Sp. zn. sukls182318/2024
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Bleomycin Accord 15000 1U prasek pro injekéni/infuzni roztok
bleomycinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

*  Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

*  Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

* Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinki, sdélte to svému Iékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Bleomycin Accord a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Bleomycin Accord podan
3. Jak Vam bude Bleomycin Accord podavan

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak Bleomycin Accord uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Bleomycin Accord a k ¢emu se pouZziva

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 1é¢ivou latku bleomycin-sulfat. Bleomycin Accord patii do skupiny

1€k zvanych cytostatika. Jedna se o protinddorové léky, pro které se nékdy pouziva pojem

chemoterapie. Napadaji nadorové bunky a zabraiiuji jejich déleni.

Bleomycin Accord se pouziva k 1é¢bé:

e Nekterych typt rakoviny (dlazdicobunécny karcinom) hlavy a krku, délozniho ¢ipku a zevnich
pohlavnich organd;

* nadort miznich uzlin (napt. Hodgkinova choroba a non-Hodgkintv lymfom stiedni a vysoké
malignity);

*  zhoubného nadoru varlat;

* nahromadéni vypotku v plicich (v disledku nadoru).

Bleomycin Accord lze pouzit samostatné nebo v kombinaci s jinymi léky na rakovinu, a/nebo v
kombinaci s radioterapii (ozafovanim).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Bleomycin Accord podan

Bleomycin Accord Vam nebude podan

» jestlize jste alergicky(a) na bleomycin-sulfat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku;

e jestlize mate ataxii-teleangiektazii (velmi vzacné dédicné onemocnéni, které vede k potizim s
koordinaci pohybu a riziku infekci);

* jestlize mate plicni infekci nebo jiné plicni potize;

* jestlize se u Vas vyskytly v minulosti ur¢ité nezadouci G¢inky tykajici se plic, které jsou (mozna)
zpusobeny bleomycinem;

* jestlize kojite (viz bod T¢hotenstvi, kojeni a plodnost).

Upozornéni a opatieni

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem, nez Vam bude Bleomycin Accord podan.
* jestlize jste star$i 60 let;

e jestlize VaSe ledviny a jatra poradn¢ nefunguji;

* jestlize mate nebo jste mé¢l(a) plicni onemocnéni;
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e jestlize jste podstoupil(a) ozafovani plic nebo jestlize podstupujete ozafovani béhem 1éCby
bleomycinem;

* jestlize mate plané neStovice;

e jestlize je Vam podavan kyslik.

Musite také informovat svého 1ékare, pokud mate naplanovanou operaci, protoze miize byt nezbytné
upravit Vasi 1écbu bleomycinem.

U pacientd 1é€enych soucasné bleomycinem a jinymi cytostatiky (latky, které tlumi rtst bunék/déleni
bunc¢k) byly hlaseny piipady nadorového onemocnéni krve (akutni myeloidni leukemie) a syndromu,
kdy kostni dfen nevytvaii dostatek zdravych krvinek nebo krevnich desticek (myelodysplasticky
syndrom).

Vyse uvedené skupiny pacienti jsou citlivéjsi na Skodlivé ucinky bleomycinu na plice.
Vas 1ékari Vas pravdépodobné vySetiovat ¢astéji a/nebo Vam udé€la rentgenové snimky plic. Pokud jste
l1écen(a) bleomycinem, ma byt pravidelné provadéno vysSetfeni plicnich funkci, aby se sledovaly mozné
Skodlivé ucinky bleomycinu na plice.

Pokud mate kaSel nebo trpite duSnosti, sdélte to okamzité svému lékafi, protoZze by to mohlo byt
projevem Skodlivého G¢inku bleomycinu na plice. Informujte okamzité svého 1ékare.

Stejné jako jiné cytotoxické 1écivé latky, bleomycin miize vyvolat nddorovy syndrom u pacientt s rychle
rostoucim nadorem. Podputirna 1é¢ba a farmakologicka opatieni mohou takovym komplikacim zabranit
nebo je zmirnit..

