Pisomna informacia pre pouZivatela

Bleomedac 15000 U
prasok na injekény roztok

bleomycinium-sulfat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vam bude podany tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’'te sa na svojho lekara, lekérnika alebo zdravotnu sestru.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Sk wdE

1.

Co je Bleomedac a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Bleomedac
Ako vdm bude Bleomedac podavany

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bleomedac

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Bleomedac a na ¢o sa pouZiva

Tento liek obsahuje bleomycinium-sulfat. Tato latka je zo skupiny nazyvanej cytostatika. Tieto lieky
s protinadorové lieky, niekedy nazyvané ako chemoterapia. Napadaju rakovinové bunky a brania ich
deleniu.

Bleomedac sa spravidla pouZziva s d’al$imi protinadorovymi lieckmi alebo radioterapiou. Pouziva sa na
liecbu:

2.

nadorovych ochoreni hlavy a krku, kréka maternice a vonkajsich pohlavnych organov
Hodgkinovej choroby a non-Hodgkinovych lymfomov (nadorové ochorenia lymfatickych uzlin)
nadorovych ochoreni semennikov

nahromadenia tekutiny v plicach v désledku nadorového ochorenia

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Bleomedac

Bleomedac vam nebude podany

ak ste alergicky na bleomycin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6). Alergicka reakcia moze zahfiat’ vyrazky, svrbenie, stazené dychanie alebo
opuchnutie tvare, pier, hrdla alebo jazyka.

ak mate pl'icnu infekciu alebo iné problémy s pl'icami.

ak ste uz mali poskodenie pl'uc, ktoré je alebo moze byt spdsobené bleomycinom.

ak mate ochorenie zndme ako ataxia teleangiectasia (vel’'mi zriedkavé dedi¢né ochorenie, ktoré
spbsobuje problémy s pohybmi a riziko infekcie).

ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam bude podany Bleomedac, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika.
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Bud'te zvlast’ opatrny pri pouzivani Bleomedac, ak trpite nasledujucimi stavmi:

. Porucha funkcie obliciek alebo pecene.
. PTicne ochorenie.
. Ak ste sa podrobili ozarovaniu plic pred zacatim liecby alebo ak ste sa podrobili radioterapii

pocas lie¢by bleomycinom.
. Ak pouzivate kyslik.
. Ak méte viac ako 60 rokov.

Ak patrite do horeuvedenych skupin, mozete byt ndchylnejsi na Skodlivé t€inky bleomycinu na pluca.

Vas lekar vas bude pravdepodobne vySetrovat’ Castejsie a/alebo vam bude robit’ rontgenové snimky
pluc. Pocas liecby bleomycinom musite pravidelne podstupovat’ vySetrenie funkcie pluc, aby sa zistili
mozné $kodlivé ucinky bleomycinu na plica.

Ak trpite kaSl'om a/alebo namahavym dychanim, okamzite informujte svojho lekara, pretoze to méze
byt prejav Skodlivych t¢inkov bleomycinu na pluca.

Tak ako iné cytotoxické lie¢iva, moze aj bleomycin spustit’ syndrom z rozpadu nadoru u pacientov
s rychlorasticimi nddormi. Vhodnou podpornou lie¢bou a farmakologickymi opatreniami sa moze
predist’ takymto komplikaciam alebo sa mozu tieto komplikacie zmiernit’.

U pacientov liecenych siibezne bleomycinom a inymi cytostatikami (latkami, ktoré inhibuju
rast/delenie buniek) boli hlasené pripady nadorového ochorenia krvi (akitna myeloidna
leukémia) a syndromu, pri ktorom kostna drefi nevytvara dostatocné mnozstvo zdravych
krviniek alebo krvnych dosti¢iek (myelodysplasticky syndrom).

Iné lieky a Bleomedac

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

To sa tyka hlavne nasledujdcich liekov, pretoZze mozu vzajomne posobit’ s Bleomedacom:

. karmustin, mitomycin C, cyklofosfamid a metotrexat (lie¢ivo, ktoré sa pouziva na liecbu
niektorych foriem nadorovych ochoreni, reumatizmu a zavaznych koznych ochoreni). Hrozi
zvySena moznost’ posSkodenia pltc.

