Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Idarubicini hydrochloridum

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

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

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

Spis tresci ulotki
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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 lekéw zwanych lekami cytotoksycznymi i antymitotycznymi,
ktore tacza si¢ z DNA i wchodza w interakcje z topoizomeraza 11, wywierajac dzialanie hamujace
synteze kwasu nukleinowego.

Lek Idarubicin Accord jest stosowany w leczeniu:

Dorosli:

- W leczeniu ostrej biataczki szpikowej, w celu wywotania remisji u pacjentoéw nieleczonych lub
pacjentéw z nawrotami lub oporno$cia na leczenie.

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

Dzieci:

- Jako leczenie pierwszego wyboru ostrej biataczki szpikowej, w skojarzeniu z cytarabing, w celu
wywotania remisji.

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

Lek Idarubicin Accord moze by¢ rowniez 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 ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6)

- jesli pacjent jest uczulony na inne antracykliny lub antracenodiony,

- jesli u pacjenta wystepuje nieleczone zakazenie;

- jesli watroba lub nerki pacjenta nie pracuja prawidtowo,

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowato w przeszto$ci zahamowanie czynnosci szpiku kostnego
spowodowane wczesniejsza terapia,



- jesli pacjent ma lub miat w przesztosci chorobe serca,

- jesli pacjent ma lub miat w przesztosci nieprawidtowy rytm serca

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

- jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

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

pielegniarki:

- jesli pacjent ma zaburzenia serca. Czynno$¢ serca nalezy oceni¢ przed rozpoczgciem leczenia
idarubicyng oraz kontrolowa¢ podczas trwania leczenia w celu zminimalizowania ryzyka
wystapienia ciezkiej niewydolnosci serca;

- jesli u pacjenta wystepuje zahamowanie czynno$ci Szpiku kostnego spowodowane wcze$niejsza
terapig ;

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

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

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci watroby;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek;

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

- moga wystapi¢ reakcje w miejscu wstrzykniecia;

- jesli podczas wstrzyknigcia wystapi wynaczynienie, pacjent moze odczuwaé bol, a wynaczynienie
moze Spowodowaé powazne uszkodzenia tkanek. W przypadku wystapienia wynaczynienia
podawanie leku nalezy natychmiast przerwac.

- jak mato miejsce w przypadku innych lekéw cytotoksycznych, moze wystapi¢ zapalenie zyty
z powstawaniem zakrzepow;

- jesli pacjent ma otrzymac lub niedawno otrzymat szczepionke;

- umezczyzn, idarubicyna moze spowodowaé nieodwracalng bezptodnos¢;

- jesli pacjent obecnie lub niedawno przyjmowat trastuzumab (lek stosowany w leczeniu niektorych
nowotworow). Trastuzumab moze pozostawaé¢ w organizmie do 7 miesigcy. Poniewaz trastuzumab
moze wpltywac na serce, nie nalezy stosowac leku ldarubicin 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¢ wytgcznie pod nadzorem lekarza do$wiadczonego w stosowaniu
chemioterapii cytotoksycznej.

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

Przed oraz podczas leczenia produktem ldarubicin Accord nalezy przeprowadzac¢ regularne badania
krwi, watroby, nerek i serca. Wydaje si¢, ze niemowlgta i dzieci sg bardziej wrazliwe na toksyczne
dziatanie antracyklin na serce, dlatego u tych pacjentéw nalezy przeprowadza¢ dtugotrwata, okresowa
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 glownie w skojarzeniu z innymi lekami cytotoksycznymi, dlatego moze
wystapi¢ toksycznos¢ skumulowana, szczegdlnie w odniesieniu do szpiku kostnego, krwi i przewodu
pokarmowego. Ryzyko kardiotoksyczno$ci moze by¢ zwigkszone u pacjentow, ktdrzy otrzymali

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

W zwiazku z tym, ze idarubicyna jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie, zaburzenia
czynnos$ci watroby wywotane przez inne leki mogg wptywaé na metabolizm, wlasciwosci
farmakokinetyczne, skuteczno$¢ terapeutyczng i (lub) toksycznos$¢ idarubicyny.