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Bleomycin Accord
Informujte svého 1ékarie nebo 1ékarnika o vSech l1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

To se tyka pouzivani nize uvedenych (léCivych) piipravki, jelikoz jejich ucinky se pfi pouzivani
s piipravkem Bleomycin Accord mohou navzajem ovliviiovat a/nebo mizou mit nezadouci G¢inky.
Interakce miize nastat, kdyz se spolecné s bleomycinem pouziva:

e karmustin, mitomycin, cyklofosfamid, gemcitabin (1é¢ivé ptipravky pouzivané u uréitych typu
nadoril) a methotrexat (Iék pouzivany u urcitych typd nadort, revmatismu a zavaznych koznich
onemocnéni). Existuje zvySend moznost poskozeni plic;

* cisplatina (protinadorovy 1ék) a dalsi 1éky poskozujici ledviny; existuje zvySena moznost vyskytu
nezadoucich U¢inkd zptisobenych bleomycinem (mozna plicni toxicita);

e vinka alkaloidy (skupina 1é¢ivych ptipravki pouzivanych u urcitych typti nadord; napt. vinkristin,
vinblastin); mize dojit k omezeni krevniho zasobeni (prsti u rukou a nohou a nosu). Ve velmi
zavaznych pripadech mtize dojit k odumfeni tkané téchto télesnych partii (nekr6za);

e acetyldigoxin (1ék pouzivany pfi onemocnéni srdce): existuje riziko, Ze Gi€inek acetyldigoxinu bude
snizen,

» fenytoin (pouzivany pii epilepsii); existuje riziko, ze ti€inek fenytoinu se snizi;

» klozapin (1ék proti schizofrenii): to mlize zptsobit vaznéjsi snizeni poctu bilych krvinek, coz ¢ini
infekci pravdépodobné;jsi;

* radioterapie: riziko nezddoucich ucinkli na plice a/nebo sliznici se zvySuje;

*  kyslik: jste vystaveni vy$S§imu riziku plicni toxicity, pokud je Vam podan kyslik béhem anestezie;

e gentamicin, amikacin a tikarcilinem (léky, které inhibuji rust bakterii): G¢innost téchto latek muze
byt snizena;

* cyklosporin a takrolimus (I€ky, které snizuji GCinnost imunitniho systému): riziko nadmérné
produkce lymfocytu;

e faktor stimulujici kolonie granulocyt: mize dojit ke zhorSeni poskozeni plic;

e zivé vakciny: existuje riziko zavaznych nebo Zivot ohrozujicich infekci vyvolanych vakcinou.
Zivymi vakcinami nemaji byt proto o¢kovani pacienti, ktefi dostavaji bleomycin.



Téhotenstvi, kojeni a plodnost

T¢&hotenstvi

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Testy na zvitatech prokazaly, ze bleomycin ma Skodlivy G¢inek na plod.

Je tfeba se vyhnout pouziti bleomycinu v prubéhu t€hotenstvi, zvlasté behem prvnich 3 mésict.

Pokud je 1écba bleomycinem velmi dtlezitad béhem prvnich tii mésict t€hotenstvi, je zasadni 1ékaiska
konzultace o preruSeni t€hotenstvi.

Muzi i zeny musi piijmout opatfeni k zabranéni t€hotenstvi v pribéhu pouzivani bleomycinu, a po dobu
6 meésicti po skonceni 1é¢by. Pokud dojde k otéhotnéni béhem 1é¢by bleomycinem, doporucuje Se
genetické poradenstvi.

Muzi, ktefi cht&ji zplodit dit¢ v budoucnu se maji poradit 0 uchovani spermii pied zahajenim 1é¢by
bleomycinem, protoZe existuje moznost, Ze Se stanou nevratné neplodnymi.

Kojeni

Neni znamo, zda se bleomycin nebo produkty metabolického odbouravani bleomycinu vylucuji do
matetského mléka, ale protoZe existuje moznost, ze bleomycin je Skodlivy pro dité, nesmite béhem 1écby
ptipravkem Bleomycin Accord kojit.

Plodnost
Bleomycin Accord miiZe zpuisobit nevratnou neplodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento 1écivy piipravek miize ovlivnit Vase reakce a schopnost fidit motorova vozidla.

Mize dojit k moZznym nezadoucim G¢inkim chemoterapie pii 1é¢bé bleomycinem, jako jsou pocit na
zvraceni a zvraceni. Pokud jste ovlivnény témito nezddoucimi ucinky, netid’te ani neobsluhujte stroje,
které vyzaduji pozornost.

