Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Idarubicin Accord, 5 mg/5 ml, roztwor do wstrzykiwan
Idarubicin Accord, 10 mg/10 ml, roztwor do wstrzykiwan
Idarubicin Accord, 20 mg/20 ml, roztwoér do wstrzykiwan

Idarubicini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Idarubicin Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Idarubicin Accord
3. Jak stosowac lek Idarubicin Accord

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac¢ lek Idarubicin Accord

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Idarubicin Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Idarubicin Accord nalezy do grupy lekow zwanych lekami cytotoksycznymi i antymitotycznymi,
ktore tgczg sie z DNA i wchodza w interakcje z topoizomerazg II, wywierajac dziatanie hamujgce
synteze¢ kwasu nukleinowego.

Lek Idarubicin Accord jest stosowany w leczeniu:

Dorosli:

- W leczeniu ostrej biataczki szpikowej, w celu wywolania remisji u pacjentdow nieleczonych lub
pacjentoOw z nawrotami lub opornos$cig na leczenie.

- W leczeniu ostrej biataczki limfoblastycznej — jako lek drugiego wyboru.

Dzieci:

- Jako leczenie pierwszego wyboru ostrej bialaczki szpikowej, w skojarzeniu z cytarabing, w celu
wywotlania remisji.

- W leczeniu ostrej biataczki limfoblastycznej, jako lek drugiego wyboru.

Lek Idarubicin Accord moze by¢ roéwniez stosowany w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnowotworowymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Idarubicin Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Idarubicin Accord:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na idarubicyng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6)

- jesli pacjent jest uczulony na inne antracykliny lub antracenodiony,

- jesli u pacjenta wystepuje nicleczone zakazenie;

- jesli watroba lub nerki pacjenta nie pracuja prawidtowo,

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpowato w przesztosci zahamowanie czynnosci szpiku kostnego
spowodowane wczesniejszg terapia,



- jesli pacjent ma lub mial w przesztosci chorobg serca,

- jesli pacjent ma lub miat w przesztosci nieprawidlowy rytm serca

- jesli pacjent byl wczesniej leczony idarubicyny chlorowodorkiem i (lub) innymi antracyklinami lub
antracenodionami,

- jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Idarubicin Accord nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub

pielegniarki:

- jesli pacjent ma zaburzenia serca. Czynno$¢ serca nalezy oceni¢ przed rozpoczeciem leczenia
idarubicyng oraz kontrolowaé podczas trwania leczenia w celu zminimalizowania ryzyka
wystgpienia ci¢zkiej niewydolnosci serca;

- jesli u pacjenta wystepuje zahamowanie czynnosci szpiku kostnego spowodowane wczesniejsza
terapig ;

- jesli u pacjenta wystepuje wyrazne i utrzymujace si¢ zwigkszenie liczby nieprawidtowych krwinek
biatych we krwi. U pacjenta moze rozwija¢ si¢ biataczka.

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przesztosci zaburzenia zotagdkowe (np. wrzody) lub
jakiekowiek zaburzenia dotyczace jelit;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek;

- ten lek moze powodowa¢ wymioty, zapalenie blony §luzowej jamy ustnej i zapalenie btony
sluzowej przewodu pokarmowego;

- mogg wystapi¢ reakcje w miejscu wstrzyknigcia;

- jesli podczas wstrzyknigcia wystgpi wynaczynienie, pacjent moze odczuwac bodl, a wynaczynienie
moze spowodowaé powazne uszkodzenia tkanek. W przypadku wystgpienia wynaczynienia
podawanie leku nalezy natychmiast przerwac.

- jak ma to miejsce w przypadku innych lekéw cytotoksycznych, moze wystapic¢ zapalenie zyty
Z powstawaniem zakrzepow;

- jesli pacjent ma otrzymac lub niedawno otrzymat szczepionkg;

- umezczyzn, idarubicyna moze spowodowac nieodwracalng bezptodnos¢;

- jesli pacjent obecnie lub niedawno przyjmowat trastuzumab (lek stosowany w leczeniu niektorych
nowotworow). Trastuzumab moze pozostawaé¢ w organizmie do 7 miesi¢cy. Poniewaz trastuzumab
moze wptywac na serce, nie nalezy stosowac leku Idarubicin Accord przez okres do 7 miesiecy po
zaprzestaniu przyjmowania trastuzumabu. Jesli lek Idarubicin Accord zostanie zastosowany przed
tym terminem, czynnos$¢ serca powinna by¢ doktadnie monitorowana.