. alkaloidy z rodu Vinca (vinkristin, vinblastin; skupina lie€iv, ktoré sa pouzivaji na lieCbu
niektorych foriem nadorovych ochoreni); tato kombinacia méze viest’ k porucham zésobovania
krvou v prstoch na rukéch, prstoch na nohach a v nose). Vo vel'mi zavaznych pripadoch to moze
viest’ k odumretiu tkaniva v tychto ¢astiach tela.

. cisplatina (protinadorové lie¢ivo) a inych liekov poskodzujucich obli¢ky, pretoze to moze
zvysit moznost’ vyskytu vedl'ajsich G¢inkov bleomycinu.

. digoxin (na lie¢bu srdcovych ochoreni): G¢inok digoxinu méze byt’ znizeny.

. fenytoin (na lie¢bu epilepsie).

. Zivé ockovacie latky, pretoze to moze viest' k zavaznym a smrtel'nym infekciam.

Hore uvedené licky mozno poznate pod inymi nazvami, ¢asto ide 0 ich obchodné nazvy. Vzdy si
starostlivo precitajte text na vonkaj$om baleni alebo v pisomnej informacii pre pouZzivatel’a lieku, kde
je uvedené liecivo, ktoré obsahuje. Upozoriiujeme, ze odkazy na hore uvedené lieky mézu znamenat’
aj lieky, ktoré ste uzivali nedavno alebo na lieky, ktoré budete pouzivat’ v buducnosti.

Povedzte tiez svojmu lekérovi:

. ak ste absolvovali alebo budete absolvovat’ lie€bu ozarovanim hrudnika; riziko vedlajsich
uéinkov na pluca a/alebo pokozku je zvysené

. bude vam podavany kyslik, ak dostavate kyslik pocas anestézie, hrozi va¢sie riziko pl'icne;j
toxicity

Aj napriek tomu v§ak moze byt este v poriadku, ak budete dostavat’ Bleomedac. Vas lekar rozhodne,
¢o je pre vas vhodné.

pal (SK) Bleomedac 15000 IU powder for solution for injection
National version: 06/2023; internal Correction: 21.06.23



Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Tehotenstvo

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Na posudenie moznych $kodlivych u¢inkov nie je dostatok klinickych tdajov o lieku Bleomedac.

V testoch na zvieratach sa vSak zistilo, Ze bleomycin pdsobi Skodlivo na plody.

PouZivaniu bleomycinu sa treba pocas tehotenstva vyhnut, a to najmé pocéas prvych 3 mesiacov.

Ak pocas lie¢by Bleomedacom ddjde k otehotneniu, musite sa poradit’ s lekdrom o rizikach pre
nenarodené diet'a a musite byt starostlivo monitorovana.

Ak zvazujete tehotenstvo po terapii, mali by ste najprv absolvovat’ genetické poradenstvo.

Pocas liecby a najmenej 6 mesiacov po lie¢be tymto liekom musite pouzivat’ u¢innt antikoncepciu na
zabranenie pocatia.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i tento liek prechadza do mlieka, avsak ked’ze existuje moznost’, Ze bleomycin je
Skodlivy pre vase dieta, pocas liecby Bleomedacom by ste nemali doj¢it. MozZe mat’ Skodlivé ucinky
na vase dojcené diet’a.

Plodnost’
Ak ste muz, mali by ste vyhl'adat’ poradenstvo o konzervovani spermii, pretoZe hrozi moznost’, ze vase
spermie sa touto lieGbou stan( nevratne neplodnymi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved'te vozidlo ani neobsluhujte stroje. Tento liek moZe sposobit’ nauzeu (napinanie na vracanie)
a vracanie, ¢o moze mat’ vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla.