3. Jak Vam bude Bleomycin Accord podavan
Lékar vypocte mnozstvi davky potiebné pro Vas, na zaklad¢ udaji uvedenych nize.

Obvyklé dévka:
(Celkova) davka zavisi na indikaci, véku, funkci ledvin a kombinaci s dal§imi Iéky proti rakovin¢. Lékar

stanovi davku bleomycinu, délku trvani 1é¢by a pocet procedur. Ty se mohou lisit u kazdého pacienta.

Existuje riziko vazné hypersenzitivni reakce, zejména v lymfomu u pacientd, které se mohou projevit
piimo, nebo nékdy po podani. Proto Vam da Vas lékai testovaci davku a bude Vas sledovat 4 hodiny
pred prvnim zahajenim 1é¢by bleomycinem.

Zpusob podéni
Lékat bude podéavat bleomycin do zily nebo tepny, pod kiizi, do svalu, ptfimo do nddoru nebo do prostoru

obklopujiciho plice (interpleuraln€), a to bud’ injekci nebo infuzi.

Pouziti u déti a dospivajicich

Neni dostatek zkusenosti v souvislosti s podanim bleomycinu u déti a dospivajicich. Dokud nebudou k
dispozici dalsi informace, ma byt bleomycin podavan pouze u déti a dospivajicich ve vyjime¢nych
pripadech a ve specialnich zatizenich.

JestliZe Vam bylo podano vice pfipravku Bleomycin Accord, neZ mélo byt
Jestlize jste dostal(a) vice piipravku Bleomycin Accord, nez jste mél(a), mohou se objevit tyto ptiznaky:
snizeny krevni tlak, horecka, zrychleny tep a Sok. Pokud mate podezieni na predavkovani, okamzit¢ to
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sdélte svému lékari, ktery zajisti vhodnou 1é¢bu. Lécba 1é¢ivym pripravkem musi byt okamzité
zastavena.

Informace pro 1ékare:
Informace o 1é¢bé predavkovani lze nalézt na konci této pribalové informace.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit Bleomycin Accord
Jestlize jste vynechal(a) injekci, kontaktuje prosim svého oSetiujiciho 1ékate a domluvte se s nim, jestli
a jak zapomenutou davku nahradit.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat Bleomycin Accord
Jestlize jste prestal(a) pouzivat ptipravek Bleomycin Accord nahle, bez doporuceni 1ékatre, mohou se
znovu objevit ptiznaky, které existovaly pred zacatkem 1éCby.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékérnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Bleomycin muiZze zpusobit okamzité a pozdni nezddouci G¢inky. Hore¢ka v den podani davky je
nejcasngjsi reakce. Muze se také objevit ztrata chuti k jidlu, vypadavani vlast, zimnice, inava, zan¢t
plic (intersticialni pneumonie) - dusnost nebo kasel, zanét sliznice dutiny Ustni a pocit na zvraceni.
Ptilezitostné byla pozorovana bolest v misté vpichu a v oblasti nddoru. K ostatnim ojedinélym
nezadoucim ucinktim patii pokles krevniho tlaku a lokalni zanét zily po podani do zily.

Kozni a slizni¢ni 1éze jsou nejcastejsi nezadouci G¢inky a jsou pozorovany az u 50 % lé¢enych pacientt.
Ty zahrnuji zarudnuti; vyrazku; svédéni; tvorbu viedu, strii a puchyit; pigmentové skvrny; citlivost a
otoky koneckd prstii.

Zavazné nezadouci uc¢inky

Pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucinki, sd€lte to ihned svému lékafi:
* kaSel

e duSnost

* chrcivé nebo praskavé zvuky pti dychani

Je mozné, ze Vase 1éCba bude muset byt zastavena.
Byly také hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihovat vice nez 1 pacienta z 10)

* intersticialni pneumonie (zanétlivé zmény v plicich)

* plicni fibréza (onemocnéni plicni tkané€ zpltisobené zvysenou tvorbou vazivové tkané mezi plicnimi
sklipky)

* namdahavé dychani

e ztrata chuti k jidlu

e Ubytek t€lesné hmotnosti

* pocit na zvraceni a zvraceni

* mukozitida (zanét sliznice)

» stomatitida (zanét sliznice dutiny tstni)

*  zanétlivé zCervenani kize

* svédeéni

* strie (pajizévky)

e tvorba puchyti

* hyperpigmentace (zvysena tvorba pigmentu)



e bolestivost a otok kone¢kt prstt
e hyperkeratoza (nadmérné ztlusténi kize)
* vypadavani vlast

Casté (mohou postihovat aZ 1 pacienta z 10)

» Zavazné reakce piecitlivélosti. Tyto reakce se mohou objevit okamzit€ nebo opozdéné za nckolik
hodin po podani prvni nebo druhé davky. Informujte ihned svého 1ékate, pokud se u Vas objevi
nahlé sipani, dusnost, otok o¢nich vicek, obli¢eje nebo rtil, vyrazka nebo svédéni (zv1asté postihuji-
li celé t€lo).

