CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Bleomycin Teva, 15 000 IU/frolke, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwag
|
# |
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY :T

Kazda fiolka 10 ml zawiera 15 000 [U (EP) = 15 U (jednostek USP) bleomycyny (W postaci siarczanu
bleomycyny) (Bleomycini sulfas).

1 U (jednostka USP) odpowiada 1000 IU (EP).

1 mg suchej masy proszky odpowiada 1500 — 2000 IU

1 ml odtworzonego roztworu zawiera 1500 - 2000 1U

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztwory do wstrzykiwar.
Bialy lub z6ttawobiaty zbrylony proszek w zamknigtych fiolkach,

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Bleomycyna jest prawie zawsze podawana w skojarzeniu z innymi lekami Cytostatycznymi i (lub)
radioterapig, :

Bleomycin Teva jest stosowany w leczeniy;
- plaskonablonkowego raka glowy i szyi, zewnetrznych narzadow pleiowych i szyjki macicy.
- chioniaka ziarniczego.
- chioniaka nieziarniczego o érednim i wysokim stopniu ztosliwosci u osgb dorostych.
- raka jader (nasieniakowatego i nienasieniakowatego).
- wysigku w jamie ophicne] pochodzenia nowotworowego droga dooptucnowa,

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Ostrzezenie: Dawkowanie dla wszystkich wskazan do stosowania leku zostalo okreslone w
Jednostkach mig¢dzynarodowych (U), a nie w miligramach. Niektére protokoly szpitalne moga
wymagac jednak podawania dawek w »Mg” a nie w jednostkach U lub IU Wartodé w mg odnosi sie do
aktywnosdci mg, a nie do mg suchej masy, poniewaz 83 to rdzne wartosci,

Nie zaleca sig stosowaé dawki podanej w mg, natomiast zaleca si¢ stosowac dawki wyrazone w
Jjednostkach migdzynarodowych (IU) podanych w niniejszej Charakterystyce Produktu Leczniczego
dla poszczegSinych wskazas do stosowania.

Nalezy zauwazyé, ze 1 mg suchej masy odpowiada okolo 1500 — 2000 IU (patrz réwniez punkt 2),
Jednakze zdecydowanie zalecamy, aby nie stosowaé tego przelicznika, poniewaz moze to prowadzié
do przedawkowania ze wzgledu na réznice pomigdzy mg-aktywnosé a mg-sucha masa. Dlatego tez ten
produkt leczniczy powinien by¢ przepisywany wylacznie w jednostkach migdzynarodowych (IU),
Bieomycyna powinna by¢ podawana wylacznie pod Scistym nadzorem lekarza wyspecjalizowanego w
stosowaniu lekéw onkolitycznych, najlepiej w szpitalu z doswiadczeniem w prowadzeniu tego rodzaju
leczenia.



Rak plaskonablonkowy
—  Wstrzyknigcia domigsniowe lub dozylne 10-15 x 10° [G/m? pc. raz lub dwa razy na tydzien.

charakterystycznym objawem pozwalajacym okresli¢ indywidualng tolerancje na dawke
maksymalna,

Rak jgder
~  Wstrzyknigcia domigsniowe lub dozylne 10-15 x 10° IU/m? pe. raz lub dwa razy na tydzies,

Chloniaki ziosliwe (ziarnicze i nieziarnicze)
= Jezeli lek jest stosowany w monoterapii, zalecana dawka Wwynosi 5-15 x 10°TU raz do dwoéch
razy na tydziefi, az do catkowitej dawki 225 x 103 U
Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko reakeji anafilaktycznych y pacjentdéw z chloniakami podawanie
leku nalezy rozpoczad od nizszych dawek (na przyktad 2 x 10° 10y,
Jezeli w ciagu czterech godzin obserwacji nie WYstapia ostre reakcje na lek mozina zastosowad

Leczenie skojarzone

Szczegblowe informacje na temat schematéw dawkowania stosowanych w poszczegblnych
wskazaniach mozna znalez¢ w aktualnym pismiennictwie.



Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentéw w podeszlym wieku nalezy zmniejszyé catkowita dawke bleomycyny wedhug
nastepujgcego schematu:

Wiek (w latach) Dawka catkowita (IT) Dawka tygodniowa (I1U)
> 80 100 x 10°TU 15x 10°TU

70-79 150-200 x 10° U 30x 10°TU

60-69 200-300 x 10°TU 30-60 x 10° U

<60 400 x 10°TU 30-60 x 10°TU

Dzieci

Do czasu zgromadzenia wigkszej ilodei informac, podawanie bleomycyny u dzieci powinno odbywaé
si¢ wylqcznie w wyjatkowych przypadkach i w specjalistycznych osrodkach. Dawke leku nalezy
okresli¢ na podstawie dawki zalecanej pacjentom dorostym i dostosowaé do powierzchni i masy ciata.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjent6éw z zaburzeniami czynnosci nerek szczeg6lnie, gdy klirens kreatyniny wynosi <35 ml/min,
wydalanie bleomycyny jest opdznione, Brak szezegblowych zalecen dotyczacych dostosowania dawki
u pacjentéw z tej grupy, jednakze nalezy wzia¢ pod uwagg ponizsze wskazéwki:

Pacjenci z umiarkowana niewydolnoscia nerek (GFR 10 do 50 ml/minute) powinni otrzymywaé¢ 75%
dawki standardowej z czestoscia wskazang w podstawowym schemacie dawkowania, a pacjenci z
cigzk niewydolnoscia nerek (GFR ponizej 10 ml/minute) powinni otrzymywac 50% dawki
standardowej z czestoscia wskazang w podstawowym schemacie dawkowania. U pacjentow ze
wspdlczynnikiem GFR powyzej 50 ml/minute dostosowanie dawki nie jest konieczne.

Sposob podawania
Wstrzyknigcia domigéniowe i podskérne: rozpusci¢ wymagang dawke w maksimum 5 m]
odpowiedniego rozpuszezalnika takiego, jak 0,9% roztwér chlorku sodu. W przypadku bolu w miejscu

podania leku do roztworu do wstrzykiwan mozna dodaé érodek miejscowo znieczulajacy (1% roztwor
lidokainy).

Podawanie dozylne: rozpusci¢ Wymagana dawke w 5 — 1000 ml 0,9% roztworu chlorku sodu
wstrzykiwaé powoli lub dodaé do infuzji dozylnej biezace;.

Podawanie dotetnicze: stosuje si¢ powolng infuzje w polaczeniu z roztworem soli fizjologiczne;.
Podawanie dooptucnowe: rozpusci¢ dawke 60 x 10° TU w 100 ml 0,9% roztworu chlorku sodu.

Wstrzyknigcie miejscowe/ do nowotworu: bleomycyne nalezy rozpuseié w 0,9% roztworze chlorku
sodu do stezenia 1-3 x 10° IU/ml roztworu,

4.3 Przeciwwskazania

Bleomycyna jest przeciwwskazana u pacjentow:
— z nadwrazliwoscia na bleomycyne
= zostra infekejg phuc lub powaznym zmnigjszeniem czynnosci phuc
— uktérych stwierdzono toksyczne oddziatywanie bleomycyny na ptuca lub zmniejszenie
¢zynnosci puc, ktére moga wskazywaé na toksyczne dziatanie bleomycyny na pluca
— z ataksja-teleangicktazjg
— karmigcych piersia.

4.4  Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw leczonych bleomycyna, nalezy wykonywaé regularne badania czynnosci ptuc oraz RTG
klatki piersiowe]j. Badania te nalezy kontynuowag przez okres 8 tygodni po zakoniczeniu leczenia.

