Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, szpitalnego farmaceuty Iub pielggniarki w razie jakichkolwiek
watpliwosci.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, szpitalnego farmaceuty lub
pielegniarki. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Bleomycyna Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bleomycyna Accord
Jak stosowac lek Bleomycyna Accord

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Bleomycyna Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Bleomycyna Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Bleomycyna Accord jest siarczan bleomycyny. Lek Bleomycyna Accord
nalezy do grupy lekow cytostatycznych, ktore sa lekami przeciwnowotworowymi, czasami
okreslanymi jako chemioterapeutyki. Leki te atakuja komorki rakowe i zapobiegaja ich podzialowi.

Lek Bleomycyna Accord jest stosowany w leczeniu:
e niektorych rodzajow nowotworow (rak ptaskonablonkowy) gtowy i szyi, szyjki macicy
i zewnetrznych narzadoéw plciowych,
e niektorych nowotworow wezlow chlonnych (np. choroba Hodgkina i chtoniaki nieziarnicze
o Sredniej 1 duzej ztosliwosci),
e raka jadra,
e nagromadzenia ptynu w plucach spowodowanego rakiem.

Lek Bleomycyna Accord moze by¢ stosowany jako jedyny lek lub w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnowotworowymi i (lub) w skojarzeniu z radioterapig.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bleomycyna Accord

Nie stosowa¢ leku Bleomycyna Accord:

- jesli pacjent ma uczulenie na bleomycyny siarczan lub inny podobny lek przeciwnowotworowy,

- jesli u pacjenta wystepuje zespot ataksja-teleangiektazja (bardzo rzadka dziedziczna choroba, ktora
powoduje trudnosci w koordynacji ruchow i ryzyko zakazen),

- jesli u pacjenta wystepuje ostre zakazenie ptuc lub cigzkie zaburzenia czynnosci ptuc,

- jesli u pacjenta wystapito wczeéniej uszkodzenie ptuc, ktore (prawdopodobnie) byto spowodowane
przez bleomycyne,

- w okresie karmienia piersia (patrz punkt "Cigza i karmienie piersig").

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Bleomycyna Accord nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki:

- jesli pacjent jest w wieku powyzej 60 lat,



- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek lub watroby,

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przesztosci choroby ptuc,

- jesli pacjent byt poddawany radioterapii pluc przed leczeniem bleomycyna lub jesli otrzymuje
radioterapi¢ podczas leczenia bleomycyna,

- jesli pacjent choruje na ospe wietrzna,

- jesli pacjent przyjmuje tlen. Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu bleomycyny.

Nalezy rowniez poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent ma zaplanowany zabieg chirurgiczny, poniewaz

moze by¢ konieczna modyfikacja leczenia bleomycyna.

Powyzsze grupy pacjentow sg bardziej wrazliwe na szkodliwy wplyw bleomycyny na ptuca. Pacjent
bedzie prawdopodobnie czesciej badany przez lekarza i (lub) poddawany badaniu rentgenowskiemu
ptuc. U pacjentow leczonych bleomycyng nalezy wykonywac regularne badania czynnosci ptuc w celu
monitorowania potencjalnego szkodliwego wptywu bleomycyny na ptuca.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi kaszel i (Iub) dusznos$¢, poniewaz
moze to wskazywac na szkodliwe dziatanie bleomycyny na pluca.

U pacjentéw leczonych jednocze$nie bleomycyng i innymi cytostatykami [substancjami hamujacymi
wzrost (podziat) komorek] wystepowaty przypadki nowotworu we krwi (ostra biataczka szpikowa)
oraz zespot, w ktoérym szpik kostny nie wytwarza wystarczajacej liczby zdrowych komorek krwi lub
ptytek krwi (zespot mielodysplastyczny).

Podobnie jak inne leki cytotoksyczne, bleomycyna moze wywotac zespot rozpadu guza u pacjentow
z szybko rozwijajacymi si¢ nowotworami. Odpowiednie leczenie wspomagajace i postgpowanie
farmakologiczne moga zapobiega¢ lub tagodzi¢ takie powiktania.