* Dbolest hlavy

» akutni respira¢ni nedostateénost (syndrom akutni respiraéni tisné - ARDS)

* selhani dychaciho tstroji

* plicni embolie

» vyrazka, kopfivka, erytém

* indurace (ztvrdnuti kiize)

* otoky (v disledku zadrzovani tekutin v tkénich)

e zanétlivé kozni reakce

¢ horecka, zimnice a malatnost

Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 pacienta ze 100)

* myelosuprese (poskozeni kostni dien¢)

* leukopenie (snizeni poctu bilych krvinek)

* neutropenie (snizeni neutrofilnich granulocytii v krvi)

* trombocytopenie (snizeni poctu krevnich desticek)

* krvaceni

e zavraft

e zmatenost

* nizky krevni tlak

» angularni cheilitida (zanét ustnich koutki) a priajem

e deformace a zmény barvy nehtd, tvotreni bulek v tlakovych boda

* Dbolest svalil a kloubti

* oligurie (snizené vylucovani moci)

*  bolest pti moceni

* polyurie (zvySeny objem moci)

* zadrZovani moci

* bolest v oblasti nddoru

» flebitida (zanét zil)

* hypertrofie (zahusténi) zilni stény a venozni pristup k zizeni (s intravendznim podanim)
* indurace (zatvrdnuti tkdn€ po podani do svalu nebo s lokalnim podanim)

Vzacné (mohou postihovat az 1 pacienta z 1 000)

* neutropenicka horecka (horecka zptisobené snizenim poctu bilych krvinek)

» infarkt, perikarditida (zanét osrde¢niku) a bolest na hrudi

e mozkova infekce, tromboticka mikroangiopatic (onemocnéni krevnich vlaseénic a tepének),
hemolyticko-uremicky syndrom (zavazné onemocnéni postihujici krev a ledviny)

» cerebralni arteritida (zanét malych a stfednich tepen v mozku)

e Raynauduv fenomén (cévni onemocnéni), arterialni tromboza, hluboka Zilni tromboza

* poskozenim jater

» sklerodermie (onemocnéni projevujici se tuhnutim ktize)

Velmi vzacné (mohou postihovat az 1 pacienta z 10 000)
e syndrom nadorového rozpadu (stav po rychlém rozpadu nadorti)

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)
* zavazna infekce (sepse)



e vyrazné snizeni po¢tu krevnich bunék (pancytopenie)
e snizeni po¢tu ¢ervenych krvinek (anemie)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich Gc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48

100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ¢inki mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
5. Jak Bleomycin Accord uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dosah a dohled déti.

Pripravek neuzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a injek¢ni lahvicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Po natedéni/rekonstituci byla chemicka a fyzikalni stabilita prokédzana po dobu 10 dnti pii teploté 2 °C
az 8 °C a po dobu 48 hodin pii normalni pokojové teploté. Z mikrobiologického hlediska by mél byt
pripravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pied pouzitim
jsou v odpovédnosti uzivatele a nemély by byt delsi nez doby uvedené vyse pro chemickou a fyzikalni
stabilitu pfi pouziti.

Pouze k jednorazovému pouziti. Jakykoliv zbytek zlikvidujte.

Nepouzivejte bleomycin, pokud si v§imnete viditelnych znamek poskozeni pfipravku nebo lahvicky,
napf. zbarveni pra§ku nebo poskozeni lahvi¢ky a tésnéni.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Bleomycin Accord obsahuje

» Lécivou latkou je bleomycinum (jako bleomycini sulfas).

» Jedna injekéni lahvicka obsahuje bleomycinum 15 000 U (jako bleomycini sulfas).

*  Pomocné latky jsou hydroxid sodny (k tipraveé pH) a kyselina chlorovodikova (k upraveé pH).

