Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Bleomycin Accord 15 000 IU injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
bleomysiini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen kayttamisen, silla se sisaltda sinulle

tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdamé pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny 1adkarin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Bleomycin Accord on ja mihin sitd kaytetddn

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin saat Bleomycin Accord -valmistetta
Miten Bleomycin Accord -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Bleomycin Accord -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

kAW

1. Mita Bleomycin Accord on ja mihin sitd kiytetain

Tamaén lddkkeen vaikuttava aine on bleomysiini. Bleomycin Accord kuuluu sytotoksisten ladkkeiden
ryhméédn. Nama sydpdlddkkeet, joita joskus kutsutaan myds solunsalpaajiksi tai kemoterapiaksi, hyokkaavat
syopdsoluja vastaan ja estdvét ndiden jakautumista.

Bleomycin Accord -valmistetta kdytetddn seuraavien tilojen hoitoon:
¢ Tietyntyyppiset syovit (levyepiteelisyovét) padssa ja kaulassa, kohdunkaulassa ja ulkoisissa
sukupuolielimissa
* Tietyntyyppiset imusolmukesydvét (esim. Hodginin tauti sekd intermediaarisen ja korkean
maligniteettiasteen non-Hodgkinin lymfooma)
Kivessyopa
®  Nesteen kerddntyminen keuhkoihin (syévén takia)

Bleomycin Accord -valmistetta voidaan kéyttdd yksindén tai yhdessa muiden syopélddkkeiden ja/tai
sddehoidon kanssa.

Bleomycin, jota Bleomycin Accord siséltda, voidaan joskus kédyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkaériltd, apteekkihenkilékunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin saat Bleomycin Accord -valmistetta

Bleomycin Accord -valmistetta ei saa antaa

- jos olet allerginen bleomysiinille tai muille samankaltaisille sydpalddkkeille

- jos sinulla on ataksia-telangiektasia (hyvin harvinainen perinnéllinen sairaus, joka aiheuttaa liikkeiden
koordinaatiovaikeuksia ja infektioriskin)

- jos sinulla on &dkillinen keuhkotulehdus tai vaikea keuhkojen vajaatoiminta

- jos sinulla on aiemmin ollut (mahdollisesti) bleomysiinin aiheuttama keuhkovaurio

- imetyksen aikana (ks. myos kohta "Raskaus ja imetys").

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele 1ddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat Bleomycin Accord -
valmistetta

jos olet yli 60-vuotias

jos munuaisesi tai maksasi ei toimi endad kunnolla

jos sinulla on tai on ollut keuhkosairaus

jos olet saanut keuhkojen sddehoitoa ennen bleomysiinihoitoa tai jos saat sddehoitoa bleomysiinihoidon
aikana

jos sinulla on vesirokko

jos saat happihoitoa. Kerro ladkarille, ettd kdytdt bleomysiinia.

Kerro myds lddkarille, jos olet menossa leikkaukseen, silld bleomysiinihoitoa voidaan joutua muuttamaan.

Edelld mainitut potilasryhmét ovat herkempid bleomysiinin haitallisille keuhkovaikutuksille. Ladkari
todennékoisesti tekee ladkarintarkastuksen useammin ja/tai otattaa keuhkojen rontgenkuvat. Jos saat
bleomysiinihoitoa, sinulle tehddédn keuhkojen toimintakoe sadnnéllisesti bleomysiinin mahdollisten
keuhkoihin kohdistuvien haittavaikutusten seuraamiseksi.

Yska ja/tai hengenahdistus voivat olla merkki bleomysiinin haitallisista keuhkovaikutuksista. Ilmoita
téllaisesta heti ladkarille.

Verisyopda (akuutti myelooinen leukemia) ja oireyhtymad, jossa luuytimessd ei muodostu riittévésti terveitd
verisoluja tai verihiutaleita (myelodysplastinen oireyhtymad), on raportoitu potilailla, jotka ovat saaneet
bleomysiinid samanaikaisesti muiden sytostaattien (aineita, jotka estédvét solujen kasvua / solunjakautumista)
kanssa.

