Ulotka dotaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Bleomycyna Accord, 15 000 j.m., proszek do spagdzania roztworu do wstrzykiwan/ do infuzji
Bleomycini sulfas

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

- Nalezy zwrdck sie do lekarza, szpitalnego farmaceuty lub gaelarki w razie jakichkolwiek
watpliwosci.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nibwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg zwrdck sig do lekarza, szpitalnego farmaceuty lub ggelarki.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Bleomycyna Accord i w jakim celg go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Bleomycyna Accord
Jak stosowalek Bleomycyna Accord

Mozliwe dziatania niepgzgdane

Jak przechowywdek Bleomycyna Accord

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

ogrwNE

1. Co to jest lek Bleomycyna Accord i w jakim celisie go stosuje

Substangj czynry leku Bleomycyna Accord jest siarczan bleomycynsk Bleomycyna Accord natg do
grupy lekow cytostatycznych, ktére kekami przeciwnowotworowymi, czasami okl@nymi jako
chemioterapeutyki. Leki te atalsukomaorki rakowe i zapobiegajch podziatowi.

Lek Bleomycyna Accord jest stosowany w leczeniu:
* niektérych rodzajéw nowotworéw (rak ptaskonabtonkdwgtowy i szyi, szyjki macicy
i zewretrznych narzddéw piciowych,
* niektérych nowotworéw wztéw chtonnych (np. choroba Hodgkina i chtonialéziarnicze
o sredniej i duej ztcsliwosci),
* raka pdra,
* nagromadzenia ptynu w ptucach spowodowanego rakiem.

Lek Bleomycyna Accord m by¢ stosowany jako jedyny lek lub w skojarzeniu z imijekami
przeciwnowotworowymi i (lub) w skojarzeniu z radicapa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bleomycyna Accord

Nie stosowd leku Bleomycyna Accord:

- jesli pacjent ma uczulenie na siarczan bleomycynyituly podobny lek przeciwnowotworowy,

- jesli u pacjenta wysipuje zespot ataksja-teleangiektazja (bardzo rzddledziczna choroba, ktéra
powoduje trudngci w koordynacji ruchéw i ryzyko zaken),

- jesli u pacjenta wysfpuje ostre zakaenie ptuc lub cizkie zaburzenia czynsoi ptuc,

- jesli u pacjenta wysipito wczeniej uszkodzenie ptuc, ktére (prawdopodobnie) lsgowodowane przez
bleomycyr,

- w okresie karmienia piets{patrz punkt "Ciza i karmienie piersl’).



Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczxiem stosowania leku Bleomycyna Accord aglewrdcic sie do lekarza, farmaceuty lub

pielegniarki:

- jesli pacjent jest w wieku powagj 60 lat,

- jesli pacjent ma zaburzenia czyrimonerek lub wtroby,

- jesli u pacjenta wyspuja lub wystpowaty w przeszitci choroby ptuc,

- jesli pacjent byt poddawany radioterapii ptuc przecizieniem bleomycynlub jesli otrzymuje radioterapi
podczas leczenia bleomyaeyn

- jesli pacjent choruje na ospwvietrzrg,

- jesli pacjent przyjmuje tlen. Naky poinformowa lekarza o stosowaniu bleomycyny.

Nalezy rowniez poinformowd lekarza, jéli pacjent ma zaplanowany zabieg chirurgiczny, pomz moze

by¢ konieczna modyfikacja leczenia bleomygyn

Powyzsze grupy pacjentévg ardziej wraliwe na szkodliwy wplyw bleomycyny na ptuca. Patjbgdzie
prawdopodobnie ¢Zciej badany przez lekarza i (lub) poddawany badesmitgenowskiemu ptuc.

U pacjentéw leczonych bleomycynalezy wykonywa regularne badania czynio ptuc w celu
monitorowania potencjalnego szkodliwego wptywu Iohgoyny na ptuca.

Nalezy natychmiast powiadorfilekarza, jéli u pacjenta wysipi kaszel i (lub) duszrio, poniewa maze to
wskazywa na szkodliwe dziatanie bleomycyny na pluca.

