidantoina, derivati de amidopirina, antiretrovirale)

Episindan impreuni cu alimente si bauturi
In timpul tratamentului cu Episindan trebuie sa evitati consumul de alcool.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Sarcina
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sa ramaneti gravida,

adresati-vd medicului pentru recomandari Inainte de a lua acest medicament.

Daca dumneavoastrd sau partenerul dumneavoastrd de viata este tratat cu Episindan este important sa




evitati conceperea unui copil pe durata tratamentului si Inca 6 luni dupi oprirea acestuia.

Episindan nu se administreaza 1n timpul sarcinii. Anuntati imediat medicul imediat dacd ramaneti
gravida sau vi se pare ca ati ramas gravida in timpul tratamentului cu epirubicina.

Alaptarea
Episindan nu se administreaza in timpul alaptarii. Inainte de a incepe tratamentul, trebuie sa Incetati

alaptarea.

Fertilitatea

Episindan poate afecta fertilitatea atat la femei, cat si la barbati. Adresati-va medicului Tnainte de a
utiliza acest medicament. in cazul in care barbatii tratati cu epirubicina doresc si conceapd un copil,
este recomandata recoltarea spermei anterior inceperii tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu se cunosc efecte ale Episindan asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Daca totusi aveti ameteli in timpul tratamentului, evitati sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Episindan contine metilparahidroxibenzoat
Poate provoca reactii alergice (chiar intarziate) si, In mod exceptional, bronhospasm.

3. Cum si vi se administreze Episindan

Episindan va va fi administrat de catre personal specializat in administrarea citostaticelor, in unitati
medicale specializate.

Doza, frecventa si calea de administrare va fi stabilitd de citre medicul dumneavoastra in functie de
localizarea bolii, starea dumneavoastra generala, greutatea si ndltimea dumneavoastra, precum si in
functie de prezenta unor alte afectiuni asociate.

Prin injectare sau perfuzare intr-o vend
Dupa diluare adecvata poate fi administratd sub forma de injectie (cu durata de 3-5 minute) sau sub
forma de perfuzie (cu durata de 30 minute).

Prin introducere in vezica urinard (instilatii intravezicale)

Pentru a evita diluarea nedoritd a citostaticului cu urina, nu trebuie sd beti lichide cu 12 ore inaintea
administrarii. Odata introdusa in vezica urinara, solutia de citostatic trebuie sa fie mentinuta 1-2 ore.
Deoarece este important ca aceasta sa ia contact cu toata suprafata vezicii urinare este recomandat ca
la fiecare 15-30 minute s va rotiti cu cate 90°. Dupa acest interval puteti urina.

In cazul 1n care urina ajunge in contact cu pielea este foarte important sa spalati pielea contaminata cu
multa apa.

Deoarece epirubicina poate influenta numarul de celule rosii si albe din singele dumneavoastra,
medicul dumneavoastrd va dori si vd monitorizeze acesti parametrii Tn mod constant pe durata
tratamentului.

Daca vi s-a administrat mai mult Episindan decét trebuie

Deoarece Episindan este administrat de catre personal calificat, este putin probabil sa vi se
administreze o cantitate mai mare. Daca totusi vi se pare ca vi s-a administrat mai mult Episindan
decat trebuie, discutati cu medicul dumneavoastra sau anuntati asistenta medicala.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra.



4.

Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la administrarea de epirubicina:

Foarte frecvente (afecteazd mai mult de 1 din 10 utilizatori):

scaderea numarului de celule rosii din sdnge (anemie),

scdderea numarului de celule albe din sange, responsabile de apdrarea Tmpotriva infectiilor
(neutropenie, leucopenie), uneori foarte severe si insotite de febra (neutropenie febrild),
caderea parului (alopecie),

colorarea in rosu a urinei care dureaza 1-2 zile dupa administrare.

Frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 utilizatori):

infectii,

scaderea poftei de mancare,

scaderea cantitatii de apa din organism (deshidratare),
bufeuri,

inflamatia mucoaselor,

inflamatia mucoasei bucale si a celei a esofagului,
diaree,

senzatie de rau digestiv (greatd),

stare de rau digestiv (varsaturi),

inrosirea locului de injectare/perfuzare,

inflamatia mucoasei vezicii urinare, uneori insotitd de sangerare — In cazul administrarii
intravezicale.