3. Ako vam bude Bleomedac podavany

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak spozorujete, Ze ucinok Bleomedacu je prilis silny alebo prilis§ slaby, porad’te sa so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Davka

Odporuacana davka zavisi od indikécie, veku, funkcie obli¢iek a kombinacie s inymi protinddorovymi
liekmi. V désledku toho mbze byt potrebna napr. jedna alebo dve injekcie tyzdenne. Vas lekar
rozhodne, aki dostanete davku bleomycinu, dizku lie¢by a pocet cyklov lie¢by. Toto sa u jednotlivych
pacientov moze lisit’.

Existuje riziko zavaznych reakcii z precitlivenosti, a to najma u pacientov s lymfémom, ktoré sa moézu
prejavit’ ihned’” po podani lieku alebo po uplynuti uréitého ¢asu po podani. Z tohto dévodu Vam lekar
pred zaciatkom prvej lieCby bleomycinom podé skasobntl davku a 4 hodiny Véas bude sledovat’.

Spbsob podavania

Vas lekar vam bleomycin poda ako infaziu (pomald injekciu) alebo injekciu do zily alebo tepny, pod
kozu, do priestoru obklopujtiiceho pl'tica (intrapleuralne), do dutiny brusnej (intraperitonealne), do
svalu alebo priamo do nadoru.

Ak vam bolo podané viac Bleomedacu, ako malo byt’

Po podani prilis vel'kej davky Bleomedacu sa moézu vyskytnut tieto priznaky: znizeny krvny tlak,
hortcka, zrychleny pulz a Sok. Ak mate podozrenie, Ze ste dostali prili§ vel'ka davku, ihned’ to
povedzte svojmu lekarovi a lie¢ba sa musi ihned’ zastavit’.
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Ak ste nedostali Bleomedac vtedy, kedy ste mali
Ak vynechate injekciu, porad’te sa so svojim lekarom 0 tom, ¢i a ako je potrebné nahradit’ vynechanu
injekciu.

AKk prestanete pouZivat’ Bleomedac

Ak bez porady s lekarom nahle prestanete pouzivat’ Bleomedac, znovu sa mézu objavit’ priznaky,
ktoré ste mali pred zaciatkom lieCby.

Ak mate d’alSie otazky tykajtce sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo
zdravotnej sestre.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavaziné vedlajsie ucinky

Bezodkladne oznamte svojmu lekarovi, ak spozorujete niektory z nasledujucich vedlajSich
ucinkov.

. Kasel
. Namahavé dychanie
. Praskajuci alebo explodujici zvuk pri dychani

Vasa lieCba mozno bude musiet’ byt’ zastavena.
Boli hlasené aj nasledujuce neziaduce ucinky:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)

. Pneumonia (zapal pl'uc). MézZe sposobit’ trvalé poSkodenie pl'aic a méze mat’ smrtel'né nasledky.
Okamzite informujte svojho lekara, ak trpite kasl'om alebo dychavi¢nost'ou (pozri
¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia‘).

. Zapal sliznice Ustnej dutiny (stomatitida). Zapal alebo tvorba vredov na slizniciach sa méze
zhorsit, ak sa tento liek pouziva v kombin&cii s ozarovanim alebo s inymi liekmi, ktoré su
Skodlivé pre sliznice. Zapal sliznice tstnej dutiny je zriedkavo zavazny a po ukonceni liecby
zvycCajne ustapi.

. Pocit na vracanie, vracanie, nechutenstvo, Ubytok telesnej hmotnosti.

. Vyrazky, svrbenie a zhrubnutie koze. Citlivost’ a opuch kon¢ekov prstov na rukach, pajazvicky,
hyperpigmentacia (zvys$ena tvorba pigmentu), pluzgiere, zmeny nechtov, opuch koze
v miestach citlivych na tlak ako st lakte, vypadavanie vlasov, ¢ervena Supinata koza spolu
s horti¢kou, koznymi poruchami na ruk&ch a nohach, ako je zacervenanie koze a vyrazky su
zavazné len v zriedkavych pripadoch a zvyc¢ajne ustapia po ukonceni liecby.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

. Zavazné reakcie precitlivenosti. Tieto reakcie sa mdzu prejavit’ okamzite, alebo 0 niekol’ko
hodin po podani prvej alebo druhej davky. Okamzite informujte svojho lekéra, ak pocitite
dychavi¢nost’, tazkosti s dychanim, opuch vie€ok, tvare alebo pier, vyrazky alebo svrbenie
(postihujuce najma celé telo).

