Pribalova informace: informace pro pacienta
Bleomedac 15000 IU prasek pro injeké¢ni roztok
bleomycin-sulfat

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ Vam bude tento piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

. Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat pieéist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékaii, lékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinku, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Bleomedac a k ¢emu se pouziva

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

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Bleomedac uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Bleomedac a k ¢emu se pouziva

Tento 1éCivy piipravek obsahuje bleomycin sulfat. Tato latka patii do skupiny zvanych cytostatika.
Jedna se o protinadorové l1éky, pro které se nékdy pouziva pojem chemoterapie. Napadaji nadorové
bunky a zabrafuji jejich déleni.

Bleomedac se obvykle pouZziva s dalsimi protinadorovymi 1éky nebo s radioterapii. Pouziva k 1é¢bé:

. nadord hlavy a krku, délozniho ¢ipku a zevnich pohlavnich organt

. Hodgkinovy choroby a non-Hodgkinova lymfomu (nadory miznich uzlin)
. rakoviny varlat

. nahromadéni vypotku v plicich v dusledku nadoru

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Bleomedac podan

Bleomedac VVam nebude podan

. jestlize jste alergicky/a na bleomycin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6). Alergicka reakce mtize zahrnovat vyrazku, svédéni, potize s dychanim
nebo otok obliceje, rth, hrdla nebo jazyka.

. jestlize mate plicni infekci nebo jiné plicni potize.

. jestlize se u Vas vyskytly nezadouci G¢inky tykajici se plic, které jsounebo by mohly byt
zpusobeny bleomycinem.

. jestlize mate ataxii-telangiektazii (velmi vzacné dédi¢né onemocnéni, které vede k potizim
s hybnosti a riziku infekcf).
. jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni
Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem, nez Vam bude Bleomedac podan.
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Zvlastni opatrnosti pii pouZiti piipravku Bleomedac je zapoti‘ebi, pokud pro Vas plati kterykoli
Z nasledujicich pripadi

. Jestlize mate onemocnéni ledvin nebo jater.

. Jestlize mate plicni onemocnéni.

. Jestlize jste podstoupil(a) ozatfovani plic nebo jestlize podstupujete ozatfovani behem 1éCby
bleomycinem.

. Jestlize je Vam podavan kyslik.

. JestliZe jste starsi 60 let.

Pokud patfite do skupiny uvedené vyse, miZete byt citlivéjsi na skodlivé G¢inky bleomycinu na plice.

Lékar Vas bude pravdépodobné ¢astéji vysSettovat a/nebo Vam bude délat rentgenové snimky plic.
Pokud jste 1éCen(a) bleomycinem, ma byt pravidelné provadéno vysetieni plicnich funkci, aby se
sledovaly mozné skodlivé u¢inky bleomycinu na plice.

Pokud mate kaSel nebo trpite duSnosti, sdélte to okamzité svému lékati, protozZe by to mohlo byt
znadmkou skodlivého ptsobeni bleomycinu na plice.

Stejné jako jiné cytotoxické 1é¢ivé latky mize bleomycin u pacientu s rychle rostoucimi nadory
vyvolat syndrom nadorového rozpadu. Vhodna podpiirna 1é¢ba a farmakologicka opatieni mohou
témto komplikacim zabranit nebo je zmirnit.

U pacientt léCenych soucasné bleomycinem a jinymi cytostatiky (latky, které tlumi rast
bun¢k/deleni bun€k) byly hlaseny ptipady nadorového onemocnéni krve (akutni myeloidni
leukemie) a syndromu, kdy kostni dien nevytvaii dostatek zdravych krvinek nebo krevnich
desticek (myelodysplasticky syndrom).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Bleomedac

Informujte svého Iékate, Iékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v

nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

To plati zejména u nasledujicich 1€k, jelikoZ se ucinky téchto 1€kt a ucinky piipravku Bleomedac

mohou vzajemné ovliviiovat:

. karmustin, mitomycin C, cyklofosfamid a methotrexat (lé¢ivé piipravky uzivané u uréitych typa
nadord, revmatismu a zadvaznych koznich onemocnéni). Existuje zvySena moznost poskozeni
plic.