Mai putin frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 100 utilizatori):

scaderea numarului de celule din sange responsabile de coagularea acestuia (trombocitopenie),
inflamatia venelor (flebitd) insotitd uneori de formarea de cheaguri de sdnge (tromboflebitd).

Rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 utilizatori):

cancer limfatic (la 1-3 ani de la tratament),

reactii alergice foarte severe,

cresterea acidului uric 1n ser (hiperuricemie),

ametelli,

afectare severa a functiei cardiace, toxicitate cardiaca,
cresterea frecventei batdilor inimii (tahicardie), scdderea frecventei batailor inimii
(bradicardie),

blocarea unor cdi de conducere ale activitatii inimii,

eruptii trecatoare pe piele, insotite de mancarime (urticarie),
disparitia ciclului menstrual,

tulburari ale producerii de spermatozoizi,

stare generald de rau,

oboseala permanenta,

febra,

frisoane,

cresterea valorilor unor enzime hepatice in sange.

Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

infectii severe si generalizate,

inflamatia plamanilor,

sangerari generalizate ca urmare a scaderii celulelor din singe responsabile de coagularea
acestuia,

inflamatia conjunctivelor §i a tesuturilor ochiului,



- stare de soc,

- formarea de cheaguri de sange in vase care se deplaseazd in organism la nivelul diferitelor
segmente, inclusiv la nivelul plamanilor,

- eroziune a mucoasei bucale, ulceratii ale gurii, durere la nivelul gurii, senzatie de arsura a
mucoasei bucale, hemoragii la nivel bucal, accentuarea colorarii mucoasei bucale,

- toxicitate locald (eruptii, mancarimi, modificari ale pielii, eritem, Inrosire), hiperpigmentare a
pielii si unghiilor, sensibilitate a pielii la lumina solara, hipersensibilitate a pielii iradiate (ca
urmare a iradierii anterioare),

- sclerozarea venelor si durere la locul de administrare,

- inflamatia severa a tesuturilor moi de la nivelul locului de administrare, distrugerea locala a
tesuturilor in cazul patrunderii substantei in afara veneli,

- scaderea unor parametrii ai functiei cardiace, dar fard manifestari clinice.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrasau asistentei medicale.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Episindan

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
Flaconul cu pulbere se pastreaza in ambalajul original.

Nu utilizati Episindan dupa data de expirare inscrisa pe flacon, dupa EXP. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati Episindan daca observati semne vizibile de deteriorare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Episindan

Episindan 10 mg

Substanta activd este clorhidratul de epirubicind. Fiecare flacon contine 10 mg clorhidrat de
epirubicina.

Episindan 50 mg
Substanta activa este clorhidratul de epirubicind. Fiecare flacon contine 50 mg clorhidrat de
epirubicina.

Celelalte componente sunt: p-hidroxibenzoat de metil (E 218), lactozd anhidra (sub forma de
monohidrat).

Cum arata Episindan si continutul ambalajului

Episindan 10 mg

Cutie cu un flacon din sticla incolora continand clorhidrat de epirubicina 10 mg sub forma unei pulberi
pentru solutie perfuzabild de culoare rosie-portocalie.

Episindan 50 mg
Cutie cu un flacon din sticla incolora continand clorhidrat de epirubicina 50 mg sub forma unei pulberi
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pentru solutie perfuzabild de culoare rosie-portocalie.

Flaconul poate fi ambalat sau nu intr-o folie protectoare.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
TEVA B.V.
Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Olanda

Fabricantii

S.C. SINDAN-PHARMA S.R.L.
Bd-ul Ton Mihalache nr. 11, sector 1
011171 Bucuresti

Romania

Actavis Italy S.P.A

Via Pasteur 10, 20014 Nerviano
Milano

Italia

Acest prospect a fost revizuit in Mai, 2018.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:



Similar altor compusi potential toxici, sunt necesare precautii speciale de manipulare a epirubicinei
inainte, in timpul si dupa prepararea solutiei.

Prepararea solutiilor injectabile de substante citotoxice trebuie sa se realizeze, in mod obligatoriu, de
catre personal specializat care cunoaste medicamentele utilizate, In conditii care asigurd protectia
mediului si a personalului care le manipuleaza. Este obligatoriu s existe o arie de preparare rezervata
acestui scop. In aceasti arie este interzis si se fumeze, si se manance si s se bea.