. Alergicke reakcie.

. Akutna nedostato¢nost’ dychania (syndrom aktitnej respira¢nej tiesne — ARDS, acute respiratory
distress syndrome).
. Pl'icna embolia.

. Horucka (2 az 6 hodin po prvej injekcii), bolest’ v oblasti nadoru a bolest’ hlavy.

Menej ¢asté (modzu postihovat’ menej ako 1 pacienta zo 100 0s6b)
. Zmeny Vv krvi si mbzete vsimnut’ ne¢akanym krvacanim a/alebo vznikom modrin. Po ukon¢eni
lie¢by tieto zmeny ustUpia.
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. Zmeny v pocte bielych krviniek (méze to zistit’ krvny rozbor vykonany lekarom) nazyvané
leukopénia (znizenie poctu bielych krviniek) a neutropénia (znizenie po¢tu neutrofilnych
granulocytov v krvi).

. Krvécanie.

. Hnacka.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

. Neutropenicka hortcka (horacka spoésobend znizenym poctom bielych krviniek).

. Srdcovy infarkt, poruchy srdcovych ciev.

. Bola hlasena nedostatoc¢na periférna cirkulacia krvi (Sok), zvysena teplota a smrt’ siivisiaca
s podanim bleomycinu do priestoru obklopujticeho pl'ica (intrapleuralne podanie).

. Pri vys$$ich ako odporucané davky boli hlasené akiitne reakcie so zvySenymi teplotami

a zavazné neziaduce uéinky na srdce a dychanie.

. Poskodenie krvnych ciev (napr. poruchy prietoku krvi v mozgu, zépal krvnych ciev v mozgu
a zavazna porucha obli¢iek a krvi (hemolyticko-uremicky syndrém), arterialna trombédza.

. Porucha funkcie pecene.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)
. syndrom z rozpadu nadoru (stav po rychlom rozpade nadorov).

Nezname (z dostupnych Udajov nie je mozné uréit’ vyskyt)

. Infekcie vratane celotelovej infekcie (sepsy).

. Zavazné znizenie poctu krviniek (pancytopénia).
. Znizenie poctu Cervenych krviniek (anémia).

. Bolest svalov a koncatin

. Abnormalne spermie (aneuploidné zmeny spermii) pocas a tesne po chemoterapii bleomycinom
. Stvrdnutie koze
. Nizky krvny tlak

. Zatvaranie krvnych ciev

. Znizené prekrvenie prstov na rukach, na nohach, $pi¢ky nosa (Raynaudov fenomén)
. Steklivost, svrbenie alebo pélenie bez pridiny (parestézia)

. Abnormalne zvySenie citlivosti na zmyslové podnety (hyperestézia)

. Bolest’ v mieste vpichu

. Z&pal krvnych ciev (tromboflebitida).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotn( sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na (pozri podrobnosti uvedené d’alej). Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

Statny tustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlac¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci G¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce tcinky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

5. Ako uchovavat’ Bleomedac
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Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti. Za spravne uchovavanie, pouzivanie a likvidaciu
Bleomedacu zodpoveda Vas lekar alebo nemocniény farmaceut. Ma sa uchovavat’ v pdvodnom obale
v chladnicke pri teplote 2 °C — 8 °C.

Po rekonstitucii
Bola preukézana chemicka a fyzikalna stabilita po rekonstitcii pocas 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C
a 72 hodin pri teplote 25 °C.

Po nariedeni
Bola preukézana chemicka a fyzikalna stabilita po nariedeni pocas 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C
a 72 hodin pri teplote 25 °C.

