ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Bleomedac, 15000 1U/fiolke, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Bleomycini sulphas

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku.

. Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
. Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Bleomedac

Inne informacje

Uk wd P

1. CO TO JEST LEK BLEOMEDAC I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Bleomedac zawiera sktadnik czynny o nazwie siarczan bleomycyny. Bleomedac nalezy do grupy
lekdw cytostatycznych. Leki te sa lekami przeciwnowotworowymi czasami nazywanymi
chemioterapeutykami. Atakujg komoérki rakowe i zapobiegaja ich podziatowi. Lek Bleomedac stosuje
si¢ zwykle w potgczeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi badz radioterapig.

Bleomedac stosowany jest w leczeniu:

. Nowotwordw glowy i szyi, szyjki macicy oraz zewnetrznych narzadow piciowych

. Choroby Hodgkina i chtoniakoéw nieziarniczych (nowotwory gruczotow limfatycznych)
. Raka jader

. Nagromadzenia ptynu w ptucach spowodowanego nowotworem

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU BLEOMEDAC

Kiedy nie stosowac leku Bleomedac

. Jesli pacjent ma uczulenie na bleomycyne. Reakcja alergiczna moze si¢ objawia¢ wysypka,
swedzeniem, utrudnionym oddychaniem lub opuchlizna twarzy, warg, gardta lub jezyka (patrz
punkt 6).

. Jesli pacjent ma infekcje ptuc lub inne problemy z ptucami.

. Jesli u pacjenta wystapily wezesniej pewne dziatania niepozadane w obrebie phuc, ktére byly
(lub mogtly by¢) wywotane podaniem bleomycyny.

. Jesli u pacjenta rozpoznano zespot ataksja-teleangiektazja (bardzo rzadkie schorzenie
dziedziczne powodujace problemy w poruszaniu si¢ i ryzyko zakazen).

. Jesli pacjentka karmi piersia.

Kiedy zachowa¢é szczegolng ostrozno$¢ stosujac lek Bleomedac

. Jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby.

. Jesli pacjent ma chorobg phuc.

. Jesli pacjent poddawany byt w przesztosci radioterapii w obrebie ptuc lub jesli pacjent
poddawany jest radioterapii podczas leczenia bleomycyna.

. Jesli pacjent przyjmuje tlen.

. Jesli pacjent jest w wieku powyzej 60 lat.
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Powyzsze grupy pacjentdow sg bardziej wrazliwe na szkodliwe dziatanie bleomycyny na ptuca.

Pacjent leczony bleomycyng powinien by¢ regularnie poddawany badaniu czynnosci ptuc, w celu
monitorowania potencjalnego szkodliwego wplywu bleomycyny na ptuca.

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

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub
ostatnio lekach, rowniez tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent aktualnie przyjmuje lub ostatnio przyjmowat ktérekolwiek

z lekéw wymienionych ponizej, poniewaz mogg one wchodzi¢ w interakcje z lekiem Bleomedac:

. karmustyna, mitomycyna C, cyklofosfamid i metotreksat (produkt leczniczy stosowany
w leczeniu niektdrych typow raka, reumatyzmu i cigzkich chordb skory). Istnieje zwigkszone
prawdopodobienstwo uszkodzenia ptuc.

. alkaloidy barwinka (Vinca) (winkrystyna, winblastyna; grupa produktow leczniczych
stosowanych w leczeniu niektdrych typow raka); moze wystapi¢ ograniczenie doptywu krwi do
palcoéw rak i n6g oraz nosa. W bardzo cigzkich przypadkach te czesci ciata moga ulec martwicy.

. cisplatyna (lek przeciwnowotworowy) i inne leki uszkadzajace nerki; istnieje zwigkszone
prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych po podaniu bleomycyny.

. digoksyna (lek na choroby serca): istnieje ryzyko obnizonej skutecznosci dziatania digoksyny.

. fenytoina (stosowana w leczeniu epilepsji).

. szczepionki zywe; mogg wystapic ciezkie 1 $miertelne zakazenia.