Podobnie jak inne leki cytotoksyczne, bleomycynaenaywota zespoét rozpadu guza u pacjentéw
z szybko rozwijajcymi sk nowotworami. Odpowiednie leczenie wspomagaji posgpowanie
farmakologiczne magzapobiegé lub tagodzé takie powikiania.

Bleomycyna Accord i inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a tate o lekach, ktore pacjent planuje przyjméwa

Interakcje wysipuja w sytuacji, kiedy produkty lecznicze stosowanaefgteénie wptywap wzajemnie na
swoja skutecznéc i (lub) dziatania niepzdane. Interakcje magvystpowsa podczas stosowania
bleomycyny z poriiszymi lekami:

- Karmustyna, mitomycyna, cyklofosfamid, gemcytal(stasowane w leczeniu niektérych rodzajow
nowotworow) i metotreksat (stosowany w leczenikidigych rodzajow nowotwordw, reumatoidalnego
zapalenia stawéw
i ciezkich chordb skory): istnieje zwkszone ryzyko wyapienia szkodliwego dziatania na ptuca.

- Cisplatyna (lek przeciwnowotworowy) i inne lekidké powoduj uszkodzenie nerek: istnieje
zwigkszone ryzyko wygpienia dziatéa niepazadanych bleomycyny (nasilenie toksyczaioptucnej).

- Alkaloidy barwinka (Vinca) (grupa produktéw leczmych stosowanych w leczeniu niektérych typéw
nowotwordéw, np. winkrystyna, winblastyna): mogystpic¢ zaburzenia kizenia w kaczynach (palce
u rak i n6g, czubek nosa). W bardzeaiich przypadkach te ezci ciala mog ulec martwicy.

- Acetylodigoksyna (lek stosowany w leczeniu zabfifzeacy serca): istnieje ryzyko zmniejszenia
dziatania acetylodigoksyny.

- Fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki)iegenryzyko,ze dziatanie fenytoiny ulegnie
ostabieniu.

- Klozapina (lek na schizofreg)i maze powodowa duze zmniejszenie liczby biatych krwinek,
co powoduje zwikszenie ryzyka zalkan.

- Radioterapia: zwkszenie ryzyka dziataniepazadanych dotycacych ptuc i (lub) btorsluzowych.

- Tlen: zwikszenie ryzyka toksyczhoi ptucnej, jgli tlen jest podawany podczas znieczulenia.

- Gentamycyna, amikacyna i tykarcylina (leki, ktoeariup rozwdj bakterii): skuteczr$é tych substancji
moze uleg@ zmniejszeniu.

- Cyklosporyna i takrolimus (leki zmniejszag aktywndé¢ uktadu odporngciowego): ryzyko
nadmiernego wytwarzania limfocytow.

- Czynnik stymulujcy tworzenie kolonii granulocytéw: mie dogé¢ do zwikszenia uszkodzenia ptuc.

- Zywe szczepionki: istnieje ryzykogzkich lub zagraajacychzyciu zakaen wywotanych przez
szczepionk. Pacjentom otrzymaggym bleomycys nie naley podawa zywych szczepionek.
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Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Ciaza

Jeli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w cigzy, lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Badania na zwiertach wykazalyze lek mae uszkadz&azarodek.

Nalezy unikat stosowania bleomycyny podczaszi, szczegolnie w ggu pierwszych 3 miesty.
Jesli leczenie bleomycygjest konieczne w okresie pierwszych trzech mmsciazy, niezledna jest
konsultacja lekarska dotygza przerwania gry.

Zaréwno mgzczyzni jak i kobiety musz stosowa skutecznérodki zapobiegania gky podczas stosowania
bleomycyny oraz przez okres do 6 miegipo zak@czeniu leczenia. W przypadku &eip w chze w trakcie
leczenia bleomycyy) zalecane jest poradnictwo genetyczne.

Mezczyzni, ktorzy planug mie¢ w przyszigci dzieci, powinni zasgna¢ porady w sprawie przechowywania
nasienia przed rozpogziem leczenia bleomycynponiewa istnieje ryzyko nieodwracalnej bezptodob
spowodowanej leczeniem.

Karmienie piersi
Nie wiadomo czy bleomycyna lub jej metabolity prikays do mleka kobiecego, ale ponieniatnieje
mozliwos¢ szkodliwego wptywu bleomycyny na dziecko, nie wokarmt piersik podczas leczenia.