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

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

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku

Mezczyzni leczeni idarubicyng muszg stosowac skuteczng antykoncepcje do 3 miesigcy po zakonczeniu
terapii.

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

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy idarubicyna przenika do mleka kobiecego. W zwiazku z tym, ze wicle lekow przenika
do mleka kobiecego, matki muszg przerwa¢ karmienie piersig przed rozpoczeciem leczenia.

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

Lek Idarubicin Accord zawiera sod
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 watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Ostra bialaczka szpikowa

Dorosli: 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 dobg, dozylnie, przez 3 dni.

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

Jesli pacjent otrzyma wieksza dawke leku Idarubicin Accord niz zalecana

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



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

Pominiecie przyjecia leku Idarubicin Accord
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

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

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: zwickszenie lub zmniejszenie czestosci akcji
serca, zwigkszony i nieregularny rytm serca, zaburzenia czynnosci serca, zapalenie zyly, zapalenie
zyly zwigzane z zakrzepicg, krwawienie, krwawienie z przewodu pokarmowego, bél brzucha,
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych i st¢zenia bilirubiny, wysypka skorna, $wiad,
nadwrazliwo$¢ napromieniowanej skory.

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ niezbyt czesto: zakazenie uogoélnione, biataczka wtorna,
zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi, nieprawidtowosci zapisu EKG, wstrzas, zapalenie
przetyku, zapalenie okreznicy, przebarwienia skory i paznokci, zapalenie tkanki tacznej, martwica
tkanek.

Dziatania niepozgdane, ktore mogg wystgpi¢ rzadko: krwotok mézgowy.

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ bardzo rzadko: ogllniona cigzka reakcja alergiczna,
zakazenie serca i inne zaburzenia, niedrozno$¢ naczynia krwiono$nego, zaczerwienienie, choroba
wrzodowa, zaczerwienienie skory, szczeg6lnie konczyn.

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

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
Mozna zgtaszacbezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Idarubicin Accord

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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


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

Przechowywaé¢ w lodéwce (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 zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Idarubicin Accord:
Substancja czynna jest idarubicyny chlorowodorek.

Jeden ml roztworu zawiera 1 mg idarubicyny chlorowodorku.

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

Pozostate sktadniki to: glicerol, kwas solny stezony, 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 fiolke¢ 5 ml, 20 ml lub 20 ml.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

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

02-677 Warszawa

Tel: + 48 22 577 28 00

Wytwoérca/lmporter

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

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

Nazwa Panstwa Nazwa Produktu Leczniczego

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

Austria Injektionslésung
Idarubicin Accord Smg/5ml, 10mg/10ml, 20mg/20ml

Belgia Oplossing voor injectie/ Solution injectable/
Injektionslosung

Czechy Idarubicin Accord 5mg/5ml, 10mg/10ml, 20mg/20mi
injek¢ni roztok

Cypr Idarubicin Accord 5mg/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 5mg/5ml, 10mg/10ml, 20mg/20ml
injektioneste, liuos

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

Hiszpania IDARUBICINA ACCORD 5mg/5ml, 10mg/10ml,
20mg/20ml solucidn 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 5mg/5ml, 10mg/10ml, 20mg/20ml
solutie injectabila

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

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

Whochy Idarubicina Accord

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

Krolestwo (Irlandia | injection

Poétnocna)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2023




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 roztwdr leku Idarubicin Accord musi by¢ podawany wylacznie dozylnie za pomoca
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 ciezkiego zapalenia tkanki tagcznej i martwicy tkanek.
Wstrzykniecie do matych zyt lub wielokrotne wstrzyknigcia do tego samego naczynia moze
spowodowac¢ stwardnienie zyty.

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

dotyczacych ochrony:

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

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

- Personel przygotowujacy lek musi nosi¢ odziez ochronna: okulary ochronne jednorazowego uzytku,
fartuchy, r¢kawiczki i maski ochronne.

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

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

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

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