W przypadku jednoczesnej radioterapii w obszarze klatki piersiowej, badanie lub RTG klatki
piersiowej moga byé wymagane czg¢dciej. Badania czynnosci phuc, ze szczegolnym uwzglednieniem
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pomiaru zdolnosci dyfuzyjnej dla tlenku wegla i pojemnosci zyciowej, umozliwiajg czgsto wezesne
zdiagnozowanie toksycznego oddziatywania na phica.

W przypadku uszkodzenia pluc w wyniku podawania bleomycyny, nalezy catkowicie zrezygnowac z
podawania bleomycyny (patrz punkt 4.3),

plucnymi w wywiadzie, po przebytej radioterapii pluc oraz u pacjentéw otrzymujacych tlen,
U pacjentéw leczonych bleomycyng nie zaleca Sig stosowania 100% tlenu w badaniach czynnosci
pluc. Zaleca si¢ wykonywanie badan ¢zynnoscei pluc przy uzycin 21% tleny,

Ze wzgledu na oddziatywanie bleomyecyny na tkanke phucna, u pacjentéw leczonych tym lekiem
wystgpuje zwigkszone ryzyko toksycznoscei ptucnej podcezas podawania tleny w trakeje operacji
chirurgicznej. Stwierdzono, ze diugotrwale podawanie tlenu w bardzo wysokich stezeniach moze

zaaspirowanej tleny (FIO2) zapewniajacej wilasciwe natlenowanie (patrz punkt 4.5 4.8).
Nalezy zachowaé Najwyzsza ostroznodé stosujac bleomycyne u pacjentéw z rakiem phuc, poniewaz u
tych pacjentow obserwuje sie zwigkszong czestosé wystepowania toksycznosei plucne;.

Wrazliwos¢ na dziatanie bleomycyny wzrasta u oséb w podesztym wieku.

Poniewaz 2/3 podanej dawki bleomycyny wydalane Jjest w postaci niezmienione;j z moczem, czynnosé
nerck ma duzy wphyw na wydalanie leku.

W przypadku podawania standardowych dawek pacjentom z zaburzeniami ¢zynnosci nerek,
obserwuje sie znacznie zwigkszone stezenia leku w 0soczu,

Toksyczne dziatanie bleomycyny na phuca wydaje sig by¢ zalezne od dawki Z€ Znaczacym wzrostem
toksycznosei po przekroczeniu catkowitej dawki 400 x 10°TU Nalezy zachowaé szczegdlna ostroZznodé
W przypadku podawania catkowitych dawek powyzej 400 x 10° U

4.5 Interakcje z innymi lekam; i inne rodzaje interakcji

Digoksyna: Istnieja doniesienia 0 osfabionym dziataniu digoksyny w wyniky zmniejszone;
biodostepnogci po podaniu doustnym, w przypadku Jjednoczesnego podawania z bleomycyna.

Fenytoina i fosfenytoina: Donoszono o przypadkach obnizonego st¢zenia fenytoiny podawanej w
skojarzenin z bleomycyng. Ryzyko nasilenia drgawek w wyniku zmniejszonego wehlaniania fenytoiny
z przewodu pokarmowego spowodowanego przez lek cytotoksyczny lub ryzyko nasilonego dziatanja
toksycznego albo utrata skutecznosci leku cytotoksycznego w wyniky zwigkszenia metabolizmu
watrobowego przez fenytoine.

Nie zaleca sig Jjednoczesnego stosowania tych lekéw.
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Alkaloidy barwinkg (Vinea): U pacjentéw z rakiem Jader leczonych bleomycyna w skojarzeniu z
alkaloidami barwinka Opisywano przypadki Wystepowania zespotu Przypominajacego objaw

Pacjenci leczeni bleomycyng narazen; Sa na zwigkszone ryzyko toksycznosci plucnej, gdy podawany
Jest czysty tlen podczas operacji chirurgicznej, Zaleca Si¢ zmniejszenie stezenia tleny podawanego

Kobiety w wieky rozrodezym/ Srodici antykoncepcyjne
Zaleca sig, aby pacjenci, zaréwno kobiety jaki mezczyZni, stosowali odpowiednie $rodki
antykoncepeyjne przez okres trzech miesiecy po zakonczeniu leczenia, Nalezy rozwazy¢ mozliwosé