Bleomycyna Accord i inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Interakcje wystepuja w sytuacji, kiedy produkty lecznicze stosowane jednocze$nie wpltywaja
wzajemnie na swoja skuteczno$¢ i (lub) dziatania niepozadane. Interakcje moga wystgpowac podczas
stosowania bleomycyny z ponizszymi lekami:

- Karmustyna, mitomycyna, cyklofosfamid, gemcytabina (stosowane w leczeniu niektorych
rodzajow nowotwordéw) i metotreksat (stosowany w leczeniu niektorych rodzajéw nowotworow,
reumatoidalnego zapalenia stawow i cigzkich chorob skory): istnieje zwigkszone ryzyko
wystapienia szkodliwego dzialania na ptuca.

- Cisplatyna (lek przeciwnowotworowy) i inne leki, ktére powoduja uszkodzenie nerek: istnieje
zwigkszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych bleomycyny (nasilenie toksycznosci
phucne;j).

- Alkaloidy barwinka (Vinca) (grupa produktéw leczniczych stosowanych w leczeniu niektorych
typow nowotworow, np. winkrystyna, winblastyna): moga wystgpi¢ zaburzenia krazenia w
konczynach (palce u rak i ndg, czubek nosa). W bardzo cigzkich przypadkach te czesci ciata moga
ulec martwicy.

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

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

- Klozapina (Iek na schizofreni¢): moze powodowaé duze zmniejszenie liczby biatych krwinek,
co powoduje zwickszenie ryzyka zakazen.

- Radioterapia: zwigkszenie ryzyka dziatan niepozadanych dotyczacych ptuc i (lub) blon
sluzowych.

- Tlen: zwigkszenie ryzyka toksycznos$ci plucnej, jesli tlen jest podawany podczas znieczulenia.

- Gentamycyna, amikacyna i tykarcylina (leki, ktore hamujg rozwoj bakterii): skutecznosc¢ tych
substancji moze ulega¢ zmniejszeniu.



- Cyklosporyna i takrolimus (leki zmniejszajgce aktywno$¢ uktadu odpornosciowego): ryzyko
nadmiernego wytwarzania limfocytow.

- Czynnik stymulujacy tworzenie kolonii granulocytéw: moze dojs¢ do zwigkszenia uszkodzenia
pluc.

- Zywe szczepionki: istnieje ryzyko ciezkich lub zagrazajacych zyciu zakazen wywolanych przez
szczepionke. Pacjentom otrzymujgcym bleomycyne nie nalezy podawac zywych szczepionek.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

Cigza

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Badania na zwierzgtach wykazaly, ze lek moze uszkadza¢ zarodek.

Nalezy unika¢ stosowania bleomycyny podczas cigzy, szczegdlnie w ciggu pierwszych trzech
miesigcy.

Jesli leczenie bleomycyna jest konieczne w okresie pierwszych trzech miesigcy cigzy, niezbedna jest
konsultacja lekarska dotyczaca przerwania cigzy.

Zarowno mezczyzni jak i1 kobiety musza stosowaé skuteczne srodki zapobiegania cigzy podczas
stosowania bleomycyny oraz przez okres 6 miesi¢cy po zakonczeniu leczenia. W przypadku zajscia
w cigze w trakcie leczenia bleomycyna, zalecane jest poradnictwo genetyczne.

Mezczyzni, ktdrzy planujg mie¢ w przysztosci dzieci, powinni zasiggna¢ porady w sprawie
przechowywania nasienia przed rozpoczeciem leczenia bleomycyng, poniewaz istnieje ryzyko
nieodwracalnej bezptodnos$ci spowodowanej leczeniem.

Karmienie piersia
Nie wiadomo czy bleomycyna lub jej metabolity przenikajg do mleka ludzkiego, ale poniewaz istnieje
mozliwos¢ szkodliwego wpltywu bleomycyny na dziecko, nie wolno karmi¢ piersig podczas leczenia.

Plodnos¢
Stosowanie leku Bleomycyna Accord moze spowodowac nicodwracalna bezptodnosé.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek ten moze wplywac na reakcje i zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow.