Ptodna¢
Stosowanie leku Bleomycyna Accord mecspowodowa nieodwracalg bezptodnéc.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek maze wplywa na reakcje i zdolng do prowadzenia pojazdow.

Moga wysigpi¢ dziatania niepgagdane chemioterapii zzyciem bleomycyny, takie jak nudém i wymioty.
Jeili wystapia takie dziatania, nie natg prowadzé pojazdow i (lub) obstugiweamaszyn, ktére wymagagj
koncentracji.

Bleomycyna Accord, proszek do spokmdzania roztworu do wstrzykiwan/infuzji zawiera séd.
Lek zawiera mniej i 1 mmol sodu (23 mg) na dawlczyli zasadniczo jest "pozbawiony sodu".

3. Jak stosowa lek Bleomycyna Accord

Lekarz obliczy wymagandawk: w oparciu o dane dotygze dawkowania przedstawione w dalszejsci
tej ulotki.

Zazwyczaj stosowana dawka:

Dawka (catkowita) zaley od wskazania terapeutycznego, wieku, czgninoerek i skojarzenia z innymi
lekami przeciwnowotworowymi. Lekarz ustali daydeomycyny, diugé trwania leczenia oraz liczhani
leczenia. Mog si¢ one r@ni¢ w zaleznosci od pacjenta.

Istnieje ryzyko ajzkiej reakcji nadwraliwosci, zwtaszcza u pacjentow z rozpoznaniem chionikicaa
moze wyshpi¢ bezpdrednio po podaniu leku lub niecozmiej. Dlatego lekarz poda pacjentowi dawk
prébry i bedzie go obserwowaprzez 4 godziny zanim po raz pierwszy rozpoczedzénie bleomycyn

Sposéb podawania
Lekarz mae poda bleomycyr: dozylnie lub dottniczo, podskornie, doréniowo, bezpérednio do guza
nowotworowego lub do przestrzeni otageaj ptuca (dooptucnowo) za pompwstrzyknecia lub wlewu.

Stosowanie u dzieci i mtodzig
Nie ma wystarczagych danych dotyegzych stosowania bleomycyny u dzieci i mtodzie



Dopdki nie lzdzie dostpnych wicej informacji, bleomycyna powinna bgtosowana u dzieci i mtodzig
tylko w wyjatkowych okolicznéciach i w specjalnych placéwkach.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Bleomycyna Accord

Objawy, ktére mog wystpic, jesli pacjent otrzymat zbyt dia dawk leku Bleomycyna Accord, to: niskie
cisnienie krwi, gogczka, przyspieszona akcja serca i wgsrdali wystapi ktorykolwiek z powyszych
objawdw, naley powiadomt lekarza, ktéry zleci odpowiednie leczenie. Stosueideku naley
natychmiast przerwa

Informacje dla lekarza
Informacje na temat leczenia przedawkowaniama@nalé¢ na kacu tej ulotki.

Pominiecie zastosowania leku Bleomycyna Accord
Jeli pacjent pomigt dawke, nalery skontaktowad sie z lekarzem prowadzym leczenie, aby ustalczy
i kiedy pacjent powinien uzupethpominity dawle.

Przerwanie stosowania leku Bleomycyna Accord
Jali bez porozumienia z lekarzem pacjent nagle zegparge stosowania leku Bleomycyna Accord,
wczesniejsze objawy magwysipi¢ ponownie.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku palawrécic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Lek Bleomycyna Accord m@ spowodowénatychmiastowe i opione dziatania niepadane. Garczka

w dniu wstrzykngcia stanowi najwczmiejsz reakcg. Moze rowniez wystpi¢ utrata apetytu, wypadanie
wlosOw, dreszcze, zgnzenie, zapalenie ptuérbdmigzszowe zapalenie ptuc) - duszadub kaszel,
zapalenie btongluzowej jamy ustnej i nudioi. Sporadycznie obserwowano bél w miejscu wstrizdia

i w okolicy guza. Inne sporadyczne dziatania nigdane to spadeksgiienia krwi i miejscowe zakrzepowe
zapaleniezyt po podaniu dgylnym.