Zamrozenia nasienia ze wzgledu na potencjalne ryzyko nicodwracalnej bezptodnoscj wskutek leczenia
bleomycyng,

Laktacja



Nie wiadomo czy bleomycyna lub Jej metabolity przenikaja do mleka kobiecego. Ze wzgledu na
mozliwe bardzo szkodliwe dzialanie na niemowle, karmienje piersia podczas leczenia bleomycyng jest
przeciwwskazane,

4.7  Wplyw na zdolnosé Prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznyeh w ruchu

4.8 Dzialania riepozadane

Bardzo czgsto (>1/ 10

Czgsto (21/100 do < 1/10)

Niezbyt czesto (>1/1000 do < 1/100)
Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000), nie znana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych)

Jak wigkszos¢ lekéw Cytostatycznych bieomycyna moze powodowaé dziatanie toksyczne ostre i
Objawy ostre; Jadtowstret, Znuzenie, mdlodei i goraczka.

Zaburzenia sercq
Rzadko
Zawat serca, chorobg wieficowa

Zaburzenia krwi i uklady chlonnego

Niezbyt czesto

Bleomycyna powoduje nieznaczne zahamowanie czynnosci szpiku, Moze wystapi¢ tagodna
trombopenia ustgpujaca szybko po zakoficzeniu leczenia Jest ona wynikiem zwigkszonego zuzycia
plytek krwi, a nie Zmniejszonego Powstawania trombocytow.

Zaburzenia uklady nerwowego
Opisywano parestezje i hiperparestezje.

Zaburzenia uklady oddechowego, kigtki Piersiowej i Srédpiersia
Bardzo czesto



Zaburzenia olqdka i Jelit
Bardzo czesto

U wigkszosci pacjentow (do 50% leczonych), ktérzy przeszli peme leczenie bleomycyna wystapito
uszkodzenie blon Sluzowych lub skory (patrz rozdzial Zaburzenia skory i thanki podskérnej w
punkcie 4.8). Owrzodzenie bion sluzowych moze Sig nasila¢, gdy bleomycyna jest stosowana w
skojarzeniu z radioterapig Iub innymi produktami leczniczymi o toksycznym dziataniu na btony
sluzowe.

Zaburzenia zolgdkowo-jelitowe takie, jak mdiosci, wymioty, utrata apetytu, zmniejszenie masy ciata i
stany zapalne bton Sluzowych (zapalenie S$luzéwki, zapalenie Jamy ustnej) moga wystapi¢ gléwnie

Zaburzenia skory i thanki podskornej
Bardzo czesto

zazwyczaj, choé nie zawsze, przemijajace.

Pigmentacja wiciowcowa to postaé migjscowej hiperpigmentacjj skory, ktora wystepuje u 8 do 38%
pacjentéw leczonych bleomycyna, Zmiany skérne sg zalezne od dawki i pojawiajg, si¢ w postaci
liniowych przebarwiefi w polaczeniu ze swiadem. Inne zmiany takie, jak zgrubienia, Zrogowacenia,
zaczerwienienie, wrazliwosé i obrzgk koniuszkéw palcéw, rumien i wykwity szczegélinie na dioniach i
stopach, rozstepy, pecherze, zmiany w paznokciach, obrzek po neisky wrazliwych miejsc takich, Jjak
tokcie oraz wypadanie wloséw, rzadko 83 ciezkie | zazwyczaj ustepuja po zakoficzeniu leczenia.

U pacjentow leczonych bleomycyna obserwowano réwniez wystepowanie sklerodermy.

Zaburzenia migsniowo-szhieletowe i tkanki lygcznej
Béle miesni i koficzyn.