Moga wystapi¢ dziatania niepozadane chemioterapii z uzyciem bleomycyny, takie jak nudnosci
i wymioty. Jesli wystapig takie dziatania, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw i (Iub) obstugiwac¢ maszyn,
ktore wymagajg koncentracji.

Bleomycyna Accord, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/infuzji zawiera sod.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to zanczy lek uznaje si¢ za "wolny od sodu".

3. Jak stosowa¢ lek Bleomycyna Accord

Lekarz ustali wymagang dawke w oparciu o dane dotyczace dawkowania przedstawione w dalszej
czedcei tej ulotki.

Zazwyczaj stosowana dawka:

Dawka (catkowita) zalezy od wskazania terapeutycznego, wieku, czynnos$ci nerek i skojarzenia

z innymi lekami przeciwnowotworowymi. Lekarz ustali dawke bleomycyny, dlugos¢ trwania leczenia
oraz liczbe dni leczenia. Moga si¢ one 16zni¢ w zaleznosci od pacjenta.

Istnieje ryzyko cigzkiej reakcji nadwrazliwos$ci, zwlaszcza u pacjentdw z rozpoznaniem chtoniaka,
ktora moze wystapi¢ bezposrednio po podaniu leku lub nieco pozniej. Dlatego lekarz poda pacjentowi



dawke probna i bedzie go obserwowac przez 4 godziny zanim po raz pierwszy rozpocznie leczenie
bleomycyna.

Sposéb podawania

Lekarz moze poda¢ bleomycyne: dozylnie lub dotetniczo, podskoérnie, domigsniowo, bezposrednio
do guza nowotworowego lub do przestrzeni otaczajacej ptuca (dooptucnowo) za pomoca
wstrzykniecia lub wlewu.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania bleomycyny u dzieci i mlodziezy.
Dopoki nie bgdzie dostepnych wigcej informacji, bleomycyna powinna by¢ stosowana u dzieci
i mtodziezy tylko w wyjatkowych okolicznosciach i w specjalnych placowkach.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bleomycyna Accord

Objawy, ktore moga wystapié, jesli pacjent otrzymal zbyt duzg dawke leku Bleomycyna Accord,
to: niskie ci$nienie krwi, goraczka, przyspieszona akcja serca i wstrzas. Jesli wystapi ktorykolwiek
z powyzszych objawow, nalezy powiadomi¢ lekarza, ktory zleci odpowiednie leczenie. Stosowanie
leku nalezy natychmiast przerwac.

Informacje dla lekarza
Informacje na temat leczenia przedawkowania mozna znalez¢ na koncu tej ulotki.

Pominiecie zastosowania leku Bleomycyna Accord
Jesli pacjent pomingt dawke, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym leczenie, aby ustali¢
czy i kiedy pacjent powinien uzupetni¢ pominigta dawke.

Przerwanie stosowania leku Bleomycyna Accord
Jesli bez porozumienia z lekarzem pacjent nagle zaprzestanie stosowania leku Bleomycyna Accord,
wczesniejsze objawy moga wystapi¢ ponownie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Lek Bleomycyna Accord moze spowodowa¢ natychmiastowe i opdznione dziatania niepozadane.
Gorgczka w dniu wstrzyknigcia stanowi najwczes$niejsza reakcje. Moze rOwniez wystgpi¢ utrata
apetytu, wypadanie wlosdw, dreszcze, zmgczenie, zapalenie ptuc (§r6dmigzszowe zapalenie ptuc) -
duszno$¢ lub kaszel, zapalenie btony Sluzowej jamy ustnej i nudnosci. Sporadycznie obserwowano bél
w miejscu wstrzyknig¢cia i w okolicy guza. Inne sporadyczne dziatania niepozadane to spadek
ci$nienia krwi i miejscowe zakrzepowe zapalenie zyt po podaniu dozylnym.

Zmiany w obrebie skory 1 bton §luzowych sa najczestszymi dziataniami niepozadanymi i sg
obserwowane u maksymalnie 50% leczonych pacjentow. Naleza do nich: zaczerwienienie, wysypka,
swiad, powstawanie wrzodow, rozstepow i pecherzy, silne przebarwienia, tkliwos¢ 1 obrzek
koniuszkow palcow.