Powyzej wymienione produkty lecznicze moga by¢ znane pacjentowi pod innymi nazwami, cze¢sto ich
nazwami handlowymi. Nalezy zawsze uwaznie przeczyta¢ informacje podane na opakowaniu
zewnetrznym lub w ulotce dla pacjenta produktu leczniczego, aby sprawdzi¢ jakie substancje
lecznicze zawiera. Nalezy pamigta¢, ze wymienione wyzej produkty moga roéwniez dotyczyé
produktéw leczniczych przyjmowanych ostatnio lub produktéw leczniczych, ktdre pacjent bedzie
stosowa¢ w przyszlosci.

Nalezy rowniez powiadomi¢ lekarza, jesli:

. pacjent byt ostatnio lub bedzie poddawany radioterapii w obrebie ptuc; ryzyko dziatan
niepozadanych w obrgbie ptuc i (lub) skory jest zwiekszone;

. pacjent bedzie miat podawany tlen; istnieje podwyzszone ryzyko toksycznego oddziatywania na
ptuca przy podawaniu tlenu podczas narkozy.

Mozliwe, ze pacjent mimo to bedzie mogt otrzymac lek Bleomedac. Lekarz zdecyduje o postepowaniu

wiasciwym dla pacjenta.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Brak wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych leku Bleomedac, aby oceni¢ jego potencjalng
szkodliwo$¢ w okresie cigzy. Natomiast w badaniach na zwierzetach wykazano szkodliwy wptyw
bleomycyny na ptod.

Nie nalezy podawac¢ leku Bleomedac pacjentkom w okresie cigzy, chyba zZe jest to absolutnie
konieczne.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas leczenia lekiem Bleomedac, powinna porozmawiac¢ z lekarzem
o istniejacych zagrozeniach dla nienarodzonego dziecka i by¢ uwaznie monitorowana.

Jesli pacjentka rozwaza mozliwo$¢ zajécia w cigze po zakonczeniu terapii, powinna uprzednio
skorzystac¢ z konsultacji ze specjalista z zakresu genetyki.
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Nalezy podja¢ kroki zapobiegajace cigzy.

Nalezy stosowac odpowiednie Srodki zapobiegajace cigzy w trakcie leczenia oraz przez co najmniej
3 miesigce po zakonczeniu leczenia lekiem Bleomedac. Mezczyzni powinni zasiegna¢ porady w
sprawie zamrozenia nasienia, poniewaz istnieje mozliwos$¢, ze sperma stanie si¢ nieodwracalnie
jatowa z powodu leczenia.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy bleomycyna lub jej produkty metabolizmu sg wydzielane w mleku kobiet, ale
poniewaz istnieje mozliwo$¢ szkodliwego wptywu bleomycyny na dziecko, nie nalezy karmic piersia
podczas leczenia lekiem Bleomedac. Lek Bleomedac moze mie¢ szkodliwy wptyw na dziecko.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn. Lek Bleomedac moze powodowaé nudnosci
I wymioty, co moze wptynaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow.

3. JAK STOSOWAC LEK BLEOMEDAC

Lek Bleomedac nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Jesli pacjent zauwazy, ze dziatanie leku Bleomedac jest zbyt silne lub zbyt stabe, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zazwyczaj stosowana dawka, to

Dawka (catkowita) zalezna jest od wskazania terapeutycznego, wieku, czynnosci nerek i skojarzenia
z innymi lekami przeciwnowotworowymi. Wskutek tego mogg by¢ podawane np. jedno lub dwa
wstrzykniecia na tydzien. Lekarz ustali dawke bleomycyny, dlugos¢ trwania leczenia oraz liczbg
zabiegow leczniczych. Moga si¢ one rozni¢ w zaleznosci od pacjenta.