Muiden sytotoksisten vaikuttavien aineiden tavoin voi bleomysiinikin aiheuttaa tuumorilyysioireyhtyméaa
potilailla, joiden kasvaimet ovat nopeakasvuisia. Riittdvé tukihoito sekd farmakologiset toimenpiteet voivat
estdd tai lievittda tallaisia komplikaatioita.

Muut ladkevalmisteet ja Bleomycin Accord
Kerro lddkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat joutua
ottamaan muita ladkkeita.

Yhteisvaikutukseksi kutsutaan sitd, kun yhdessa kéytetyt lddkevalmisteet saattavat vaikuttaa toistensa tehoon
ja/tai haittavaikutuksiin. Yhteisvaikutuksia voi esiintyd, kun bleomysiinid kdytetdédn seuraavien lddkeaineiden
kanssa:

karmustiini, mitomysiini, syklofosfamidi, gemsitabiini (tietyntyyppisten syopien hoitoon kéytettavia
ladkkeitd) ja metotreksaatti (tietyntyyppisten syopien, reuman ja vaikeiden ihosairauksien hoitoon
kaytettdava ladke): haitallisten keuhkovaikutusten suurentunut riski

sisplatiini (sydpdlddke) ja muut munuaisvaurioita aiheuttavat 1ddkkeet: bleomysiinin aiheuttamien
haittavaikutusten suurentunut riski (keuhkotoksisuuden voimistuminen)

vinka-alkaloidit (tietyntyyppisten sydpien hoitoon kéytettava ladkeryhmd, esim. vinkristiini,
vinblastiini): raajojen ddripdissd (sormissa, varpaissa, nendnpadssd) voi esiintyd verenkiertohdirioita;
hyvin vaikeissa tapauksissa raajojen daripaat voivat menné kuolioon (nekroosi)

asetyylidigoksiini (syddnlddke): asetyylidigoksiinin tehon heikentymisen riski

fenytoiini (epilepsialdéke): fenytoiinin tehon heikentymisen riski

klotsapiini (skitsofrenialddke): se voi pienentda voimakkaasti veren valkosolujen maarad, mika voi lisata
infektioriskia

sddehoito: keuhkojen ja/tai limakalvojen haittavaikutusten suurentunut riski

happi: keuhkotoksisuuden riski on suurempi, jos saat happea nukutuksen aikana

gentamisiini, amikasiini ja tikarsilliini (bakteerien kasvua estdvid ladkkeitd): ndiden aineiden teho voi
heikentyéa

siklosporiini ja takrolimuusi (immuunijérjestelméa heikentdvat ladkkeet): imusolujen liiallisen
muodostumisen riski

granulosyyttiryhmié stimuloiva kasvutekija: keuhkovaurio voi pahentua

elavit rokotteet: rokote voi aiheuttaa vakavia tai hengenvaarallisia infektioita. Eldvid rokotteita ei saa
siksi antaa bleomysiiniad saaville potilaille.



Raskaus, imetys ja hedelmadllisyys

Raskaus

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Eldinkokeet ovat osoittaneet, ettd tdma ladke voi vahingoittaa sikiota.

Bleomysiinin kdyttdd on véltettdva raskauden aikana, etenkin ensimmadisten 3 kuukauden aikana.

Jos bleomysiinihoito on elintdrked kolmen ensimmaéisen raskauskuukauden aikana, 14dkérin kanssa on
keskusteltava raskaudenkeskeytyksen mahdollisuudesta.

Sekéd miesten ettd naisten on huolehdittava ehkédisystd bleomysiinin kdyton aikana ja 6 kuukauden ajan
hoidon péaéttymisen jélkeen. Jos raskaus alkaa bleomysiinihoidon aikana, potilaalle suositellaan
perinnéllisyysneuvontaa.

Miesten, jotka haluavat siittda lapsia tulevaisuudessa, on pyydettdvéd neuvoa siemennesteen talteenotosta
ennen bleomysiinihoidon aloittamista, silld hoito saattaa aiheuttaa pysyvaa hedelméttomyytta.

Imetys
Ei tiedetd, erittyvitko bleomysiini tai sen aineenvaihdunnassa hajoavat materiaalit didinmaitoon. Koska

kuitenkin on olemassa mahdollisuus, ettd bleomysiini on haitallista lapselle, &ld imetd bleomysiinihoidon
aikana.