Informatii privind reconstituirea

Dizolvati in solutie de clorura de sodiu/apa pentru preparate injectabile. Continutul flaconului se
gaseste sub presiune negativa. Pentru a reduce formarea aerosolilor in timpul constituirii, acul va
trebui inserat cu grija. De asemenea, trebuie evitatd inhalarea aerosolilor formati in timpul constituirii.

Incompatibilitati

Epirubicina nu trebuie amestecatd cu alte produse decét cele mentionate. Trebuie evitat contactul cu
solutii alcaline, deoarece va determina hidroliza medicamentului. Epirubicina nu trebuie amestecatd cu
heparina, din cauza incompatibilitatii chimice care poate duce la precipitare.

Administrarea intravenoasa

Epirubicina trebuie administrata in tubul unei perfuzii intravenoase (solutie de clorurd de sodiu 0,9%
sau solutie de glucozd 5%). Pentru a minimaliza riscul de tromboza sau extravazare perivenoasa,
durata obisnuitd a perfuziei variazd intre 3 §i 20 minute, in functie de doza si volumul solutiei
perfuzabile. Administrarea printr-o injectie intravenoasd directd nu este recomandatd, din cauza
riscului de extravazare care poate aparea chiar si in prezenta sangelui la aspiratia prin ac.

Epirubicina trebuie folosita in primele 24 ore de la penetrarea dopului de cauciuc. Aruncati solutia
care ramane nefolosita.

Administrarea intravezicala

Epirubicina trebuie instilati cu ajutorul unui cateter si retinuta intravezical timp de o ord. In timpul
instilarii, pacientul trebuie Intors, pentru a fi siguri cd mucoasa vezicala a pelvisului are contactul cel
mai indelungat posibil cu solutia. Pentru a evita diluarea nedoritd cu urina, pacientul trebuie instruit sa
nu bea niciun lichid cu 12 ore anterior instilatiei. De asemenea, trebuie instruit sa evacueze vezica la
sfarsitul instilatiei.

Masuri de protectie

Datoritd toxicitatii acestei substante, se recomanda urmatoarele masuri de protectie:

- Personalul trebuie sa invete tehnica adecvata pentru reconstituire si manevrare;

- Femeile gravide din personal nu trebuie sa manevreze acest medicament;

- Personalul care manevreaza aceasta substantd trebuie sa poarte echipament de protectie: ochelari,
halate, manusi de unica folosinta si masti;

- Trebuie aleasa o arie speciala, destinata reconstituirii (de preferat sub un sistem cu scurgere
laminara); suprafata de lucru trebuie protejatd cu hartie absorbanta, plastifiatd pe suprafata
inferioara, de unica folosinta;

- Toate obiectele folosite pentru reconstituire, administrare sau curitare, inclusiv manusile, trebuie
plasate in recipiente de reciclare a materialelor cu risc nalt, pentru a fi incinerate la temperatura
mare;

- Solutia care se varsa sau se scurge trebuie tratatd cu solutie de hipoclorit de sodiu diluat (1%
clorurd), preferabil prin inmuiere, iar apoi cu apa;

- Toate materialele folosite la curatare trebuie tratate cum s-a mentionat mai sus;

- In cazul contactului cu pielea, spalati bine zona afectatd cu sipun si apd sau cu solutie de
bicarbonat de sodiu. Nu iritati pielea folosind la spilare o perie.

- Dupa contactul accidental cu tegumentele pot sa apara senzatie de arsurd, furnicaturi si inrosire
locala.

- Dupa inhalare accidentald pot sa apara dispnee, durere toracica si senzatie de arsurd la nivelul
faringelui.

- 1In caz de contact cu ochii, tineti pleoapele ochiului(or) afectat(ti) deschise si spalati cu apa din
abundenta timp de cel putin 15 minute, apoi consultati un medic.

- Spilati-va intotdeauna pe maini dupa scoaterea manusilor.




Eliminarea reziduurilor

Orice cantitate de produs neutilizatd, ca si materialele utilizate pentru reconstituire, diluare si
administrare, trebuie distruse conform procedurilor standard de tratare a deseurilor citotoxice in
unitatile medicale, cu respectarea dispozitiilor legale in vigoare privind distrugerea deseurilor toxice.
Orice container spart trebuie tratat cu aceleasi precautii si considerat deseu contaminat.

Deseurile contaminate trebuie incinerate in containere rigide, special fabricate pentru aceastd
destinatie.