. vinka alkaloidy (vinkristin, vinblastin; skupina 1é¢ivych ptipravk pouzivanych u uréitych typu
nadori); tato kombinace mize vést k omezeni krevniho zasobeni prsti rukou a nohou a nosu.
Ve velmi zavaznych ptipadech mize dojit k odumieni tkané v téchto télesnych partiich.

. cisplatina (protinadorovy 1ék) a dalsi 1éky poskozujici ledviny; existuje zvySenamoznost
vyskytu nezddoucich ucinkli zptisobenych bleomycinem.

. digoxin (1é¢ba srde¢nich onemocnéni); existuje riziko sniZzeného téinku digoxinu.

. fenytoin (pouzivany pii epilepsii).

. Zivé vakciny; mohou se objevit zavazné a smrtici infekce.

Vyse uvedené léky muZete znat pod riznymi nazvy, ¢asto pod jejich obchodnim nazvem. Prosim,
vzdy si pozorné prectéte na vnéjsim obalu nebo v ptibalové informaci, jakou 1é¢ivou latku Vase 1écivé
ptipravky obsahuji. Méjte prosim na védomi, Ze vySe uvedené piipravky se mohou vztahovat také na
1éky, které jste uzival(a) v nedavné dobé& nebo které budete uzivat v budoucnosti.

Také informujte svého 1ékare, jestlize:

. jste podstoupil(a) nebo se chystate podstoupit radioterapii v oblasti hrudniku; zvySuje se riziko
nezadoucich u¢inki tykajicich se plic a/nebo kiize.

. Vam ma byt podan kyslik; pfi pouziti kysliku béhem narkézy mate vyssi riziko vzniku plicni
toxicity.

Je mozné, Ze Vam piesto bude Bleomedac moci byt podan. Vas 1ékat rozhodne, co je pro Vas vhodné.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Té&hotenstvi
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Zze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Nejsou k dispozici dostate¢né klinické udaje o piipravku Bleomedac, na jejichz zakladé by bylo
mozné posoudit ptipadné skodlivé ucinky béhem t€hotenstvi. Nicméné testy na zvitatech prokazaly, ze
bleomycin ma Skodlivy ucinek na plod.

Pouzivani bleomycinu je tfeba se vyhnout béhem téhotenstvi, zejména beéhem prvnich 3 mesict.
Jestlize béhem 1éCby pripravkem Bleomedac otéhotnite, musite si promluvit se svym lékaiem

0 rizicich pro nenarozené dit¢, a musite byt peclive sledovana.

Jestlize uvazujete o t¢hotenstvi po 1é¢be, vyhledejte predtim genetickou poradnu.

Béhem 1é¢by timto Iékem a jesté nejméné 6 mésici po jejim ukonceni je nutné pouzivat G¢innou
antikoncepci.

Kojeni

Neni znadmo, zda se tento 1¢k vylu¢uje do matefského mléka, ale protoZe existuje moznost, ze
bleomycin je skodlivy pro dit€, nesmite beéhem lécby piipravkem Bleomedac kojit. Tento piipravek
muze Vase dité ohrozit.

Plodnost
Muzim se doporucuje poradit se 0 moznosti uchovani spermii, protoZe 1é¢ba pripravkem Bleomedac
miuZe zpusobit poSkozeni spermii vedouci k trvalé neplodnosti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neftid'te ani neobsluhujte stroje. Tento 1€k miiZze zplsobit nevolnost (pocit na zvraceni) a zvraceni, coZ
muze ovlivnit Vasi schopnost fidit.

3. Jak Vam bude Bleomedac podavan

Vzdy uzivejte tento lék presné podle pokynu svého Iékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékafem nebo Iékarnikem.