Hedelmallisyys
Bleomysiinihoito voi aiheuttaa pysyvda hedelmattomyytta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tama ladkevalmiste voi vaikuttaa reaktio- ja ajokykyyn.

Bleomysiinihoito voi aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten pahoinvointia ja oksentelua. Jos saat téllaisia
haittavaikutuksia, &l aja ja/tai kdytd koneita, joiden kaytto edellyttdd tarkkaavaisuutta.

Ladkkeet voivat heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistd tarkkaavaisuutta vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtédviin 1ddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia
ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Bleomycin Accord sisaltia natriumia
Tama ladke siséltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) annosta kohti, eli se on olennaisesti natriumiton.

3. Miten Bleomycin Accord -valmistetta kaytetian
Ladkari laskee tarvittavan annoksen jdljempénd kuvattujen annostusohjeiden perusteella.

Tavanomainen annos:

(Kokonais-)annos riippuu kéyttdaiheesta, idstd, munuaistoiminnasta ja yhdistelméakéaytdstd muiden
syopélddkkeiden kanssa. Ladkédri médraa bleomysiiniannoksen, hoidon keston ja hoitokertojen méaédran. Nama
voivat vaihdella potilaittain.

Etenkin lymfoomapotilailla on vakavan yliherkkyysreaktion riski, joka voi ilmetd heti annon jilkeen tai
jonkin ajan kuluttua siitd. Siksi 1adkéri antaa sinulle testiannoksen ja tarkkailee sinua 4 tunnin ajan ennen
bleomysiinihoidon antamista ensimmadisen kerran.

Antotapa
Ladkari antaa bleomysiinid laskimoon tai valtimoon, ihon alle, lihakseen, suoraan kasvaimeen tai keuhkoja

ympadrdivadn tilaan (keuhkopussiin) joko pistoksena tai tiputuksena.



Kaéyttd lapsille ja nuorille
Ei ole riittdvasti kokemusta bleomysiinin annosta lapsille ja nuorille.

Ennen kuin lisdtietoja on saatavilla, bleomysiinid saa antaa lapsille ja nuorille vain erikoistilanteissa ja
erikoisyksikoissa.

Jos saat enemmén Bleomycin Accord -valmistetta kuin sinun pitdisi

Seuraavia oireita voi ilmetd, jos saat liian paljon Bleomycin Accord -valmistetta: matala verenpaine, kuume,
nopeutunut syddmensyke ja sokki. Jos havaitset joitain edelld mainituista oireista, kerro ladkarille, joka
jarjestdd asianmukaisen hoidon. Lopeta heti lddkevalmisteen kéyttd.

Tietoa ladkarille:
Taman pakkausselosteen lopussa on tietoa yliannoksen hoidosta.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut l4édkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos et ole saanut Bleomycin Accord -valmistetta silloin kuin sinun pitdisi
Jos et ole saanut pistosta, keskustele hoitavan ldédkérin kanssa, jos ja miten unohtunut annos korvataan.

Jos lopetat Bleomycin Accord -valmisteen oton
Jos lopetat Bleomycin Accord -valmisteen oton dkillisesti keskustelematta siitd 1d4kédrin kanssa, alkuperdiset
oireet voivat palata.

Jos sinulla on kysymyksia timén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Bleomycin Accord voi aiheuttaa vilittdmid ja myohdisid haittavaikutuksia. Pistospdivédna esiintyvd kuume on
varhaisin reaktio. Liséksi voi esiintyd ruokahaluttomuutta, hiustenldhto4, vilunvéreitd, uupumusta,
keuhkotulehdusta (interstitiaalinen keuhkokuume), hengenahdistusta tai yskaa, suun limakalvon tulehdusta ja
pahoinvointia. Pistoskohdan ja kasvainalueen kipua on myos havaittu satunnaisesti. Muita satunnaisia
haittavaikutuksia ovat verenpainen lasku ja paikallinen laskimotulehdus (tromboflebiitti) laskimoon annon
jalkeen.

Tho- ja limakalvovauriot ovat yleisimpid haittavaikutuksia. Niitd havaitaan jopa 50 %:1la hoidetuista
potilaista. Téllaisia oireita ovat punoitus, ihottuma, kutina, haavaumat, venytysjuovat ja rakkulat, voimakas
ihon vérjddntyminen (pigmentaatio) sekd sormenpdisen arkuus ja turvotus.