Z hladiska mikrobiologickej bezpecnosti sa ma liek podat’ ihned’. Ak sa nepoda okamzite,
zodpovednost’ za ¢asy uchovavania pred podanim a za stav pred podanim nesie podavatel’ a nemali by
normalne prekro¢it’ 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C, v pripade Ze rekonstitiicia alebo nariedenie prebehli
v kontrolovanych validovanych aseptickych podmienkach.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a na injek¢ne;j liekovke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek viditeIné znaky znehodnotenia lieku alebo
injek¢nej liekovky, ako napriklad zmeny sfarbenia kompaktnej hmoty, poSkodenie injekénej liekovky,
zatky alebo hlinikového viecka.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Bleomedac obsahuje
. Liecivo je bleomycinium-sulfat. Tento liek neobsahuje Ziadne d’alsie zlozky.

Jedna injek¢na liekovka 10 ml obsahuje 15000 U (Eur. liekopis) ako bleomycinium-sulfat.
1 mg suchej hmotnosti prasku zodpoveda minimalne 1500 IU (Eur. liekopis).

Ako vyzera Bleomedac a obsah balenia
Bleomedac je biely az zltkasto-biely prasok.

Bleomedac je baleny v skatuli s 1 alebo 10 injekénymi lieckovkami (sklo typu 1).
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drizitel rozhodnutia o0 registracii a vyrobca
Medac

Gesellschaft fir klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Nemecko

Tel.: +49 4103 8006-0

Fax: +49 4103 8006-100
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledujucimi
nazvami:

Ceska republika Bleomedac

Estonsko Bleomycin medac 15000 RU stistelahuse pulber

Litva Bleomycin medac 15000 TV milteliai injekciniam tirpalui

Loty$sko Bleomycin medac 15000 SV pulveris injekciju $kiduma pagatavoSanai
Holandsko Bleomedac, poeder voor oplossing voor injectie 15000 1U (Ph. Eur.)
Pol'sko Bleomedac

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

Slovenska republika Bleomedac 15000 1U

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v 06/2023.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Spdsob podavania

Intramuskularna a subkutanna injekcia: rozpustite potrebnd davku v maximalne 5 ml vhodného
rozpustadla, ako je napriklad roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %). Ak sa v mieste vpichu
vyskytne bolest’, do vhodného injekéného roztoku sa moze pridat’ lokalne anestetikum (1 % roztok
lidokainu).

Intravendzne podanie: rozpustite potrebnu davku v 5 — 1 000 ml roztoku chloridu sodného 9 mg/mi
(0,9 %) a podavajte pomalou injekciou alebo pridajte do te¢ticej infuzie.

Intraarterialne podanie: pouziva sa pomalé inflzia s roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).
Intrapleuralna injekcia: rozpustite 60 x 103 IU v 100 ml roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Lokalne/intranadorové injekcie: bleomycin sa rozpusti v roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %),
aby sa dosiahla koncentréacia 1 — 3 x 103 1U/m.

Pri priprave a podavani cytostatik st potrebné zvy¢ajné preventivne opatrenia. Preéitajte si prislusné
smernice 0 bezpe¢nom zaobchadzani s antineoplastickymi liekmi kvoli informacidam o bezpeénosti
a likvidacii odpadu. Pripravu musi vykonat’ $koleny odborny personal. Gravidné Zeny musia byt’
upozornené, aby sa vyhli zaobchadzaniu s cytostatikami. Priprava sa musi vykonat’ za aseptickych
podmienok vo vyhradenej miestnosti. V tejto miestnosti je zakazané fajéit’, jest’ alebo pit. Medzi
ochranné opatrenia patri pouzivanie rukavic, masky, bezpecnostnych ochrannych okuliarov

a ochranného odevu. Odporuca sa pouzivanie digestora s laminarnym pradenim vzduchu (LAF). Pri
podavani sa maji pouzivat’ rukavice. Postupy likvidacie musia prihliadat’ na cytotoxicky charakter
tejto latky. Musi sa vylucit’ priamy kontakt S pokozkou, o¢ami a sliznicami. Pri priamom kontakte
okamzite dokladne umyte vodou. Na Cistenie pokozky moze byt pouzité mydlo. Zvysena opatrnost’ je
potrebna pri manipulacii s exkrétmi a zvratkami.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liecku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.

pal (SK) Bleomedac 15000 IU powder for solution for injection
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