Idarubicyng nalezy stosowa¢ wylgcznie pod nadzorem lekarza do§wiadczonego w stosowaniu
chemioterapii cytotoksyczne;j.

Lek moze powodowa¢ czerwone zabarwienie moczu przez 1 do 2 dni po podaniu.

Przed oraz podczas leczenia produktem Idarubicin Accord nalezy przeprowadza¢ regularne badania
krwi, watroby, nerek i serca. Wydaje si¢, ze niemowleta i dzieci sg bardziej wrazliwe na toksyczne
dziatanie antracyklin na serce, dlatego u tych pacjentow nalezy przeprowadzac¢ dlugotrwala, okresowsa
kontrole czynnosci serca.

Idarubicin Accord a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Idarubicyna jest uzywana gléwnie w skojarzeniu z innymi lekami cytotoksycznymi, dlatego moze
wystgpi¢ toksycznos¢ skumulowana, szczegdlnie w odniesieniu do szpiku kostnego, krwi i przewodu
pokarmowego. Ryzyko kardiotoksycznos$ci moze by¢ zwigkszone u pacjentdw, ktorzy otrzymali

w tym samym czasie inne leki o dzialaniu toksycznym na serce.

W zwigzku z tym, Ze idarubicyna jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie, zaburzenia
czynno$ci watroby wywolane przez inne leki moga wptywac¢ na metabolizm, wlasciwosci
farmakokinetyczne, skutecznos$¢ terapeutyczng i (lub) toksyczno$¢ idarubicyny.



Antracykliny, w tym idarubicyna, nie moga by¢ stosowane w skojarzeniu z innymi lekami
dziatajgcymi toksycznie na serce, o ile czynno$¢ serca nie jest starannie monitorowana.

W przypadku jednoczesnego stosowania doustnych lekow przeciwzakrzepowych i chemioterapii
przeciwnowotworowej, zaleca si¢ zwigkszenie czestosci monitorowania warto$ci miedzynarodowego
wspotczynnika znormalizowanego (INR).

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku

Mezczyzni leczeni idarubicyng musza stosowaé skuteczng antykoncepcje do 3 miesiecy po
zakonczeniu terapii.

Nie ma odpowiednich, kontrolowanych badan u kobiet w cigzy. Idarubicyna moze by¢ stosowana
w okresie cigzy wylacznie, gdy potencjalne korzysci uzasadniajg mozliwe ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy idarubicyna przenika do mleka kobiecego. W zwigzku z tym, ze wiele lekow
przenika do mleka kobiecego, matki musza przerwaé karmienie piersig przed rozpoczgciem leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzano systematycznej oceny wplywu idarubicyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Idarubicin Accord zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Idarubicin Accord

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawke zwykle oblicza si¢ na podstawie powierzchni ciata (mg/m?). Lek jest zazwyczaj podawany
dozylnie.

Ostra bialaczka szpikowa

Doro$li: W leczeniu ostrej biataczki szpikowej, zalecana dawka wynosi 12 mg/m? pc. na dobe,
dozylnie, przez 3 dni, w skojarzeniu z cytarabing. Inny schemat dawkowania, ktory moze by¢
stosowany w leczeniu ostrej biataczki szpikowej, w monoterapii lub w leczeniu skojarzonym to dawka
8 mg/m? pc. na dobe, dozylnie, przez 5 dni.

Dzieci: Zalecana dawka miesci si¢ w zakresie 10-12 mg/m? pc. na dobe, dozylnie, przez 3 dni,
w skojarzeniu z cytarabing.

Ostra bialaczka limfoblastyczna
Dorosli: W monoterapii ostrej biataczki limfoblastycznej, zalecana dawka wynosi 12 mg/m? pc. na
dobe, dozylnie, przez 3 dni.

Dzieci: W monoterapii, zalecana dawka wynosi 10 mg/m? pc. na dobe, dozylnie, przez 3 dni.

We wszystkich tych schematach dawkowania nalezy jednak bra¢ pod uwage stan hematologiczny
pacjenta oraz dawki innych lekow cytotoksycznych, gdy sa jednoczesnie stosowane.