Zmiany w obebie skory i btorsluzowych g najczstszymi dziataniami niegadanymi i g obserwowane

u maksymalnie 50% leczonych pacjentéw. Malkgo nich: zaczerwienienie, wysypkayiad, powstawanie
wrzodow, rozsipow i pecherzy, silne przebarwienia, tkliidi obrzk koniuszkdéw palcéw.

Ciezkie dziatania niepazgdane

Nalezy natychmiast powiadorhiekarza, jéli u pacjenta wysipi ktorykolwiek z nasfpujacych objawdw:
» kaszel
* dusznaéé
* trzeszcacy lub strzelajcy odgtos podczas oddychania

Moze by konieczne przerwanie leczenia.
Inne dziatania niepgdane to:

Bardzo czsto (mog wystpi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10)
» $rddmigzszowe zapalenie ptuc (zmiany zapalne w ptucach)
» zwibknienie ptuc (choroba tkanki ptuc spowodowandekszonym tworzeniem tkanki¢znej medzy
pecherzykami)
* trudncci w oddychaniu
» brak apetytu
 utrata masy ciata
* nudndci i wymioty
» zapalenie blonyluzowej



zapalenie blongluzowej jamy ustnej
zaczerwienienie skory o charakterze zapalnym
Swiad

rozstpy

powstawanie ¢gcherzy

przebarwienia (zwkszone wytwarzanie barwnika)
wrazliwosé i obrzk koniuszkéw palcow
rogowacenie (nadmierne zgrubienie skory)
wypadanie wtosow

Czesto (mogy wystgpi¢ u 1 na 10 oséb)

» ciezkie reakcje nadwrdiwosci. Reakcje te magwystapi¢ natychmiast lub po uptywie kilku godzin
od pierwszej lub drugiej dawki. Nadg natychmiast powiadorbiekarza, jéli nagle wysipi
swiszczcy oddech, utrudnione oddychanie, airpowiek, twarzy lub ust, wysypka ludlwiad
(zwihaszcza, j@i dotyczy catego ciata). Reakcje idiosynkratycZr@ne typy reakcji nadwediwosci).
béle gtowy
ostra niewydoln& oddechowa (zesp6t ostrej niewydadoiooddechowej, ARDS)
niewydolnag¢ oddechowa
zatorowd¢ ptucna
wysypka, pokrzywka, rumie
stwardnienie skory
obrzki (z powodu zatrzymania ptynow w tkankach)
reakcja zapalna skory
goraczka, dreszcze i zte samopoczucie

Niezbyt czsto (mog wystpi¢ u 1 osoby na 100)

» zahamowanie czynsoi szpiku (uszkodzenie szpiku kostnego)

leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych)

neutropenia (zmniejszenie liczby granulocytéw et@chtonnych we krwi)
trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi)

krwotok (krwawienie)

zawroty gtowy

dezorientacja

niskie cénienie krwi

zapalenie §ow ust i biegunka

znieksztatcenie i odbarwienie paznokci, tworzerigherzy w punktach nacisku

bole mesni i stawdw

skapomocz (zmniejszenie wydalania moczu)

bél podczas oddawania moczu

wielomocz (zw¢kszenie olgjtosci wydalanego moczu)

zatrzymanie moczu

bdl okolicy guza

zapaleniexyt

przerost (pogrubienigtianzyt i zwezenie dosgpu zylnego (przy podawaniu dglnym)
stwardnienie (stwardnienie tkanki po podaniu dgmowym lub przy podawaniu miejscowym)

Rzadko (mog wystpi¢ u 1 na 1000 oséb)

goraczka neutropeniczna (gmzka spowodowana przez zmniejszenie liczby biakyelinek)

zawal serca, zapalenie osierdzia (zapalenie wolbknistego otaczgfego serce) i bol w klatce
piersiowej

zakaenie mozgu, mikroangiopatia zakrzepowa (chorobaymawtosowatych i ¢tniczek), zespot
hemolityczno-mocznicowy (e¢tka choroba krwi i nerek)

zapaleniedtnic mézgu (zapalenie matyckrednich ¢étnic w mézgu)

objaw Raynauda (zaburzenia naczyniowe), zakrzdgioe, zakrzepicayt gltebokich

zaburzenia czynrioi watroby

twardzina (stwardnienie tkankjdznej)