Pokud si vSimnete, Ze U¢inek piipravku Bleomedac je pfilis silny nebo pfilis slaby, porad’te se se svym
lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Davka

Doporucena davka zavisi na indikaci, véku, funkci ledvin a kombinaci s dal$imi protinadorovymi 1éky.
Vysledkem miize byt napf. jedna nebo dvé injekce tydné. Vas 1ékat ur¢i davku bleomycinu, délku
1é¢by a pocet 1écebnych cyklt. Mohou byt u kazdého pacienta rizné.

Zejména u pacientt s lymfomem je riziko zavaznych reakci precitlivélosti, ktera se mtize objevit
okamzité nebo n&jakou dobu po podani 1éCivého pripravku. Proto Vam Vas lékat poda testovaci davku
a bude Vas sledovat 4 hodiny pfedtim, nez Vam poda prvni terapeutickou davku bleomycinu.

Zpusob podani

Lékar Vam poda bleomycin jako infuzi (pomala injekce) nebo injekci do Zily nebo tepny, pod kizi, do
prostoru obklopujiciho plice (intrapleuraln¢), do biisni dutiny (intraperitonealn¢), do svalti nebo piimo
do nadoru.

JestliZe Vam bylo podano vice piipravku Bleomedac, neZ mélo byt

Jestlize jste dostal(a) vice ptipravku Bleomedac, nez jste mél(a), mohou se objevit tyto pfiznaky:
snizeny krevni tlak, horecka, zrychleny tep a Sok. Pokud mate podezieni na predavkovani, ihned to
sdélte svému lékati a 1écba bleomycinem musi byt okamzité zastavena.
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Jestlize Vam piipravek Bleomedac nebyl podan tehdy, kdy mél byt
Jestlize jste vynechal(a) injekci, kontaktuje prosim svého l1ékaie a domluvte se s nim, jestli a jak
zapomenutou injekci nahradit.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat Bleomedac
JestliZe jste ptestal(a) uzivat ptipravek Bleomedac nahle, bez doporuéeni 1ékaie, mohou se znovu
objevit priznaky, které existovaly pfed zacatkem 1éCby.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate, lékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich nezadoucich G¢inki, sdélte to ihned svému
lékari:

. kasel
. dusSnost
. chrcivé nebo praskavé zvuky pii dychani

Je mozné, Ze Vase 1é¢ba bude muset byt zastavena.
Byly také hlaSeny nésledujici nezadouci ucinky:

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

. Pneumonie (zanét plic). Mlize zpusobit trvalé poskozeni plic a byt smrtelna. Ihned informujte
svého 1ékare, jestlize trpite kaSlem a/nebo dusnosti (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).
. Zanét sliznic dutiny ustni (stomatitida). Zanét nebo viedy sliznic mohou byt zhor§eny

pti kombinaci bleomycinu s ozafovanim nebo jinymi Iéky, které maji §kodlivy G¢inek na
sliznice. Zanét sliznic dutiny Ustni je zfidka zavazny a obvykle odezni po ukonéeni 1é¢by.

. Nevolnost, zvraceni, ztrata chuti k jidlu, Gbytek télesné hmotnosti.

. Vyrazka, svédéni a ztlusténi kuze. Citlivost a otoky konec¢ku prstu, strie (pajizévky),
hyperpigmentace (zvySena tvorba pigmentu), puchyie, zmény nehti, otoky kuize v mistech
citlivych na tlak, jako jsou lokty, vypadavani vlast, zarudla Supinata kize spolu s horeckou;
kozni potize na rukou a nohou, jako jsou zarudnuti a kozni vyrazka, jsou ziidka zavazné a
obvykle vymizi po ukonceni 1éCby.

Casté (mohou postihovat az 1 pacienta z 10)

. Zavazné reakce precitlivélosti. Tyto reakce se mohou objevit okamzité nebo opozdéné za
nékolik hodin po podani prvni nebo druhé davky. Informujte ihned svého lékaie, pokud se
u Vas vyskytne nahlé sipani, duSnost, otok o¢nich vi¢ek, obli¢eje nebo rti, vyrazka nebo
svédéni (zvlasté postihuji-li celé télo).

Alergické reakce.