Jesli pacjent otrzyma wiekszg dawke leku Idarubicin Accord niz zalecana

Bardzo duze dawki idarubicyny moga spowodowac ostre dziatanie toksyczne na migsien sercowy
w ciagu pierwszych 24 godzin oraz ci¢zkie zahamowanie wytwarzania krwinek w szpiku kostnym
w ciggu jednego do dwoch tygodni.



Obserwowano op6zniong niewydolnos¢ serca w wyniku stosowania antracyklin, ktora wystepowata
do kilku miesi¢cy od przedawkowania.

Pominie¢cie przyjecia leku Idarubicin Accord
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Dziatania niepozadane, ktore moga wystgpi¢ bardzo czesto: zakazenia; zmniejszenie liczby krazacych
krwinek czerwonych, biatych i ptytek krwi; wyrazne zmniejszenie lub utrata apetytu; nudnosci,
wymioty, biegunka, bole brzucha, uczucie pieczenia, zapalenie btony §luzowej jamy ustnej;
wypadanie wlosow; czerwonawe zabarwienie moczu 1-2 dni po przyjeciu leku; goraczka, bol glowy

i dreszcze.

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ czgsto: zwigkszenie lub zmniejszenie czestosci akcji
serca, zwigkszony i nieregularny rytm serca, zaburzenia czynnosci serca, zapalenie zyty, zapalenie
zyly zwigzane z zakrzepicg, krwawienie, krwawienie z przewodu pokarmowego, bol brzucha,
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych i stg¢zenia bilirubiny, wysypka skorna, $wiad,
nadwrazliwo$¢ napromieniowanej skory.

Dziatania niepozadane, ktdre mogg wystgpi¢ niezbyt czgsto: zakazenie uogolnione, biataczka wtdrna,
zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi, nieprawidlowosci zapisu EKG, wstrzas, zapalenie
przetyku, zapalenie okreznicy, przebarwienia skory i paznokci, zapalenie tkanki tacznej, martwica
tkanek.

Dziatania niepozadane, ktore mogg wystgpi¢ rzadko: krwotok mozgowy.

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ bardzo rzadko: ogolniona cigzka reakcja alergiczna,
zakazenie serca i1 inne zaburzenia, niedrozno$¢ naczynia krwiono$nego, zaczerwienienie, choroba
wrzodowa, zaczerwienienie skory, szczegdlnie konczyn.

Zgtaszano rowniez przypadki pancytopoenii, zespotu rozpadu guza i reakcji miejscowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zglaszacbezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rdéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Idarubicin Accord

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie lub pudetku po
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Przechowywaé¢ w lodowce (2°C - 8°C). Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunaé leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Idarubicin Accord:
Substancjg czynng jest idarubicyny chlorowodorek.

Jeden ml roztworu zawiera 1 mg idarubicyny chlorowodorku.

Kazda fiolka zawierajaca 5 ml roztworu zawiera 5 mg idarubicyny chlorowodorku.
Kazda fiolka zawierajgca 10 ml roztworu zawiera 10 mg idarubicyny chlorowodorku.
Kazda fiolka zawierajaca 20 ml roztworu zawiera 20 mg idarubicyny chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: glicerol, kwas solny st¢zony, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Idarubicin Accord i co zawiera opakowanie:

Przejrzysty, pomaranczowo-czerwony roztwor, bez widocznych zawieszonych czastek statych.
Fiolka z bezbarwnego szkta typu I zawiera gotowy do uzycia roztwor do wstrzykiwan zawierajacy
5 mg, 10 mg lub 20 mg idarubicyny chlorowodorku.

Opakowanie zawierajg 1 fiolkg 5 ml, 10 ml lub 20 ml.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

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

02-677 Warszawa

Wytworca/Importer

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow, HA1 4HF Middlesex
Wielka Brytania

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i w Zjednoczonym Krélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Nazwa Panstwa Nazwa Produktu Leczniczego
Czlonkowskiego
Idarubicin Accord Smg/5ml, 10mg/10ml, 20mg/20ml
Austria Injektionslésung
Idarubicin Accord 5mg/5ml, 10mg/10ml, 20mg/20ml
Belgia Oplossing voor injectie/ Solution injectable/
Injektionslosung
Czechy Idarubicin Accord 5mg/5ml, 10mg/10ml, 20mg/20ml

injek¢ni roztok

Cypr Idarubicin Accord Smg/5ml, 10mg/10ml, 20mg/20ml,




solution for injection

Dania Idarubicinhydrochlorid “Accord”