Bardzo rzadko (mog wystpic¢ u 1 osoby na 10 000)
» zespot rozpadu guza (zaburzenie wysface po szybkim rozpadzie nowotworow)

Czestos¢ nieznana(nie mazna okréli¢ na podstawie dogtnych danych)
* uogblnione zakeenie (posocznica)
» duze zmniejszenie liczby krwinek (pancytopenia)
» zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokraég)

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nibwe objawy niepaadanenie
niewymienione w ulotce, natg zwrdocic sie do lekarza, szpitalnego farmaceuty lub ¢ggelarki. Mazna
réwniez zgtasza dziatania niepggdane bezp@ednio do Departamentu Monitorowania Niggpadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Uegdu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech

i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszarowniez do podmiotu odpowiedzialnego.

Poprzez zgtaszanie dziatlaniepazagdanych mana pomdc dostarcgy wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa tego leku.

5. Jak przechowyw# lek Bleomycyna Accord
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vmaosci zamieszczonego na pudetku i fiolce po: EXP.
Termin wanaosci oznacza ostatni dzigpodanego miegta.

Przechowywéw lodéwce (2°C - 8°C).
Wytacznie do jednorazowegaytku. Usuné wszelkie pozostakai.
Odtworzony/rozcigczony produkt naley zuzy¢ natychmiast.

Nie stosowa leku Bleomycyna Accord, §& zauwazy siec widoczne oznaki zepsucia produktu lub fiolki,
takie jak przebarwienie proszku lub uszkodzenikkifizamkniecia.

Lekow nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikbw na odpadKalery zapyta&
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s¢ juz nie wwywa. Takie posipowanie pomge chroné srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bleomycyna Accord

Substangj czynry leku jest bleomycyna (w postaci siarczanu bleomygy

Jedna fiolka zawiera 15 000 jednostekdaiynarodowych (1U) bleomycyny (w postaci siarczanu
bleomycyny).

Pozostate sktadniki to: sodu wodorotlenek 0,1 Mdtalenia pH), kwas solny 0,1 M (do ustalenia pH),
woda do wstrzykiwa.



Jak wyglada lek Bleomycyna Accord i co zawiera opakowanie
Biata lubzéttawa liofilizowana substancja w fiolce z przezgstego szkia (typ ) zamkstej korkiem
Z gumy bromobutylowej i aluminiowym uszczelnienigmu flip-off.

Opakowanie zawiera 1, 10 lub 100 fiolek.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Limited

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

Wytworca/lmporter

Accord Healthcare Limited

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

Wessling Hungary Kift.
Foti ut 56

1047 Budapeszt
Wegry

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nagpujacymi nazwami:

Nazwa Paistwa Nazwa Produktu Leczniczego

Czlonkowskiego
Bleomycin Accord 15.000 IE Pulver zur Herstellumgee

Austria Injektions- / Infusions
Bleomycine Accord 15000 IE Poeder voor oplossingrvo

Belgia injectie / infusie

Czechy Bleomycin Accord 15000 |

Dania Bleomycin Accord 15000 1U

Francja Bleomycine Accord 15000 Ul Poudre pouutsoh
injectable / pour perfusion

Finlandia Bleomycin Accord 15000 IU Injektio-/infsiokuiva-aine
liuosta varten

Holandia Bleomycine Accord 15000 IE Poeder voopseging voor
injectie / infusie

Hiszpania Bleomicina Accord 15.000 Ul Polvo parkusidn
inyectable / perfusion EFG

Niemcy Bleomycin Accord 15.000 IE Pulver zur Helising einer
Injektions- / Infusions

Norwegia Bleomycin Accord

Polska Bleomycyna Accord

Portugalia Bleomicina Accord

Rumunia Bleomicia Accord 15000 Ul pulbere pentru solutie
injectabila/perfuzabila

Szwecja Bleomycin Accord 15000 IE Pulver till injeas- /
infusionsvatska

Wielka Brytania Bleomycin 15000 IU Powder for sadut for injection/
infusion




Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ponizsze informacje przeznaczoneaswytacznie dla personelu medymego lub pracownikow
stuzby zdrowia

Dawkowanie i spos6b podawania

Bleomycyna jest podawana pozajelitowo w postaciaykhigccia domegsniowego, wstrzyknicia/wlewu
dozylnego, wstrzyknjcia/wlewu dogtniczego, wstrzykricia podskornego, wstrzyksgia do guza
nowotworowego lub podania dooptucnowego.