Istnieje ryzyko powaznej reakcji nadwrazliwosci, zwlaszcza u pacjentow z rozpoznaniem chtoniaka,
ktora moze wystapi¢ bezposrednio po podaniu leku lub nieco pozniej. Dlatego lekarz poda pacjentowi
dawke probna i bedzie go obserwowat przez 4 godziny zanim po raz pierwszy rozpocznie leczenie
bleomycyna.

Sposéb podawania

Lekarz poda bleomycyne poprzez wlew lub wstrzykniecie do zy? lub tetnic, pod skore, do przestrzeni
otaczajacej ptuca (dooptucnowo), do jamy brzusznej (dootrzewnowo), do miesni lub bezposrednio
do wnetrza nowotworu.

Przyjecie wiekszej dawki leku Bleomedac

Objawy, ktore moga wystapic, jesli pacjent otrzymat zbyt duza dawke leku Bleomedac to: obnizone
ci$nienie krwi, goraczka, przyspieszone bicie serca i wstrzas. Jesli pacjent podejrzewa
przedawkowanie, nalezy natychmiast ostrzec o tym lekarza.

Podawanie leku musi zosta¢ natychmiast przerwane.

Pominiecie dawki leku Bleomedac
Jesli pacjent pominat dawke, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym leczenie, aby ustali¢
czy 1 kiedy pacjent powinien uzupekni¢ pominigtg dawke.

Przerwanie stosowania leku Bleomedac
Jesli bez porozumienia z lekarzem pacjent nagle zaprzestanie stosowania leku Bleomedac, objawy,
ktore wystgpowaty przed rozpoczgciem leczenia moga wystapi¢ ponownie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.
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4.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Bleomedac moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane
Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli wystapi ktérekolwiek z nastepujacych dziatan
niepozadanych:

Kaszel,
Brak tchu,
Trzeszczacy lub strzelajacy odgtos podczas oddychania.

Moze by¢ konieczne przerwanie leczenia.

Zglaszano rowniez nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (wystapily cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentdw)

Zapalenie ptuc (stan zapalny w ptucach). Moze powodowac nieodwracalne uszkodzenie pluc

i moze mie¢ skutek $miertelny. Jesli wystapi u pacjenta kaszel i (lub) duszno$é, nalezy o tym
niezwlocznie powiadomi¢ lekarza (patrz réwniez punkt "Kiedy zachowac szczegdlng ostroznosé
stosujac lek Bleomedac").

Zapalenie btony sluzowej jamy ustnej. Zapalenie lub owrzodzenie bton §luzowych moze si¢
zaostrzy¢ przy jednoczesnym stosowaniu radioterapii lub innych lekow, ktore sg szkodliwe dla
bton $luzowych. Zapalenie btony §luzowej jamy ustnej rzadko przyjmuje posta¢ ciezka i zwykle
ustepuje po skonczeniu leczenia.

Nudnosci, wymioty, utrata apetytu, utrata masy ciata.

Wysypka, swedzenie, zgrubienie oraz stwardnienie skory. Wrazliwo$¢ i opuchlizna koniuszkow
palcow u rak, rozstepy skorne, pecherze, zmiany na paznokciach, opuchlizna skory w miejscach
narazonych na nacisk (np. tokcie), utrata wltosoéw, zaczerwieniona i tuszczgca si¢ skora oraz
goraczka; problemy ze skorg na dioniach i stopach, takie jak zaczerwienienie i wysypka rzadko
przyjmuja postac ciezka i zwykle ustepuja po zakonczeniu terapii.

Bl miesni i konczyn.

Podczas oraz zaraz po zakonczeniu chemioterapii z zastosowaniem bleomycyny moga wystapié
nieprawidlowe komorki plemnikowe (plemniki aneuploidalne).

Czesto (wystapily u 1 do 10 na 100 pacjentow)

Ciegzkie reakcje nadwrazliwosci. Reakcje te moga wystapic¢ natychmiast lub po uptywie kilku
godzin od pierwszej lub drugiej dawki. Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli nagle
wystapi §wiszczacy oddech, utrudnione oddychanie, opuchlizna powiek, twarzy lub ust,
wysypka lub swedzenie (zwlaszcza, jesli dotyczy calego ciala).