Ciezkie dzialania niepozadane
Nalezy natychmiast powiadomic lekarza, jesli u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z nastepujacych
objawow:

e kaszel

o dusznos¢

o trzeszczacy lub strzelajacy odglos podczas oddychania



Moze by¢ konieczne przerwanie leczenia.

Inne dziatania niepozadane to:

Bardzo czesto (moga wystapic u czg¢sciej niz 1 osoby na 10)

srodmigzszowe zapalenie ptuc (zmiany zapalne w plucach)
zwloknienie phluc (choroba tkanki ptuc spowodowana zwigkszonym tworzeniem tkanki tacznej
miedzy pecherzykami)

trudnosci w oddychaniu

brak apetytu

utrata masy ciata

nudno$ci i wymioty

zapalenie btony $luzowej

zapalenie btony §luzowej jamy ustnej

zaczerwienienie skory o charakterze zapalnym

swiad

rozstepy

powstawanie pecherzy

przebarwienia (zwigkszone wytwarzanie barwnika)
wrazliwos¢ 1 obrzgk koniuszkoéw palcow

rogowacenie (nadmierne zgrubienie skory)

wypadanie wlosow

Czesto (moga wystapi¢ u nie czesciej niz 1 na 10 osob)
o cigzkie reakcje nadwrazliwos$ci. Reakcje te moga wystapi¢ natychmiast lub po uptywie kilku

godzin od pierwszej lub drugiej dawki. Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, jesli nagle
wystapi §wiszczacy oddech, utrudnione oddychanie, obrzgk powiek, twarzy lub ust, wysypka
lub $wiad (zwlaszcza, jesli dotyczy calego ciata). Reakcje idiosynkratyczne (rézne typy reakcji
nadwrazliwosci).

bol glowy

ostra niewydolno$¢ oddechowa (zespot ostrej niewydolnosci oddechowej, ARDS)
niewydolno$¢ oddechowa

zatorowos$¢ plucna

wysypka, pokrzywka, rumien

stwardnienie skory

obrzgki (z powodu zatrzymania plynow w tkankach)

reakcja zapalna skory

gorgczka, dreszcze i zte samopoczucie

Niezbyt czesto (mogg wystapic u nie czgsciej niz 1 osoby na 100)

zahamowanie czynnosci szpiku (uszkodzenie szpiku kostnego)

leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych)

neutropenia (zmniejszenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych we krwi)
trombocytopenia (zmniejszenie liczby plytek krwi)

krwotok (krwawienie)

zawroty gtowy

dezorientacja

niskie cisnienie krwi

katowe zapalenie wargi i biegunka

znieksztalcenie i odbarwienie paznokci, tworzenie pecherzy w punktach nacisku
bole migsni i stawow

skapomocz (zmniejszenie wydalania moczu)

bol podczas oddawania moczu

wielomocz (zwigkszenie objetosci wydalanego moczu)

zatrzymanie moczu

bol okolicy guza



e zapalenie zyt
e przerost (pogrubienie) $cian zyt i zwgzenie dostepu zylnego (przy podawaniu dozylnym)
e stwardnienie (stwardnienie tkanki po podaniu domig¢$niowym lub przy podawaniu miejscowym)

Rzadko (moga wystapi¢ u nie czg¢sciej niz 1 na 1000 osob)
e goraczka neutropeniczna (goraczka spowodowana przez zmniejszenie liczby biatych krwinek)
e zawal serca, zapalenie osierdzia (zapalenie worka wtoknistego otaczajacego serce) i bol w klatce
piersiowej
e zakazenie mozgu, mikroangiopatia zakrzepowa (choroba naczyn wlosowatych i tgtniczek),
zespot hemolityczno-mocznicowy (cig¢zka choroba krwi i nerek)
zapalenie tetnic mézgu (zapalenie matych i §rednich tetnic w moézgu)
objaw Raynauda (zaburzenia naczyniowe), zakrzepica t¢tnic, zakrzepica zyt giebokich
zaburzenia czynnosci watroby
twardzina (stwardnienie tkanki tacznej)