Dawkowanie

Dorasli

1) Rak ptaskonabtonkowy (kolczystokomorkowy)
Wstrzykniecie domgsniowe lub daylne 10-15 x 18j.m./n? powierzchni ciata (pc.), raz lub dwa razy
w tygodniu, w odstpach co 3-4 tygodniezalo catkowitej dawki skumulowanej 400 x3jan. Wlew
dozylny 10-15 x 16 j.m./nm¥/dokx, trwajacy 6-24 godziny w eigu 4 do 7 kolejnych dni, w odgtach co
3-4 tygodnie.

2) Choroba Hodgkina i chioniaki nieziarnicze
W monoterapii: wstrzykgcie domésniowe lub daylne 5-15 x 16j.m./n¥ pc., raz lub dwa razy
w tygodniu, @ do skumulowanej dawki 225 x 1pm. Ze wzgédu na maliwos¢ wystpienia reakcji
rzekomoanafilaktycznej, pacjenci z chtoniakiem pawiby¢ leczeni matymi dawkami (na przyktad
2 x 1G j.m.) przy pierwszych dwéch podaniachslieie wystpia zadne ostre reakcje po 4 godzinach
obserwaciji, mgna kontynuowé zwykty schemat dawkowania.

3) Nowotwory pgdra
Wstrzykniecie domgsniowe lub daylne 10-15 x 18j.m./n? powierzchni ciata, raz lub dwa razy
w tygodniu, w odsfpach co 3-4 tygodniezalo catkowitej dawki skumulowanej 400 x3jj0n.
Wlew dazylny w dawce 10-15 x £Qg.m./n? pc./dole przez przez 6-24 godzin wagu 5-6 kolejnych
dni, w ods¢pach co 3-4 tygodnie.

4) Nowotworowy wysg¢k w jamie optucnej
60 x 1G j.m. w 100 ml roztworu soli fizjologicznej, doomiiowo, w postaci pojedynczej dawki, ktéra
moze by powtarzana po uptywie 2-4 tygodni, w zalesci od reakcji.
W zwigzku z tym,ze okoto 45% bleomycyny ulega wchieaiu, naley to wzia¢ pod uwag przy
okreslaniu catkowitej dawki skumulowanej (powierzchniata, czynnéé nerek i ptuc).

Wystgpienie zapalenia jamy ustnej jest najbardziej pamaeeskazéwlg dotyczaca okreslania tolerancii
pacjenta w odniesieniu do maksymalnej dawki. Nieayaprzekracza catkowitej dawki skumulowanej
400 x 16 j.m. (co odpowiada 225 x 1im./n? powierzchni ciata) u pacjentéw w wieku pieji 60 rz.,
ze wzgkdu na zwgkszone ryzyko toksyczioi ptucnej we wszystkich wskazaniach.

U pacjentéw z chtoniakiem, catkowita dawka nie puvé by wicksza nk 225 x 16 j.m.

W przypadku choroby Hodgkina i nowotwordadja, poprawa nagpuje szybko i mge by widoczna

w ciaggu dwoch tygodni. 38 poprawa nie wysipi do tego czasu, jest ona mato prawdopodobna. Rak
ptaskonabtonkowy reaguje wolniej. W niektorych gragikach uptywa do trzech tygodni, zanim
zauwaana jest poprawa.

Pacjenci w podesztym wieku (w wieku poiey 60 lat)
Calkowita dawka bleomycyny u pacjentéw w podesalyieku powinna zostazmniejszona zgodnie
Z ponisz tabel:




Wiek w latach Catkowita dawka Dawka na tydzie
80 i powyej 100 x 18j.m. 15 x 16j.m.
7C-79 15C-200 x 1Gj.m. 30 x 1CGj.m.
60-69 200-300 x HJ.m. 30-60 x 18j.m.
ponizej 6( 400 x 1CGj.m. 30-60 x 1Gj.m.