Uczucie taskotania, swedzenie lub mrowienie bez przyczyny (parestezja), reakcje alergiczne.
Niskie cisnienie krwi, zapalenie naczyn krwiono$nych (zakrzepowe zapalenie zyt), zamkniecie
si¢ naczynia krwiono$nego, obnizony doptyw krwi do palcow rak i stop oraz czubka nosa
(objaw Raynauda).

Gorgczka (2 do 6 godzin po pierwszym wstrzyknigciu), bol w obrgbie nowotworu, bol

W miejscu wstrzyknigcia oraz bol gtowy.

Niezbyt czesto (wystapity u 1 do 10 na 1 000 pacjentow)

Zmiany we krwi mozna zaobserwowa¢ W postaci nieoczekiwanego krwawienia i (lub) sincow.
Objawy te ustepuja po zakonczeniu leczenia.

Zmiany w liczbie biatych krwinek (moga by¢ wykryte za pomoca badania wykonywanego
przez lekarza).

Zgrubienie §cian naczyn krwiono$nych.
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Rzadko (wystapity u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)

. Zawal serca, zaburzenia naczyn krwionos$nych serca.

. Zghaszano przypadki niewydolnosci krazenia krwi obwodowej (wstrzas), podwyzszone;j
temperatury ciata oraz $§mierci zwigzanej z podaniem bleomycyny do przestrzeni otaczajacej
phuca (podanie dooptucnowe).

. Przy zastosowaniu dawek wyzszych niz zalecane, zgtaszano wystepowanie ostrych reakcji,
ktorym towarzyszyta podwyzszona temperatura ciata i powazne dziatania niepozgdane
W obrebie serca i uktadu oddechowego.

. Uszkodzenie naczyn krwiono$nych (np. zaburzenia przeptywu krwi w mdzgu, stan zapalny
naczyn krwiono$nych w moézgu oraz cigzkie zaburzenia nerek i krwi, tzw. zespot hemolityczno-
mocznicowy).

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK BLEOMEDAC
Lek Bleomedac przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Lekarz i (lub) farmaceuta szpitalny sa odpowiedzialni za wlasciwe przechowywanie, stosowanie

i usuwanie leku Bleomedac. Lek Bleomedac nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu,

w lodéwce, w temperaturze 2°C — 8°C.

Roztwor nalezy podaé natychmiast po rekonstytucji/rozcienczeniu. Po rekonstytucji, stabilnosé¢
chemiczng i fizyczng wykazano przez 24 godziny przy przechowywaniu w temperaturze od 2°C

do 8°C oraz przez 72 godziny w temperaturze 25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt
nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki jego
przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik.

Nie nalezy stosowaé po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i fiolce. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie stosowa¢ leku Bleomedac 15 000 j.m. (wg Farmakopei Europejskiej), jesli zauwazy si¢ widoczne
oznaki zepsucia produktu Iub fiolki, takie jak niewtasciwy kolor krazka sprasowanego proszku,
uszkodzenie fiolki, korka lub zamkniecia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdre nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Bleomedac

Substancja czynng leku jest siarczan bleomycyny.

. Substancja czynng leku jest bleomycyna (siarczan bleomycyny). Jedna fiolka o pojemnos$ci
10 ml zawiera 15000 j.m. (wg Farmakopei Europejskiej) bleomycyny (w postaci siarczanu
bleomycyny). 1 ml roztworu po rekonstytucji zawiera 1500 — 2000 j.m. bleomycyny.

Brak innych sktadnikow.