Zapalenie zyt oraz niedroznosé Zylna,

Opisywano przypadki zespotu podobnego do choroby Raynauda charakteryzujacego sie
niedokrwieniem, ktére moze prowadzi¢ do martwicy dystalnych czesci ciata,

Rzadko

Uszkodzenia naczyn krwionosnych (na przyklad zawat miesnia sercowego, choroba wieficowa,
zaburzenia krazenia krwi w mozgu, zapalenie naczyn krwionosnych w mozgu tzw. zespoi
hemolityczno-mocmicowy).

Zaburzenia ukiady immunologicznego
Czesto

Cigzka nadwrazliwosé/ reakgje idiosynkratyczne zblizone do klinicznej anafilaksji zaobserwowano u
okolo 1% pacjentéw, gléwnie u pacjentéw z limfoma.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
W trakcie i krotko po zakonczeniu chemioterapii moze wystepowaé aneuploidia w plemnikach.

Zaburzenia ogdine i stan y w miejscu podania



Bol w miejscu podania leku Tub w obszarze nowotworu moze wystapié Po podaniu dozylnym b do
Jjamy ciala,

Jesli bleomycyna jest stosowana w chemioterapii skojarzonej nalezy mieé na uwadze toksyczne

dzialanie bleomycyny przy wyborze i ustalaniu dawk; innych lekéw cytotoksycznych o podobne;j
toksycznosci,

Jesli jednoczesénie podawane sg inne lek; Cytostatyczne konieczna moze okaza¢ sig¢ zmiana schematu
dawkowania i dostosowanie dawki.

Ostre reakcje z hipertermia i Zapascia, SErcowo-naczyniowa, opisywano po podaniu dozylnym dawek
leku wyzszych niz zalecane,
Opisywano rzadkie przypadki niedocisnienia, hipertermii oraz Zgonow zwigzanych z podawaniem

bleomycyny do jam ciata.

4.9 Przedawkowanie

5. WEASCIWOSCIF ARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne antybiotyki Cytostatyczne.
Kod ATC: LOIDC ¢1.

bleomycyny polegana interkalacji pojedynezych i podwojnych nici DNA
skutkujacej pojedynczymi i podwéinymi peknigciami nici, co prowadzi do zahamowania podziah; i
wzrostu komérek, a takze syntezy DNA.

Nowotwory o WYyZszym stopniu zréznicowania reaguja zazwyczaj lepiej niz nowotwory
anaplastyczne.



Rozkiad enzymatyczny bleomycyny odbywa sie zazwyczaj w osoczu, watrobie i innych narzadach, a
W mnigjszym stopniu w skorze i phucach,

52  Wiadciwosei farmakokinetyczne

Wehlanianie

Bleomycyna jest podawana pozajelitowo. Po podaniu dooptucnowym lub dootrzewnowym
bleomycyna wehtania sie ogolnoustrojowo. Po podaniu dooptucnowym okolo 45% dawki leku
wchtania sie do krazenia ogdlnego.

Po podaniu domigs$niowym dawki 15 x 10° U maksymalne stgzenie w osoczu u ludzj wyniosto

1 [U/ml 30 minut po podaniu leku. Po podaniu dozylnym dawki 15 x 10° [U/m? maksymalne stezenie
W 0soczu u ludzi wyniosto 1-10 IU/ml.

W przypadku podawania bleomycyny w infuzji ciaglej w dawce 30 x 10° IU na dobe przez 4 do S dni,
Srednie stezenie w osoczu w stanie stacjonarnym wynosito od 1 do 3 IU/m].

Dystrybucja

Po podaniu pozajelitowym dystrybucja bleomycyny nastgpuje gtéwnie w skorze, ptucach, nerkach,
Jamie otrzewnowej i limfie. Tylko niskie jej stezenia obecne sa W szpiku kostnym. W przypadku
nienaruszonych opon, bleomycyna nie przenika bariery krew-mézg, Objetos¢ dystrybucji wynosi
okoto 17,5 Im?. Bleomycyna przenika przez fozysko.

W osoczu bleomycyna w bardzo niewielkim stopniu wigze si¢ z biatkami osocza.