Vakavat haittavaikutukset:
Kerro heti 1d4karille, jos sinulle kehittyy seuraavia haittavaikutuksia:

. yska
. hengédstyminen
. rahiseva hengitys.

Hoito pitda ehka lopettaa.
Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintya:

Hyvin yleiset (voi esiintyé yli yhdelld henkil611a 10:std)
o interstitiaalinen keuhkokuume (keuhkojen tulehdukselliset muutokset)



keuhkofibroosi (keuhkokudoksen sairaus, joka johtuu lisddntyneestd sidekudoksen muodostumisesta
keuhkorakkuloiden viliin)

tyolads hengitys

ruokahaluttomuus

laihtuminen

pahoinvointi ja oksentelu

limakalvotulehdus

suutulehdus

tulehduksesta johtuva ihon punoitus

kutina

venytysjuovat

rakkulat

hyperpigmentaatio (lisddntynyt pigmentin muodostuminen)
sormenpdiden arkuus ja turvotus

hyperkeratoosi (ihon liiallinen paksuuntuminen)
hiustenlédhtd

Yleiset (voi esiintyd enintddn yhdelld henkilolla 10:sté)

vaikeat yliherkkyysreaktiot. Ndma reaktiot voivat ilmetd valittomadsti tai muutaman tunnin viiveelld
ensimmaisen tai toisen annoksen jalkeen. Kerro heti ladkarille, jos sinulla on &dkillisesti hengityksen
vinkumista, hengitysvaikeuksia, silmdluomien, kasvojen tai huulten turvotusta, ihottumaa tai kutinaa
(etenkin jos sité esiintyy koko kehossa)

idiosynkraattinen reaktio (erityyppisid yliherkkyysreaktioita)

padnsarky

akuutti keuhkojen vajaatoiminta (akuutti hengitysvaikeusoireyhtyma — ARDS)

hengitysvajaus

keuhkoembolia

ihottuma, nokkosihottuma, eryteema

ihon kovettumat

turvotukset (johtuen nesteen kerddntymisestd kudoksiin)

tulehduksellinen ihoreaktio

kuume (pyreksia), vilunvéreet ja huonovointisuus

Melko harvinaiset (voi esiintyé enintddn yhdelld henkil6114 100:sta)

myelosuppressio (luudinvaurio)

leukopenia (veren valkosolujen méérdan vaheneminen)

neutropenia (veren neutrofiilien viheneminen)

trombosytopenia (verihiutaleiden méaédran viheneminen)

verenvuoto

heitehuimaus

sekavuus

matala verenpaine

suupielen tulehdus ja ripuli

kynsien epdmuotoisuus ja varjdytyminen, vesirakkuloiden muodostuminen painekohtiin
lihas- ja nivelkipu

védhévirtsaisuus

virtsaamiskipu

runsasvirtsaisuus

virtsaumpi

kasvainalueen kipu

laskimotulehdus

laskimon seindmén paksuuntuminen (hypertrofia) ja laskimon ahtaus (anto laskimoon)
kovettumat (kudoksen kovettuminen lihakseen tai paikallisen annon jdlkeen)

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld henkil6lla 1 000:sta)

neutropeeninen kuume (veren valkosolujen vihenemisestd johtuva kuume)

5



. sydankohtaus, syddnpussin tulehdus ja rintakipu

. aivoinfarkti, tromboottinen mikroangiopatia (hiussuonien ja pikkuvaltimoiden sairaus), hemolyyttis-
ureeminen oireyhtyma (vakava vereen ja munuaisiin vaikuttava sairaus)

. aivovaltimotulehdus (aivojen pienten ja keskikokoisten valtimoiden tulehdus)

. Raynaud'n ilmi6 (verisuonihdirio), valtimotromboosi, syvé laskimotromboosi

o maksan vajaatoiminta

. skleroderma (sidekudoksen kovettuminen)

Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintddn yhdelld henkil61la 10 000:sta)
. tuumorilyysioireyhtyma (kasvaimen nopean hajoamisen seurauksena)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

. musertava infektio (sepsis)
. verisolujen mddrdn vaikea viheneminen (pansytopenia)
. veren punasolujen viheneminen (anemia)