Jak wyglada lek Bleomedac i co zawiera opakowanie

Lek Bleomedac dostgpny jest w pudetku zawierajacym 1 fiolke lub 10 fiolek z przezroczystego szkta
(typ 1) o pojemnosci 10 ml przeznaczonych do wstrzykiwan, zamykanych korkiem z gumy butylowej,
z aluminiowym uszczelnieniem i polipropylenowym dyskiem, zawierajacych 15 000 j.m. (wg
Farmakopei Europejskiej) liofilizowanego siarczanu bleomycyny.
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Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:

medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Niemcy

Tel: +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Bulgaria baeomunuu meaax 15 000 IU (Ph. Eur.), mpax 3a HHXEKIIMOHEH pa3TBOP
Czechy Bleomedac 15000 1U

Estonia Bleomycin medac 15000 RU siistelahuse pulber

Holandia Bleomedac 15000 IU (Ph. Eur.), poeder voor oplossing voor injectie
Litwa Bleomycin medac 15000 TV milteliai injekciniam tirpalui

Lotwa Bleomycin medac 15000 SV pulveris injekciju $kiduma pagatavoSanai
Polska Bleomedac

Rumunia Bleomycin medac 15000 UI, pulbere pentru solutie injectabila
Stowacja Bleomedac 15000 1U
Stowenia Bleomicin medac 15.000 i.e. (Ph. Eur.), prasek za raztopino za injiciranje

Data zatwierdzenia ulotki: 07/2016

Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby zdrowia
(patrz réwniez punkt 3):

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Spos6b podawania

Wstrzyknigcie domigéniowe i podskorne: rozpusci¢ wymagang dawke w nie wiecej niz 5 ml
odpowiedniego rozcienczalnika, np. 0,9% roztworze chlorku sodu. Jesli wystapi bol w miejscu
wstrzyknigcia, do gotowego do podania roztworu mozna doda¢ srodek miejscowo znieczulajacy
odpowiedni do wstrzykiwan (1% roztwor lidokainy).

Podanie dozylne: wymagang dawke rozpusci¢ w 5 — 1000 ml 0,9% roztworu chlorku sodu i powoli
wstrzykna¢ lub doda¢ do biezacej infuzji.

Podanie dotetnicze: stosuje si¢ powolng infuzj¢ z roztworem soli fizjologicznej.
Wstrzyknigcie dooptucne: rozpusci¢ 60 x 102 j.m. w 100 ml 0,9% roztworze chlorku sodu.

Wstrzykniecia miejscowe/do guza: bleomycyne rozpuszcza sie w 0,9% roztworze chlorku sodu
do uzyskania stezenia 1 — 3 x 102 j.m./ml roztworu.

Wymagane sg srodki bezpieczenstwa zwykle stosowane podczas przygotowywania i podawania lekow
cytostatycznych. W kwestii srodkéw bezpieczenstwa i procedur usuwania produktu nalezy
przestrzega¢ wytycznych dotyczacych bezpiecznego obchodzenia si¢ z przeciwnowotworowymi
produktami leczniczymi.

Preparat musi by¢ przygotowywany przez specjalnie przeszkolonych pracownikéw. Kobiety w cigzy
nalezy uprzedzi¢ o koniecznos$ci unikania pracy ze srodkami cytotoksycznymi. Preparat nalezy
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przygotowaé w warunkach aseptycznych. Nalezy to wykona¢ w specjalnie wyznaczonym do tego celu
miejscul.

W miejscu tym zabronione jest palenie tytoniu oraz spozywanie pokarméw lub napojow. Jako $rodki
ochronne nalezy zastosowac rekawice, maske, okulary i odziez ochronng. Zaleca si¢ zastosowanie
komory laminarnej (LAF). Podczas podawania leku nalezy mie¢ zatozone r¢kawice. Procedury
usuwania produktu musza uwzglednia¢ cytotoksyczny charakter tej substancji. Nalezy unika¢
bezposredniego kontaktu ze skorg, oczami i btonami §luzowymi. W przypadku bezposredniego
kontaktu nalezy natychmiast doktadnie przemy¢ wodg miejsce kontaktu. Do mycia skory mozna uzyé
mydta.

Obchodzac si¢ z ekskrementami i wymiocinami nalezy zachowac ostroznos¢.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.

pal (PL) Bleomedac, 15000 IU/fiolke, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
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