Dzieci i mtodzie

Nie ma wystarczagych danych dotyegzych stosowania bleomycyny u dzieci i mtodzieDo czasu
uzyskania wgkszej ilcsci informacji, bleomycyna powinna bygtosowana w tej grupie pacjentow tylko

w wyjatkowych okolicznéciach i w specjalnych placowkachsli¢ek jest wskazany jako eg¢ terapii
skojarzonej, dawka jest zwykle obliczana w opaccpowierzchryg ciata i dostosowana indywidualnie dla
kazdego pacjenta. Natg zapozna si¢ z aktualnymi specjalistycznymi protokotami i wykytymi w celu
ustalenia odpowiedniego schematu leczenia.

Niewydolngé nerek

W przypadku niewydolnii nerek, zwtaszcza, §k klirens kreatyniny wynosi <35 ml/min, eliminacja
bleomycyny jest opiona. Nie istnigj konkretne wytyczne dotygee modyfikacji dawki u tych pacjentow,
ale zaleca gj aby pacjenci z umiarkowamiewydolnacia nerek (GFR 10-50 ml/min) otrzymywali 75%
zwykle podawanej dawki w zwyklych odptach médzy dawkami, a pacjenci zeeka niewydolndgcig nerek
(GFR ponkej 10 ml/minu¢) powinni otrzymywa 50% zwykle podawanej dawki, w zwykle zalecanych
odstpach. Nie jest wymagana modyfikacja dawkowaniacajgraow z GFR powsej 50 ml/min.

Leczenie skojarzone

Podczas stosowania bleomycyny w terapii skojarzeneje by konieczna modyfikacja dawki.

Dawka bleomycyny powinna zostamniejszona podczas stosowania leku w skojarzeniadioteragi,
poniewa zwicksza st ryzyko uszkodzenia btonyluzowej. Mae by rowniez wymagana modyfikacja
dawki, gdy bleomycyna jest stosowany w chemiotéragbiojarzonej. Szczegdétowe dane dotz
stosowanych schematow leczenia w pewnych wskazamaena znalé¢ w biezacej literaturze.

Sposbéb podawania i przygotowywania roztworu do mgkiwai:

N.B.: Cah zawartdc¢ fiolki (15 000 j.m.) naley rozpuci¢ w odpowiedniej iléci rozpuszczalnika do
przygotowania roztworu. Naginie z tego roztworu pobierana jest liczba jedriostgmaganych do
leczenia.

Niezgodndci farmaceutyczne

Nie naleey miesz& bleomycyny z roztworami podstawowych aminokwas@lvpflawing, kwasem
askorbinowym, deksametazonem, aminddilibenzylopenicylin, karbenicylin, cefalotyr, cefazolin,
diazepamem, furosemidem, glutationem, nadtlenki@uionu, sad sodovy bursztynianu hydrokortyzonu,
metotreksatem, mitomycynnafcyling, penicylip G, substancjami zawiesgymi grupy sulfhydrylowe,
terbutaliry i tiolami.

Bleomycyna tworzy zwiizki chelatujce z dwu- i trojwartéciowymi kationami, dlatego nie nagjej
miesz& z roztworami zawieragymi takie jony (w szczegoldoi miedzi).

Wstrzyknkcie domésniowe

Zawartac fiolki nalezy rozpuci¢ w 1-5 ml roztworu soli fizjologicznej. Poniew@owtarzanie wstrzykaé
domigsniowych w tym samym miejscu mggowodowa miejscowe dolegliwgri, zaleca s regularnie
Zmienia miejsce wstrzyknricia. W przypadku nasilonego dyskomfortu miejscowelgporoztworu do
wstrzykiwar mozna dodé lek miejscowo znieczulagy, na przyktad 1,5-2 ml 1% chlorowodorku lidokainy

Wstrzyknkcie darylne
Zawartac¢ fiolki rozpusci¢ w 5-10 ml roztworu soli fizjologicznej i wstrzykiag powoli w cagu 5-10 minut.
Nalezy unikat podania szybkiego bolusa, ponievtakie podanie powoduje ¢ stzenie leku w osoczu




w naczyniach ptucnych, co zylisza ryzyko uszkodzenia ptuc.