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u nie czesciej niz 1 osoby na 10 000)
e zespot rozpadu guza (zaburzenie wystgpujace po szybkim rozpadzie nowotworow)

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e uogdlnione zakazenie (posocznica)
e duze zmniejszenie liczby krwinek (pancytopenia)
e zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwistosc¢)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadanenie
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, szpitalnego farmaceuty lub pielegniarki.
Mozna rowniez zgtasza¢ dziatania niepozadane bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5.  Jak przechowywa¢ lek Bleomycyna Accord
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i fiolce po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Po rozpuszczeniu i rozcienczeniu wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ leku przez 10 dni w
temperaturze od 2°C do 8°C i przez 48 godzin w normalnej temperaturze pokojowej. Z
mikrobiologicznego punktu widzenia odtworzony/rozcienczony produkt leczniczy nalezy zuzy¢
natychmiast. Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed
uzyciem odpowiada uzytkownik i nie powinien on by¢ dtuzszy niz czasy stabilnosci podane powyzej.

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Usuna¢ wszelkie pozostatosci.


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

Nie stosowac leku Bleomycyna Accord, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki zepsucia produktu
leczniczego lub fiolki, takie jak przebarwienie proszku lub uszkodzenie fiolki i zamknigcia.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bleomycyna Accord

Substancjg czynng leku jest bleomycyna (w postaci bleomycyny siarczanu).

Jedna fiolka zawiera 15 000 jednostek miedzynarodowych (IU) bleomycyny (w postaci bleomycyny
siarczanu).

Pozostate sktadniki to: sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Bleomycyna Accord i co zawiera opakowanie
Biata lub zo6ttawa liofilizowana substancja w fiolce z bezbarwnego szkta (typ I) zamknietej korkiem
z gumy bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off-

Opakowanie zawiera 1, 10 lub 100 fiolek.
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

Wytworca/Importer

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200, 3526KV Utrecht
Holandia

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

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

Nazwa Panstwa Nazwa Produktu Leczniczego

Czlonkowskiego
Bleomycin Accord 15.000 IE Pulver zur Herstellung einer

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

Belgia injectie / infusie

Czechy Bleomycin Accord 15000 IU

Dania Bleomycin Accord 15000 1U

Francja Bleomycine Accord 15000 UI Poudre pour solution
injectable / pour perfusion

Finlandia Bleomycin Accord 15000 IU Injektio-/infuusiokuiva-aine
livosta varten

Holandia Bleomycine Accord 15000 IE Poeder voor oplossing voor
injectie / infusie




Hiszpania Bleomicina Accord 15.000 UI Polvo para solucion

inyectable / perfusion EFG

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

Norwegia Bleomycin Accord

Polska Bleomycyna Accord

Portugalia Bleomicina Accord

Rumunia Bleomicind Accord 15000 UI pulbere pentru solutie
injectabila/perfuzabila

Szwecja Bleomycin Accord 15000 IE Pulver till injektions- /
infusionsvitska

Zjednoczone Bleomycin 15000 IU Powder for solution for injection/

Krolestwo (Irlandia infusion

Potnocna)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2024

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Dawkowanie i sposéb podawania

Bleomycyna jest podawana pozajelitowo w postaci wstrzyknigcia domig$niowego,
wstrzykniecia/wlewu dozylnego, wstrzyknigcia/wlewu dotetniczego, wstrzyknigcia podskornego,
wstrzykniecia do guza nowotworowego lub podania dooptucnowego.

Dawkowanie

Dorosli

1)

2)

3)

4)

Rak ptaskonabtonkowy (kolczystokomorkowy)

Wstrzykniecie domig$niowe lub dozylne 10-15 x 10° j.m./m? powierzchni ciata (pc.), raz lub dwa
razy w tygodniu, w odstepach co 3-4 tygodnie, az do skumulowanej dawki zyciowe;j

360 x 10° j.m. Wlew dozylny 10-15 x 10? j.m./m? pc. na dobe, trwajacy 6-24 godziny w ciggu

4 do 7 kolejnych dni, w odstgpach co 3-4 tygodnie.