Metabolizm

Metabolizm bleomycyny nie jest doktadnie poznany.

Inaktywacja bleomycyny odbywa si¢ za pomocq rozktadn ehzymatycznego poprzez hydrolize
bleomycyny gléwnie w osoczu, watrobie i innych narzadach, a w mniejszym stopniu w ptucach i

Wydalanie

Po podaniu dozylnym w szybkim wstrzyknigciu (bolus) obserwuje sie szybki klirens z dwiema fazami
eliminacji. Po krotkiej fazie wstgpnej (t120; 24 min.) nastepuje dhuzsza faza koricowa (tmg; 2-4
godziny). Po podaniu bleomycyny w szybkim wstrzyknigeiu dozyinym w dawce 15 x 10 U/ m?,
maksymalne stgzenie w osoczu wynosi 1 do 10 pg/ml. Po podanin w ciaglej infuzji dozylnej okres
pélttrwania eliminacji moze Zwigkszy¢ sie do okoto 9 godzin.

Okoto 2/3 podanej dawki bleomycyny wydalane jest z moczem w postaci niezmienionej. Czynnosé
nerek ma decydujacy wplyw na szybkos$¢ wydalania leky.

Po podaniu zwykle stosowanych dawek bleomycyny u pacjentdéw z zaburzeniem czynnosci nerek
obserwuje si¢ znaczne podwyiszenie stezenia bleomycyny w osoczu.

Bleomycyna nie jest skutecznie usuwana za pomoca dializy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ze wzgledu na swoje whasciwogci farmakologiczne bleomycyna ma dziatanie mutagenne, rakotwércze
i teratogenne, co zostato wykazane w odpowiednich badaniach do$wiadczalnych.

Dziatania mutagenne v ludzi sa spodziewane przy klinicznie istotnych poziomach ekspozycji.

W odniesieniu do toksycznosci reprodukcyjnej zaobserwowano zroéznicowane dziatanie u myszy i
szczuréw. U krélikéw nie stwierdzono dziatania teratogennego. U myszy zefiskie komérki rozrodeze
wykazywaly wicksza wrazliwoéé na Cytotoksyczne i mutagenne dziatanje bleomycyny niz komérki
meskie,

Zaburzenia chromosomowe zaobserwowano w komérkach szpiku kostnego ludzi. Znaczenie tej
obserwacji dla rozwoju embrionalnego/ ptodowego u ludzi nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Nie dotyczy.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Roztworéw bleomyeyny nie nalezy mieszaé z roztworami zawierajacymi aminokwasy endogenne,
ryboflawine, kwas askorbowy, deksametazon, teofiling (aminofiline), furosemid, karindacyline,
cefalotyng sodowa, terbutaling, hydrokortyzon, karbenicyling, nafcyline, benzylopenicyline,
cefazoling, metotreksat mitomycyne, ze wzgledu na niezgodnosci chemiczno farmaceutyczne lub
fizyczne.

Substancje typu sulthydrylowego (np. glutation) eliminuja dziatanie bleomycyny.

Poniewaz bleomycyna tworzy substancje chelatujace w potaczeniu z kationami dwu- ;
tréjwartosciowymi nie nalezy jej mieszaé z roztworami zawierajacymi takie jony (szczegblnie miedz).
Bleomycyna nie moze byé mieszana z innymi produktami leczniczymi za wyjatkiem wymienionych w
punkcie 6.6.

6.3  Okres waznosci

3 lata.

Wykazano nastepujace okresy waznosci produktu w 0,9% roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan:

Po odtwerzeniu w fiolce w stezeniach 15 000 ~ 1500 TU/ml (EP)=15-1,5U /ml (USP), wykazano

stabilnod¢ fizyczng i chemiczng przez okres 24 £0dzin w temperaturze pokojowej (15-25°C) lub przez
10 dni w lodéwce (2-8°C),

Po rozcienczeniu w workach infu jnveh w stezeniach 75 - 15 1U/ml (EP) = 0,075 - 0,015 U/ml

(USP), wykazano stabilnosé fizyczna i chemiczna przez okres 24 godzin w temperaturze pokojowej
(15-25°C).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu. Jeslj
produkt nie zostanie Zuzyty natychmiast, odpowiedzialnosé za ozas | warunki przechowywania leku

6.4  Specjalne $rodki ostroznosei przy przechowywaniu

Przed otwarciem:
Przechowywaé w lodéwee (2-8°C).