Haittavaikutuksista ilmoeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkérille, sairaala-apteekin henkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa tdman lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Bleomycin Accord -valmisteen sdilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ald kiyta tatd 1aakettd pahvikotelossa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kdyttopdivaméadrin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyté jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Kemiallinen ja fysikaalinen stabiilisuus kdyton aikana on osoitettu laimentamisen / kdytt6kuntoon
saattamisen jdlkeen 10 pdivén ajan 2-8 °C:ssa ja 48 tunnin ajan normaalissa huoneenlammossa.
Mikrobiologiselta kannalta katsottuna kdyttékuntoon saatettu / laimennettu valmiste on kdytettava
valittomdsti. Jos valmistetta ei kdytetd valittomasti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet ennen kayttda
ovat kéyttdjan vastuulla, eivitkd ne saa olla pidempié kuin edelld mainitut kemiallisen ja fysikaalisen
kdytonaikaisen stabiilisuuden ajat.

Vain kertakayttoon. Havita jdljelle jadnyt liuos.

Ald kiytd Bleomycin Accord -valmistetta, jos huomaat nikyvii huonontumisen merkkeja valmisteessa tai
injektiopullossa, kuten jauheen varjdantymista tai vaurioita injektiopullossa ja sinetissa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemdriin eika havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien lddkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa


www-sivusto:
http://www.fimea.fi

Mita Bleomycin Accord sisdltaa

- Vaikuttava aine on bleomysiini (bleomysiinisulfaattina).
Yksi injektiopullo siséltdd bleomysiinisulfaattia maaran, joka vastaa 15 000 kansainvalistd yksikkoa
(IU) bleomysiinia.

- Muut aineet ovat natriumhydroksidi (pH:n sddtéon) ja kloorivetyhappo (pH:n sddt66n).

Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen tai vaaleankellertdvd kylmékuivattu aine injektiopullossa (kirkasta tyypin I lasia), suljettu
bromobutyylikumitulpalla ja sinetdity irti napsautettavalla alumiinisinetilla.

Pakkauskoot: 1, 10 ja 100 injektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja

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

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 14.01.2025

Muut tiedonldhteet
Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivuilla www.fimea.fi


http://www.fimea.fi

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Annostus ja antotapa
Bleomycin Accord annetaan parenteraalisesti lihasinjektiona, laskimoinjektiona/-infuusiona,
valtimoinjektiona/-infuusiona, injektiona ihon alle, injektiona kasvaimeen tai instillaationa keuhkopussiin.

Annostus:

Aikuiset

1

2)

3)

4)

Levyepiteelisyopa

10-15 x 10° IU/m? (kehon pinta-alan mukaan) lihas- tai laskimoinjektiona kerran tai kahdesti viikossa
34 viikon vilein kumulatiivisen elinikidisannoksen ollessa 360 x 10° IU. 10-15 x 10° IU/m*vrk
laskimoinfuusiona 6-24 tunnin aikana 4-7 perédkkédisend pdivana 3—4 viikon vélein.

Hodgkinin tauti ja non-Hodgkinin lymfooma

Yksindén kiytettynd 5-15 x 10° IU/m? (kehon pinta-alan mukaan) lihas- tai laskimoinjektiona kerran tai
kahdesti viikossa kumulatiivisen annoksen ollessa 225 x10°? IU. Lymfoomapotilaille on annettava
kahdella ensimmadiselld kiyttokerralla pienempi annos (esim. 2 x10° IU) anafylaktoidisten reaktioiden
mahdollisuuden takia. Jos akuutteja reaktioita ei esiinny 4 tunnin seurannan jdlkeen, voidaan jatkaa
normaalilla annostuksella.

Kivessyovit

10-15 x 10° IU/m? (kehon pinta-alan mukaan) lihas- tai laskimoinjektiona kerran tai kahdesti viikossa
3—4 viikon vilein kumulatiivisen kokonaisannoksen ollessa 400 x 10° IU.

10-15 x 10% IU/m?/vrk (kehon pinta-alan mukaan) laskimoinfuusiona 6-24 tunnin aikana 5-6
perdkkdisend pdivand 3—4 viikon vilein.