Choroba Hodgkina i chtoniaki nieziarnicze

W monoterapii: wstrzykniecie domig$niowe lub dozylne 5-15 x 10* j.m./m? pc., raz lub dwa razy
w tygodniu, az do skumulowanej dawki 225 x 10° j.m. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia
reakcji rzekomoanafilaktycznej, pacjenci z chtoniakiem powinni by¢ leczeni matymi dawkami
(na przyktad 2 x 10° j.m.) przy pierwszych dwoch podaniach. Jesli nie wystapig zadne ostre
reakcje po 4 godzinach obserwacji, mozna kontynuowa¢ zwykty schemat dawkowania.

Nowotwory jadra

Wstrzykniecie domie$niowe lub dozylne 10-15 x 10° j.m./m? powierzchni ciala, raz lub dwa razy
w tygodniu, w odstepach co 3-4 tygodnie, az do catkowitej dawki skumulowanej 400 x 10° j.m.
Wlew dozylny w dawce 10-15 x 10° j.m./m? pc. na dobe przez przez 6-24 godzin w ciggu 5-6
kolejnych dni, w odstepach co 3-4 tygodnie.

Nowotworowy wysiek w jamie oplucnej

60 x 10° j.m. w 100 ml roztworu soli fizjologicznej, dooptucnowo, w postaci pojedynczej dawki,
ktora moze by¢ powtarzana po uptywie 2-4 tygodni, w zaleznosci od reakcji.

W zwiazku z tym, ze okoto 45% bleomycyny ulega wchlonigciu, nalezy to wzig¢ pod uwage przy
okreslaniu skumulowanej dawki zyciowej (powierzchnia ciata, czynno$¢ nerek i ptuc).

Wystapienie zapalenia jamy ustnej jest najbardziej pomocna wskazdwka dotyczaca okreslania
tolerancji pacjenta w odniesieniu do maksymalnej dawki. Nie nalezy przekracza¢ catkowitej



dawki skumulowanej 400 x 10° j.m. (co odpowiada 225 x 103 j.m./m? powierzchni ciala)

u pacjentow w wieku ponizej 60 lat, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko toksycznosci ptucne;
we wszystkich wskazaniach. U pacjentow z chtoniakiem, catkowita dawka nie powinna by¢
wigksza niz 225 x 10° j.m.

W przypadku choroby Hodgkina i nowotworow jadra, poprawa nastepuje szybko i moze by¢
widoczna w ciggu dwoch tygodni. Jesli poprawa nie wystgpi do tego czasu, jest ona mato
prawdopodobna. Rak ptaskonablonkowy reaguje wolniej. W niektorych przypadkach uptywa
do trzech tygodni, zanim zauwazana jest poprawa.

Pacjenci w podesztym wieku (w wieku powyzej 60 lat)
Calkowita dawka bleomycyny u pacjentdéw w podesztym wieku powinna zosta¢ zmniejszona
zgodnie z ponizszg tabela:

Wiek w latach Calkowita dawka Dawka na tydzien
80 i powyzej 100 x 10% j.m. 15 x10° j.m.
70-79 150-200 x 10° j.m. 30 x 10° j.m.
60-69 200-300 x 10° j.m. 30-60 x 10° j.m.
ponizej 60 400 x 10° j.m. 30-60 x 10° j.m.

Dzieci i mlodziez

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania bleomycyny u dzieci i mlodziezy. Do czasu
uzyskania wigkszej ilosci informacji, bleomycyna powinna by¢ stosowana w tej grupie pacjentow
tylko w wyjatkowych okolicznosciach i w specjalnych placowkach. Jesli lek jest wskazany jako czgs¢
terapii skojarzonej, dawka jest zwykle obliczana w oparciu o powierzchnig ciata i dostosowana
indywidualnie dla kazdego pacjenta. Nalezy zapozna¢ si¢ z aktualnymi specjalistycznymi protokotami
1 wytycznymi w celu ustalenia odpowiedniego schematu leczenia.