Estonia Idarubicin Accord

Francja IDARUBICINE ACCORD 5mg/5ml, 10mg/10ml,
20mg/20ml, solution pour perfusion

Finlandia Idarubicin Accord Smg/5ml, 10mg/10ml, 20mg/20ml
injektioneste, liuos

Holandia Idarubicin Accord 5Smg, 10mg, 20mg, oplossing voor
injectie

Hiszpania IDARUBICINA ACCORD 5mg/5ml, 10mg/10ml,
20mg/20ml solucién inyectable

Malta Idarubicin Smg/5ml, 10mg/10ml, 20mg/20ml solution for
injection

Niemcy Idarubicin Accord S5Smg/5ml, 10mg/10ml, 20mg/20ml
Injektionslosung

Norwegia Idarubicin Accord

Polska Idarubicin Accord

Portugalia Idarrubicina Accord

Rumunia Idarubicina Accord Smg/5ml, 10mg/10ml, 20mg/20ml
solutie injectabild

Stowenia Idarubicin Accord 5Smg/5ml, 10mg/10ml, 20mg/20ml
raztopina za injiciranje

Szwecja Idarubicin Accord Smg/5ml, 10mg/10ml, 20mg/20ml,
injektionsvitska, 10sning

Wiochy Idarubicina Accord

Zjednoczone Idarubicin Smg/5ml, 10mg/10ml, 20mg/20ml solution for

Kroélestwo (Irlandia | injection

Péinocna)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2021




INFORMACJE PRZEZNACZONE WYLACZNIE DLA FACHOWEGO PERSONELU
MEDYCZNEGO:

Ten lek jest przeznaczony do podawania dozylnego.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:

Nalezy unika¢ przedtuzonego kontaktu z jakimkolwiek roztworem o zasadowym pH, poniewaz moze
to prowadzi¢ do degradacji leku. Nie wolno miesza¢ idarubicyny chlorowodorku z heparyna,
poniewaz moze powstac¢ osad. Mieszanie z innymi lekami nie jest zalecane. Lek Idarubicin Accord
jest przeznaczony do jednorazowego uzycia, a pozostatos¢ leku nalezy usunac.

Gotowy do uzycia roztwoér leku Idarubicin Accord musi by¢ podawany wytacznie dozylnie za pomocag
przewodu infuzyjnego, w swobodnie ptyngcym wlewie dozylnym 0,9% roztworu chlorku sodu,

w ciggu 5 do 10 minut. Metoda ta minimalizuje ryzyko zakrzepicy lub wynaczynienia
okotonaczyniowego, ktére moze prowadzi¢ do cigzkiego zapalenia tkanki tgcznej i martwicy tkanek.
Wstrzyknigcie do matych zyt lub wielokrotne wstrzyknigcia do tego samego naczynia moze
spowodowac¢ stwardnienie zyty.

Ze wzgledu na toksyczne whasciwosci tej substancji, nalezy stosowac¢ si¢ do nastepujacych zalecen

dotyczacych ochrony:

- Personel musi by¢ przeszkolony w zakresie prawidlowej techniki postgpowania z produktem.

- Kobiety w cigzy nalezy wylaczy¢ z pracy z tym lekiem.

- Personel przygotowujacy lek musi nosi¢ odziez ochronng: okulary ochronne jednorazowego uzytku,
fartuchy, rekawiczki i maski ochronne.

- Powierzchnia robocza powinna by¢ ustanowiona w pomieszczeniu z pionowg komorg z laminarnym
przeptywem powietrza. Powierzchnia ta powinna zosta¢ zabezpieczona chtonnym podktadem z folig.

- Wszystkie przedmioty uzyte do podania lub czyszczenia, w tym rgkawiczki, nalezy umiesci¢ w
pojemnikach na produkty wysokiego ryzyka, przeznaczone do spalania w wysokich temperaturach.

Rozlany roztwor nalezy pola¢ rozcienczonym roztworem podchlorynu sodu (1% chlor), a nastgpnie
woda.
Wszelkie materiaty uzyte do czyszczenia nalezy zutylizowaé w sposob opisany wyzej.

W razie przypadkowego kontaktu leku ze skorg lub oczami nalezy je natychmiast doktadnie przemy¢
woda lub wodg z mydtem lub roztworem kwasnego weglanu sodu; moze by¢ konieczna pomoc
lekarska. Niewykorzystany roztwor nalezy wyrzucié.