Jak Bleomycin Accord vypada a co obsahuje toto baleni

Bily az lehce nazloutly lyofilizovany prasek v injek¢ni lahvicce ze skla tfidy I uzaviené brombutylovou
pryzovou zatkou a odtrhovacim hlinikovym uzavérem.

Velikost baleni: 1 nebo 10 injekénich lahvicek, 100x1 injekéni lahvicka.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:



Drzitel rozhodnuti o registraci
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Tasmowa 7
02-677, Varsava
Polsko

Vyrobce

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

Nizozemsko

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

Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského
statu

Nazev pripravku

Velka Britanie Bleomycin 15000 IU Powder for solution for injection/infusion

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

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

Ceska republika Bleomycin Accord 15000 1U

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

Dansko Bleomycin Accord 15000 IU

Francie Bleomycine Accord 15000 Ul Poudre pour solution injectable / pour perfusion

Finsko Bleomycin Accord 15000 IU Injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten

Italie Bleomicina Accord

Norsko Bleomycin Accord

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

Polsko Bleomycyna Accord

Portugalsko Bleomicina Accord

Rumunsko Bleomicind Accord 15000 UI pulbere pentru solutie injectabila/perfuzabila

Spanélsko Bleomicina Accord 15.000 UI Polvo para solucién inyectable / perfusion EFG

Svédsko Bleomycin Accord 15000 IE Pulver till injektions- / infusionsvitska

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7. 11. 2024




Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani a zpusob podani
Bleomycin se podava parenteralné jako intramuskularni injekce, intravenézni injekce / infuze,
intraarterialni injekce / infuze, subkutanni injekce, intratumoralni injekce nebo intrapleuralni instilaci.

Davkovani
Dospéli

1) Spinocelularni karcinom

Intramuskularni nebo intravenézni injekce 10-15x10° IU/m? povrchu téla (BSA), jednou nebo dvakrat
tydné v intervalu 3-4 tydnd az do celkové kumulativni davky 400x10° IU. Intravenédzni infuze 10-15x10°
IU/m? / den po dobu 6-24 hodin, 4 aZ 7 po sobé& nasledujicich dni, v intervalech 3-4 tydnd.

2) Hodgkinova choroba a non-HodgkinGv lymfom

Pfi samostatném pouziti, intramuskularni nebo intravenézni injekce 5-15x10° IU/m? BSA, jednou nebo
dvakrat tydné, a to az do kumulativni davce 225x10° IU. Vzhledem k moznosti anafylaktoidnich reakci,
je tfeba u pacientli s lymfomem lé¢ba nizs$imi davkami (napiiklad 2x10° IU) pro prvni dvé aplikace. V
pripade, Ze se nevyskytnou zadné akutni reakce po 4 hodinach pozorovani, miize se pokracovat v
obvyklém davkovani.

3) Maligni tumory varlat

Intramuskularni nebo intravenozni injekce 10-15x10% 1U/m? BSA, jednou nebo dvakrat tydné, v
intervalech 3-4 tydn az do celkové davky 400x10° 1U.

Intraven6zni infuzi davky 10-15x10% IU/m?BSA/den se podavaji po dobu 6-24 hodin, 5-6 po sobé
jdoucich dnt, v intervalech 3-4 tydnd.

4) Maligni pleuralni vypotky

60x10° IU na 100 ml fyziologického roztoku chloridu sodného intrapleuralng, v jedné davce, ktera miize
byt opakovana po 2-4 tydnech, v zavislosti na odpovédi. Vzhledem k tomu, Ze je absorbovano pfiblizné
45 % bleomycinu, ma to byt brano v tivahu pii celkové kumulativni davce (télesny povrch, funkce ledvin
a funkce plic).

Vv

maximalni davku. Celkova kumulativni davka 400x10° IU (coz odpovida 225x10% IU/m?BSA) nema
byt piekrocena u pacientti mladsich 60 let, kvuli zvySenému riziku plicni toxicity ve vSech indikacich.
U pacientl s lymfomem, celkovéa davka nema byt vé&tsi nez 225x10° 1U.

V pripadé Hodgkinovy nemoci a nadort varlat, je dosazeno zlepSeni velmi rychle a muze byt
pozorovano v pribéhu dvou tydn. Pokud v této dobé neni pozorovano zlepSeni, je zlepSeni
nepravdépodobné. Spinocelularni karcinomy reaguji pomaleji. V nekterych pfipadech to mize trvat az
tii tydny predtim, neZ je zaznamenano zlepseni.