Niewydolnos$¢ nerek

W przypadku niewydolno$ci nerek, zwlaszcza, jesli klirens kreatyniny wynosi <35 ml/min, eliminacja
bleomycyny jest opozniona. Nie istniejg konkretne wytyczne dotyczace modyfikacji dawki u tych
pacjentow, ale zaleca si¢, aby pacjenci z umiarkowang niewydolnoscig nerek (GFR 10-50 ml/min)
otrzymywali 75% zwykle podawanej dawki w zwyktych odstepach miedzy dawkami, a pacjenci

z ciezka niewydolnoscig nerek (GFR ponizej 10 ml/minute) powinni otrzymywac 50% zwykle
podawanej dawki, w zwykle zalecanych odstepach. Nie jest wymagana modyfikacja dawkowania

u pacjentow z GFR powyzej 50 ml/min.

Leczenie skojarzone

Podczas stosowania bleomycyny w terapii skojarzonej, moze by¢ konieczna modyfikacja dawki.
Dawka bleomycyny powinna zosta¢ zmniejszona podczas stosowania leku w skojarzeniu z radioterapia,
poniewaz zwigksza si¢ ryzyko uszkodzenia blony $luzowej. Moze by¢ rowniez wymagana modyfikacja
dawki, gdy bleomycyna jest stosowany w chemioterapii skojarzonej. Szczegétowe dane dotyczace
stosowanych schematow leczenia w pewnych wskazaniach mozna znalez¢ w biezacej literaturze.

Sposob podawania i przygotowywania roztworu do wstrzykiwan:

N.B.: Catg zawarto$¢ fiolki (15 000 j.m.) nalezy rozpusci¢ w odpowiedniej ilo$ci rozpuszczalnika
do przygotowania roztworu. Nastepnie z tego roztworu pobierana jest liczba jednostek wymaganych
do leczenia.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie nalezy miesza¢ bleomycyny z roztworami podstawowych aminokwasow, ryboflawing, kwasem
askorbinowym, deksametazonem, aminofiling, benzylopenicyling, karbenicylina, cefalotyna,
cefazoling, diazepamem, furosemidem, glutationem, nadtlenkiem wodoru, solag sodowa bursztynianu



hydrokortyzonu, metotreksatem, mitomycyna, nafcyling, penicyling G, substancjami zawierajacymi
grupy sulfthydrylowe, terbutaling i tiolami.

Bleomycyna tworzy zwigzki chelatujace z dwu- i trojwartoSciowymi kationami, dlatego nie nalezy jej
mieszaé z roztworami zawierajacymi takie jony (w szczegdlnosci miedzi).

Wstrzyknigcie domig¢$niowe

Zawarto$¢ fiolki nalezy rozpusci¢ w 1-5 ml roztworu soli fizjologicznej. Poniewaz powtarzanie
wstrzyknig¢ domigsniowych w tym samym miejscu moga powodowaé miejscowe dolegliwosci, zaleca
si¢ regularnie zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia. W przypadku nasilonego dyskomfortu miejscowego,
do roztworu do wstrzykiwan mozna doda¢ lek miejscowo znieczulajacy, na przyktad 1,5-2 ml 1%
chlorowodorku lidokainy.

Wstrzyknigcie dozylne

Zawartos$¢ fiolki rozpusci¢ w 5-10 ml roztworu soli fizjologicznej i wstrzykiwa¢ powoli w ciggu 5-10
minut. Nalezy unika¢ podania szybkiego bolusa, poniewaz takie podanie powoduje duze stgzenie leku
W osoczu w naczyniach ptucnych, co zwigksza ryzyko uszkodzenia ptuc.

Wilew dozylny
Zawartos$¢ fiolki rozpusci¢ w 200-1000 ml roztworu soli fizjologiczne;j.

Wstrzyknigcie dotetnicze
Zawarto$¢ fiolki bleomycyny rozpusci¢ w co najmniej 5 ml roztworu soli fizjologicznej 1 wstrzykiwac
przez okres 5-10 minut.