W celu zapoznaian si¢ z warunkami przechowywania produktu leczniczego po odtworzeniu i
rozcieficzeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Fiolki 10 ml z bezbarwnego szkla typu I, zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej, aluminiowym
uszczelnieniem tekturowym kartoniku.

Wielkosci opakowan: 1 fiolka, 10 fiolek.
Nie wszystkie rodzaje opakowar muszg znajdowaé sig w obrocie.
6.6  Szczegélne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i Przygotowania leku do stosowania

Lek jest przeznaczony do uzytku jednorazowego. Niewykorzystana pozostatosé nalezy zniszczy¢.

Wstrzykniecie dozylne
Rozpuscié zawartosé fiolki w 5-10 ml 0,9% roztworu chilorku sodu.
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Infuzja dozylna
Rozpusci¢ zawartosé fiolki w 200-1000 ml 0.9% roztworu chlorku sodu.

Wstrzyknigcie domigsniowe i podskérne
Rozpuséci¢ zawartosé fiolki w 1-5 ml 0,9% roztworu chlorku sodu.

W razie bolu w miejscu wstrzykniecia do roztworu do wstrzykiwan mozna dodaé $rodek miejscowo
znieczulajacy odpowiedni do wstrzykiwan.

Podanie dotetnicze
Stosuje si¢ powolng infuzje w polaczeniu z 0,9% roztworem chlorku sodu.

Podanie doopltucnowe
Dawke 60 x 10°TU bleomycyny rozpuéci¢ w 100 ml 0,9% roztworu chlorku sodu.

Wstrzykniecia miejscowe/ do nowotworu
Bleomycyng rozpuszcza sie w 0,9% roztworze chlorku sodu do stezenia 1-3 x 10° IU/ml,

Bezpieczne obchodzenie sie 7 lekiem

Podczas przygotowywania leku nalezy zachowaé szezegblng ostroznoéé podezas przygotowywania i
podawania lekow cytostatycznych. W zakresie usuwania pozostatosci produktu oraz zasad
bezpieczenstwa musza by¢ przestrzegane procedury bezpiecznego obchodzenia sie z lekami
PIZeciwnowotworowymi.

Przygotowywanie roztworéw $rodkéw cytotoksycznych moze wykonywaé tylko specjalnie
przeszkolony personel. Kobiety w cigzy nalezy ostrzec, aby nie przygotowywaty lekow
cytostatycznych.

Lek powinien by¢ przygotowywany w warunkach aseptycznych w specjalnie wydzielonym obszarze
w ktorym zakazane jest palenie tytoniu, picie i jedzenie. Niezbedne sa zabezpieczenia w postaci
rekawic, maski na tware, okularéw ochronnych i odziezy ochronnej. Zaleca si¢ stosowanie nawiewu
laminarnego (LAF) z pionowym kierunkiem przeptywu. Lek nalezy podawaé w rekawicach
ochronnych. Podejmujac decyzje o sposobie zagospodarowania odpadéw nalezy mieé na uwadze
cytotoksycznosé produktu leczniczego.

Nalezy unikaé bezposredniego kontaktu roztworu ze skdra, blonami §luzowymi lub oczami. W
przypadku gdy dojdzie do takiego kontaktu, nalezy natychmiast przephukaé skazone miejsce duza
iloscia wody. Do przemycia skory mozna zastosowaé mydto.

Nalezy ostroznie obchodzié sie z wydalinami i wymiocinami.

Pozostatosct produktu i odpady musza by¢ usuniete w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
{ DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

"




10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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