Starsi pacienti (ve véku od 60 let)
Celkova davka bleomycinu u star§ich pacienti ma byt snizena podle nésledujici tabulky:

Vék v letech Celkova davka Davka za tyden
80 a vice 100x10% 1IU 15x10% 1U
70-79 150-200x10°% 1U 30x10° IU
60-69 200-300x10° 1U 30-60x10° IU




pod 60 400x10% 1U 30-60x10°% U

Pediatricka populace

Neni dostatek zkuSenosti v souvislosti s podanim bleomycinu u pediatrickych pacientii. Dokud nejsou
dalsi informace k dispozici, ma byt bleomycin podavan u déti pouze ve vyjimecnych piipadech a ve
specialnich zatizenich. Jestlize je podani indikovano jako sou¢ast kombinované 1é€by, davka se obvykle
vypocitava na zakladé plochy povrchu téla a je upravena tak, aby spliiovala individualni pozadavky
kazdého pacienta. Soucasné specializované protokoly a pokyny pro ptislusné lécebné rezimy maji byt
konzultovany.

Porucha funkce ledvin

V piipadé selhani ledvin, zejména je-li clearance kreatininu <35 ml/min, je eliminace bleomycinu
zpozdéna. Neexistuji zadné zvlastni pokyny pro Gpravu davkovani u téchto pacientd, ale doporucuje se,
aby pacienti se stiedné tézkou poruchou funkce ledvin (GFR 10-50 ml/min) dostali 75% obvyklé davky
podané v obvyklych intervalech mezi davkami a pacienty s tézkou poruchou funkce ledvin (GFR nizsi
nez 10 ml/min), maji dostavat 50% obvyklé davky pfi normalnim davkovacim intervalu. Zadna uprava
davky neni potteba pii davkovani u pacientl s GFR vétsi nez 50 ml/min.

Kombinovana terapie

Davka muze vyzadovat upravu, pokud je bleomycin pouzit v kombinované terapii.

Davka bleomycinu ma byt snizena v kombinaci s radioterapii, protoze riziko posSkozeni sliznice se
zvySuje. Rovnéz muze byt nutna uprava davky, pokud je bleomycin pouzivan v kombinované
chemoterapii. Podrobnosti tykajici se pouzitych 1éCebnych rezimd pro urcité indikace Ize nalézt v
soucasné literatufte.

Zpusob podani a piiprava injekéniho roztoku:
Pozn.: cely obsah injekéni lahvicky (15 000 IU), se rekonstituuje v odpovidajicim mnozstvi rozpoustédla
pro piipravu roztoku. MnozZstvi jednotek potiebnych pro 1é¢bu se potom vezme z tohoto roztoku.

Inkompatibility

Bleomycin nema byt misen s roztoky esencialnich aminokyselin, riboflavinem, kyselinou askorbovou,
dexamethasonem, aminofylinem, benzylpenicillinem, karbenicilinem, cefalotinem, cefazolinem,
diazepamem, furosemidem, glutathionem, peroxidem vodiku,natrium-hydrokortison-sukcinatem,
methotrexatem, mitomycinem, nafcilinem, penicilinem G, latkami obsahujicimi sulfhydrylové skupiny,
terbutalinem nebo thioly. Jelikoz tvoti bleomycin chelata¢ni ¢inidla s bi- a tervalentnimi kationty, nema
byt misen s roztoky, které obsahuji tyto ionty (zejména méd’).

Intramuskularni injekce

Obsah lahvicky se rekonstituuje v 1-5 ml fyziologického roztoku chloridu sodného. Vzhledem k tomu,
ze opakované i.m. injekce na stejném misté mohou zpusobit lokalni diskomfort, je doporuc¢eno meénit
misto vpichu pravidelng. V ptipadé nadmérného lokalniho diskomfortu, maze byt do injekéniho roztoku
ptidano lokalni anestetikum, napt. 1,5-2 ml 1% lidokain-hydrochloridu.