Wlew dazylny
Zawartac¢ fiolki rozpusci¢c w 200-1000 ml roztworu soli fizjologicznej.

Wstrzyknicie dottnicze
Zawarta¢ fiolki bleomycyny rozpéci¢ w co najmniej 5 ml roztworu soli fizjologicznepistrzykiwat przez
okres 5-10 minut.

Wlew dottniczy

Rozpuci¢ bleomycyrg w 200-1000 ml roztworu soli fizjologicznej. Wlewaima podawéaw ciagu kilku
godzin do kilku dni. Heparyna me zosté dodana w celu zapobiegania zakrzepicy w miejsdudi,
w szczegolngéci, gdy wlew jest podawany w diszym okresie.

Wstrzyknicie lub wlew do ¢tnicy prowadzajcej do guza zazwyczaj wykazujegksz skutecznéc niz
inne ogdlnoustrojowe drogi podania. Dziatania taizs\e g takie same, jak w przypadku wstrzyéeia
dozylnego lub wlewu.

Wstrzyknicie podskorne

Zawarta¢ fiolki rozpusci¢c w maksymalnie 5 ml roztworu soli fizjologicznej.dlanianie po wstrzykaciu
podskdérnym jest oghione i mae przypominéa powolny wlew daylny. Ta forma podawania jest rzadko
stosowana. Naly zachowad ostraznoi¢, aby unikaé wstrzyknecia srédskoérnego.

Wstrzyknkcie do guza nowotworowego
Rozpuci¢ bleomycyr w roztworze soli fizjologicznej, uzyskag stzenie 1-3 x 18j.m./ml. Roztwor jest
wstrzykiwany do guza i otaczajej tkanki.

Podanie dooptucnowe

Po wykonaniu dreral jamy optucnej, bleomycyirozpuszcza giw 100 ml roztworu soli fizjologicznej

i podaje przez kaniglpunkcyjry lub cewnik do drenau. Kaniula lub cewnikgnastpnie usuwane.

W celu zapewnienia rownomiernego rozktadu bleomyayrjamie surowiczej, ut@enie pacjenta powinno
by¢ zmieniane co 5 minut w okresie 20 minut. Okoto 48i&mycyny ulegnie wchtoetiu; nalery to wzigé
pod uwag przy okrélaniu catkowitej dawki (powierzchnia ciata, czysamerek, czynn& ptuc).

Okotonaczyniowe podanie bleomycyny zwykle nie wymagstosowanizadnych specjalnycirodkow.
W przypadku wgtpliwosci (bardzo sfzony roztwor, stwardniate tkanki, itp.) e by wykonywana perfuzja
Z wzyciem roztworu soli fizjologicznej.

Odtworzony/rozcigczony produkt natey zuzy¢ natychmiast.

Wytacznie do jednorazowegaycia. Przygotowany roztwor jest przejrzysty, o barjasnadtte;.
Niewykorzystany roztwor naky usuryé.

Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego dstosowania
Nalezy przestrzegaogoélnych wytycznych dotygzych bezpiecznego obchodzeniasicytotoksycznymi
produktami leczniczymi. Naky podja¢ odpowiednierodki ostranosci w celu unikngcia kontaktu ze skér
btonamisluzowymi i oczami. W przypadku skania, czsci skazone powinny by doktadnie umyte wad
Podczas obchodzenia g moczem wytwarzanym przez okres do 72 godzinguapiu bleomycyny naky
stosowa odziez ochronm.

Informacje dotyczace przedawkowania

Nie ma swoistej odtrutki. Usuggie bleomycyny z organizmu przez digljest praktycznie nienitiwe.

Ostra reakcja po przedawkowaniu obejmuje nieghdenie, gogczke, tachykard i uogolniony wstrzs.
Leczenie jest wycznie objawowe. W przypadku powikt@ddechowych, pacjent powiniendhkeczony
kortykosteroidami i antybiotykiem o szerokim spektrdziatania. Zwykle reakcja ptuc na przedawkowanie
(zwtdknienie) jest nieodwracalna, o ile nie zostalzpoznana na wczesnym etapie.
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