Wlew dotetniczy

Rozpusci¢ bleomycyng w 200-1000 ml roztworu soli fizjologicznej. Wlew mozna podawac w ciggu
kilku godzin do kilku dni. Heparyna moze zosta¢ dodana w celu zapobiegania zakrzepicy w miejscu
wktucia, w szczegdlnosci, gdy wlew jest podawany w dtuzszym okresie.

Wstrzykniecie lub wlew do tetnicy prowadzajacej do guza zazwyczaj wykazuje wigksza skutecznosé
niz inne ogodlnoustrojowe drogi podania. Dzialania toksyczne sa takie same, jak w przypadku
wstrzyknigcia dozylnego lub wlewu.

Wstrzyknigcie podskérne

Zawarto$¢ fiolki rozpusci¢ w maksymalnie 5 ml roztworu soli fizjologicznej. Wchtanianie po
wstrzyknieciu podskornym jest opdznione i moze przypominac¢ powolny wlew dozylny. Ta forma
podawania jest rzadko stosowana. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikng¢ wstrzyknigcia
srodskornego.

Wstrzyknigcie do guza nowotworowego
Rozpusci¢ bleomycyne w roztworze soli fizjologicznej, uzyskujac stezenie 1-3 x 10* j.m./ml. Roztwor
jest wstrzykiwany do guza i otaczajgcej tkanki.

Podanie dooplucnowe

Po wykonaniu drenazu jamy optucnej, bleomycyne rozpuszcza si¢ w 100 ml roztworu soli
fizjologicznej i podaje przez kaniul¢ punkcyjng lub cewnik do drenazu. Kaniula lub cewnik sg
nastepnie usuwane. W celu zapewnienia rownomiernego rozktadu bleomycyny w jamie surowicze;j,
utozenie pacjenta powinno by¢ zmieniane co 5 minut w okresie 20 minut. Okoto 45% bleomycyny
ulegnie wchtonigciu; nalezy to wzig¢ pod uwage przy okreslaniu catkowitej dawki (powierzchnia
ciata, czynno$¢ nerek, czynnos¢ ptuc).

Okotonaczyniowe podanie bleomycyny zwykle nie wymaga zastosowania zadnych specjalnych
srodkdw. W przypadku watpliwosci (bardzo stezony roztwor, stwardniate tkanki, itp.) moze by¢
wykonywana perfuzja z uzyciem roztworu soli fizjologiczne;.
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Po rozcienczeniu/ odtworzeniu wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ leku przez 10 dni w
temperaturze od 2°C do 8°C w warunkach chronionych od §wiatta i przez 48 godzin w normalne;j
temperaturze pokojowej. Z mikrobiologicznego punktu widzenia odtworzony/rozcienczony produkt
leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki
przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik i nie powinien on by¢ dluzszy niz czasy
stabilno$ci podane powyze;j.

Wylacznie do jednorazowego uzycia. Przygotowany roztwor jest klarowny, o barwie jasnozotte;.
Niewykorzystany roztwor nalezy usunac¢.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego

do stosowania

Nalezy przestrzega¢ ogolnych wytycznych dotyczacych bezpiecznego obchodzenia sig

z cytotoksycznymi produktami leczniczymi. Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci w celu
unikniecia kontaktu ze skora, blonami sluzowymi i oczami. W przypadku skazenia, czes$ci skazone
powinny by¢ doktadnie umyte woda.

Podczas obchodzenia si¢ z moczem wytwarzanym przez okres do 72 godzin po podaniu bleomycyny
nalezy stosowac odziez ochronng.

Informacje dotyczace przedawkowania

Nie ma swoistej odtrutki. Usunigcie bleomycyny z organizmu przez dialize¢ jest praktycznie
niemozliwe. Ostra reakcja po przedawkowaniu obejmuje niedocisnienie, goraczke, tachykardie

1 uogdlniony wstrzas. Leczenie jest wytacznie objawowe. W przypadku powiktan oddechowych,
pacjent powinien by¢ leczony kortykosteroidami i antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania.
Zwykle reakcja ptuc na przedawkowanie (zwtoknienie) jest nieodwracalna, o ile nie zostata
rozpoznana na wczesnym etapie.
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