Intravenodzni injekce

Obsah lahvicky se rekonstituuje v 5-10 ml fyziologického roztoku chloridu sodného a injikuje pomalu
po dobu 5-10 minut. Je tieba se vyhnout rychlé bolus injekci, protoZe ty vedou k velmi vysokym
plazmatickym koncentracim uvnitf plic, ¢imz se zvySuje riziko poskozeni plic.

Intravenézni infuze
Obsah lahvicky se rekonstituuje v 200-1000 ml fyziologického roztoku chloridu sodného.

Intraarterialni injekce
Obsah lahvicky se rekonstituuje v nejméné 5 ml fyziologického roztoku a aplikuje po dobu 5-10 minut.




Intraarteridlni infuze

Bleomycin rekonstituujte v 200-1000 ml fyziologického roztoku chloridu sodného. Infuze miZze byt
podavana po dobu né€kolika hodin az nekolika dnti. Heparin miZze byt pfidan k prevenci trombozy v
misté injekce, a to zejména v ptipade, ze je infuze podavana po delsi dobu. Injekce nebo infuze do arterie
zasobujici nador ma tendenci vykazovat vyssi ucinnost nez jiné systémové zptisoby podavani. Toxické
ucinky jsou stejné jako u intravendzni injekce nebo infuze.

Subkutanni injekce

Obsah lahvicky se rekonstituuje v maximalné 5 ml fyziologického roztoku chloridu sodného. Absorpce
po podani subkutanni injekce je zpozdéna a mlize pfipominat pomalou i.v. infuzi. Tato forma podani se
pouziva ziidka. Je tieba dbat, aby se zabranilo intradermalni injekci.

Intratumoralni injekce
Bleomycin se rekonstituuje ve fyziologickém roztoku chloridu sodného tak, aby vznikl roztok o
koncentraci 1-3x10% IU/ml. Tento roztok se potom vstiikuje do nadoru a okolni tkang.

Intrapleuralni instilace

Po drenazi pleuralni dutiny se bleomycin, rekonstituovany ve 100 ml fyziologického roztoku chloridu
sodného, instiluje kanylou nebo katétrem. Kanyla nebo katétr se pak odstrani. Aby se zajistilo
rovnomeérné rozdéleni bleomycinu v duting, ma byt zménéna poloha pacienta kazdych 5 minut po dobu
20 minut. P¥iblizné se absorbuje 45% bleomycinu; to musi byt povazovano za celkovou davku (povrch
téla, funkce ledvin, funkce plic).

Perivaskularni podani bleomycinu obvykle nevyzaduje Zadna zvlastni opatieni. V ptipadé pochybnosti
(vysoce koncentrovaného roztoku, sklerotické tkang, atd.) je mozné provadét perfuzi s fyziologickym
roztokem.

Po natedéni/rekonstituci byla chemicka a fyzikalni stabilita prokédzana po dobu 10 dnti pii teploté 2 °C
az 8 °C a po dobu 48 hodin pfi normalni pokojové teploté. Z mikrobiologického hlediska by mél byt
pripravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pied pouzitim
jsou v odpovédnosti uzivatele a nemély by byt delsi nez doby uvedené vyse pro chemickou a fyzikalni
stabilitu pti pouziti.

Pouze k jednorazovému pouziti, rozpustény roztok je ¢iry az slabé nazloutly. Jakykoliv nepouzity roztok
musi byt zlikvidovan.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a zachazeni s nim

Je tfeba dodrzovat obecné pokyny pro bezpecné zachazeni s cytotoxickymi 1é¢ivymi piipravky. Maji
byt pfijata vhodna opatieni, aby se zabranilo kontaktu s kuzi, sliznicemi a ocima. V ptipade
kontaminace, poskozené ¢asti maji byt dikladné omyté vodou.

S mod¢i, ktera je vyprodukovana po dobu az 72 hodin po podani bleomycinu se ma zachazet opatrné a
nosit ochranny odév.

Informace o 1é¢bé predavkovani

Neexistuje zadné specifické antidotum. Je prakticky nemozné odstranit bleomycin z t€la dialyzou.
Akutni reakce pfi predavkovani zahrnuji hypotenzi, horecku, tachykardii a generalizovany Sok. Lécba
je pouze symptomatickd. V piipadé respiracnich komplikaci ma byt pacient 1écen kortikosteroidy a
Sirokospektrymi antibiotiky. Obvykle nejsou plicni reakce na predavkovani (fibroza) reverzibilni, pokud
je diagnostikovana v rané fazi.
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