Akutni respiraéni nedostate¢nost (syndrom akutni respiraéni tisn¢, ARDS).

Plicni embolie.

Horecka (2 az 6 hodin po prvni injekci), bolest v oblasti nddoru a bolest hlavy.

Méné Casté (mohou postihovat aZ 1 pacienta ze 100)

. Zmény v Krvi. Muzete si jich pov§imnout kviili neocekavanému krvaceni a/nebo modiinam.
Tyto ptiznaky vymizi po ukonceni lécby.
. Zmény poctu bilych krvinek (mohou byt zjistény vysetfenim, které provadi 1ékar), tzv.

leukopenie (sniZeni poctu bilych krvinek) a neutropenie (snizeni po¢tu neutrofilnich
granulocytt v Krvi).
. Hemoragie (krvéceni).
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. Prijem.

VVz&cné (mohou postihovat az 1 pacienta z 1 000)

. Neutropenicka horecka (horecka zptisobena poklesem poétu bilych krvinek).
. Srdeéni infarkt, onemocnéni krevnich cév v srdci.
. Bylo hlaseno nedostate¢né zasobeni periferie krvi (Sok), zvySena télesna teplota a imrti
v souvislosti s podanim bleomycinu do prostoru obklopujiciho plice (intrapleuralni podani).
. Pii vyssich nez doporuc¢enych davkach byly hlaeny akutni reakce se zvySenymi teplotami a
zavaznymi nezadoucimi téinky na srdce a dychani.
. Poskozeni krevnich cév (napf. poruchy prutoku krve mozkem, zanét krevnich cév v mozku a

zavazné postizeni ledvin a krve (hemolyticko-uremicky syndrom)), arterialni trombdza.
. Porucha funkce jater.

Velmi vzacné (mohou postihovat az 1 pacienta z 10 000)
. Syndrom nadorového rozpadu (stav po rychlém rozpadu nadoru).

Neni zndmo (Eetnost z dostupnych tdaji nelze urcit)

. Infekce, vetné rozsahlé infekce (sepse).

. Zavazné snizeni poctu Krvinek (pancytopenie).

. SniZeni poctu Cervenych krvinek (anémie).

. Bolest svalti a koncetin.

. Béhem 1é¢by bleomycinem a bezprostiedné po ni se mohou objevit abnormalni spermie
(aneuploidni spermatozoa).

. Ztvrdnuti ktze.

. Nizky krevni tlak.

. Ucpani krevni cévy.

. Snizené prokrveni prstd hornich a dolnich koncetin ¢i $picky nosu (Raynaudiv fenomén).

. Lechtani, svédéni nebo brnéni bez pticiny (parestezie).

. Abnormalni zvySeni citlivosti na smyslové spoustéce (hyperestezie).

. Bolest v misté vpichu injekce.

. Zanét krevnich cév (tromboflebitida).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sdélte to svému lékaii, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci t€¢inky mtizete hlasit také piimo pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezaddoucich u¢inkli mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Bleomedac uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti. Za spravné uchovavani, pouziti a likvidaci
ptipravku Bleomedac je zodpovédny Vas 1ékat a/nebo nemocni¢ni 1ékarnik. Piipravek ma byt
uchovavan v pivodnim obalu a v chladniéce pfi teploté 2 °C — 8 °C.

Po rekonstituci
Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci v injekéni lahvi¢ce byla prokazana po dobu 24 hodin pti
2-8 °C a po dobu 72 hodin pii 25 °C.
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Po naredeni
Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni byla prokazana po dobu 72 hodin pii 25 °C ve sklenénych
lahvickach a polypropylenovych strikackach.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, jsou doba a
podminky uchovavani po otevieni pied pouzitim odpovédnosti uzivatele a nemély by normalné
prekrocit 24 hodin pfi teploté 2 °C az 8 °C, pokud rekonstituce ¢i nafedéni neprobéhly v
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminkéach.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento lek, pokud si v§imnete jakychkoli viditelnych znamek snizené jakosti piipravku
nebo injekéni lahvicky, jako jsou zmény barvy kolace, poskozeni lahvicky, zatky nebo vicka.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Bleomedac obsahuje
Lécivou latkou je bleomycin-sulfat. Tento Iék neobsahuje zadné dalsi pomocné latky.

Jedna 10 ml injek¢ni lahvicka obsahuje15000 IU bleomycin-sulfatu (Ph. Eur.)
1 mg suché hmoty prasku odpovida nejméné 1500 IU (Ph. Eur.).

Jak Bleomedac vypada a co obsahuje toto baleni
Bleomedac je bily az nazloutle bily prasek.

Bleomedac je dodavéan v krabicce s jednou nebo deseti injek¢nimi lahvickami (sklo tiidy I).
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
medac

Gesellschaft fir klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Neémecko

Tel.: +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100

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

Ceska republika Bleomedac

Estonsko Bleomycin medac 15000 RU siistelahuse pulber

Litva Bleomycin medac 15000 TV milteliai injekciniam tirpalui

Lotyssko Bleomycin medac 15000 SV pulveris injekciju $kiduma pagatavosanai
Nizozemsko Bleomedac, poeder voor oplossing voor injectie 15000 1U (Ph. Eur.)
Polsko Bleomedac

Slovenska republika Bleomedac 15000 1U

Slovinsko Bleomicin medac 15000 i.e. (Ph. Eur.), prasek za raztopino za injiciranje

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 03/2023
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Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zpisob podani

Intramuskularni a subkutanni injekce: rozpustit pozadovanou davku v nejvyse 5 ml vhodného
rozpoustédla, jako je napi. 9 mg/ml (0,9 %) roztok chloridu sodného. Pokud se objevi bolest v misté
vpichu, je mozné ptidat do roztoku pfipraveného k injekci lokalni anestetikum (1 % roztok lidokainu).

Intraveno6zni podani: rozpustit pozadovanou davku v 5 — 1000 ml 9 mg/ml (0,9 %) roztoku chloridu
sodného a pomalu injikovat nebo pridat do bézici infuze.

Intraarterialni podani: pouziva se pomala infuze 9 mg/ml (0,9 %) roztoku chloridu sodného.
Intrapleuralni injekce: rozpustit 60 x 102 IU ve 100 ml 9 mg/ml (0,9 %) roztoku chloridu sodného.

Lokalni/intratumorézni injekce: bleomycin se rozpusti v 9 mg/ml (0,9 %) roztoku chloridu sodného na
vyslednou koncentraci 1 — 3 x 103 IU/ml roztoku.

Vyzaduje se obvykla opatrnost pii piipravé a podavani cytostatickych 1é¢ivych ptipravka. Prostudujte
si prislusné pokyny o bezpeéném nakladani s antineoplastickymi 1é¢ivymi ptipravky s ohledem na
informace o bezpecnosti a likvidaci.

Ptiprava roztoku musi byt provadéna specialné vySkolenym personalem. Téhotné Zeny je tfeba
upozornit, aby se vyvarovaly zachézeni s cytotoxickymi latkami. Pfiprava roztoku musi probihat za
aseptickych podminek a ve vyhrazeném prostoru. V uvedeném prostoru je zakazano kouieni,
konzumace stravy nebo piti. Ochranna opatieni spo¢ivaji v pouziti ochrannych rukavic, masky,
ochrannych bryli a ochranného odévu. Doporucuje se pouziti boxu s laminarnim proudénim (LAF).
Béhem podani piipravku se maji pouZzivat ochranné rukavice. Postupy pro likvidaci ptipravku a
odpadu musi vzit v uvahu cytotoxickou povahu této latky. Musi se zabranit pfimému kontaktu

s pokozkou, o¢ima a sliznicemi. Pokud dojde k pfimému kontaktu, okamzité postizena mista dikladné
omyjte vodou. K ocisténi pokozky se mize pouzit mydlo.

S vykaly a zvratky se musi zachdzet opatrn¢.

Vsechen nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

pal (CZ) Bleomedac 15000 1U, powder for solution for injection
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