Keuhkopussin pahanlaatuiset effuusiot

60 x 10° IU sekoitettuna 100 ml:aan fysiologista natriumkloridiliuosta keuhkopussiin yhteni annoksena,
joka voidaan toistaa 2—4 viikon kuluttua potilaan vasteen mukaan.

Koska noin 45 % bleomysiinistd absorboituu, tdmé on otettava huomioon kumulatiivisessa
elinikdisannoksessa (kehon pinta-ala, munuaistoiminta ja keuhkojen toiminta).

Suutulehduksen kehittyminen on kéyttdkelpoisin osviitta méaaritettdessd yksittdisen potilaan sietokykya
enimmdisannoksen suhteen. Kumulatiivinen kokonaisannos ei saa olla yli 400 x 10® IU (vastaa annosta
225 x 10° IU/m* kehon pinta-alan mukaan) alle 60-vuotiailla potilailla suurentuneen
keuhkotoksisuusriskin takia. Tamé koskee kaikkia kdyttoaiheita. Lymfoomapotilaiden kokonaisannos
saa olla enintddn 225 x10° IU.

Hodgkinin taudissa ja kivessydvissd paraneminen on nopeaa ja havaittavissa kahden viikon sisélld. Jos
paranemista ei havaita siihen mennesséd, paraneminen on epatodennékoistd. Levyepiteelisydpien vaste
on hitaampi. Joissakin tapauksissa voi kestdd jopa kolme viikkoa ennen kuin paranemista havaitaan.

Idkkaat potilaat (véhintddn 60-vuotiaat

Bleomysiinin kokonaisannosta on pienennettdva idkkaille potilaille seuraavan taulukon mukaisesti:

Ika vuosina Kokonaisannos Viikkoannos
80 ja yli 100 x 10° TU 15x 10°IU
70-79 150-200 x 10° TU 30 x 10°TU
60-69 200-300 x 10° IU 30-60 x 10° IU
Alle 60 400 x 10° TU 30-60 x 10° TU

Lapset ja nuoret
Ei ole riittdvéasti kokemusta bleomysiinin annosta pediatrisille potilaille. Ennen kuin lisdtietoja on saatavilla,

bleomysiinid saa antaa lapsille vain erikoistilanteissa ja erikoisyksikdissd. Jos valmiste annetaan osana



yhdistelmahoitoa, annostus lasketaan yleensd kehon pinta-alan mukaan ja sovitetaan yksittdisen potilaan
tarpeiden mukaisesti. Voimassa olevia erityisid hoito-ohjeita ja hoitosuosituksia on tutkittava padtettdessa
asianmukaisesta hoito-ohjelmasta.

Munuaisten vajaatoiminta
Munuaisten vajaatoiminnassa, etenkin jos kreatiniinipuhdistuma on < 35 ml/min, bleomysiinin eliminaatio

viivastyy. Ndille potilaille ei ole erityisid annoksen muuttamista koskevia ohjeita, mutta on suositeltavaa, ettd
keskivaikeaa munuaisten vajaatoimintaa (GFR 10-50 ml/min) sairastaville potilaille annetaan 75 %
tavanomaisesta annoksesta tavanomaisen annosaikataulun mukaan ja vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa
(GFR alle 10 ml/min) sairastaville potilaille annetaan 50 % tavanomaisesta annoksesta tavanomaisen
annosaikataulun mukaan. Annosta ei tarvitse muuttaa potilaille, joiden GFR on yli 50 ml/min.

Yhdistelméhoito

Annosta voidaan joutua muuttamaan, kun bleomysiinid kédytetddn yhdistelmahoidossa.
Bleomysiiniannosta tulisi pienentdd, kun sitd kiytetddn yhdesséd sddehoidon kanssa limakalvovaurioiden
riskin suurenemisen takia. Annosta voidaan myds joutua muuttamaan, kun bleomysiinid kdytetddn yhdessa
solunsalpaajien kanssa. Tiettyihin kédyttdaiheisiin kdytettdvien hoito-ohjelmien yksityiskohtaiset tiedot on
kuvattu voimassa olevassa kirjallisuudessa.

Antotapa ja injektioliuoksen valmistelu

Huomautus: Koko injektiopullon sisélté (15 000 IU) on liuotettava sopivaan madrdan liuotinta liuosta
valmistettaessa. Hoitoon tarvittavien yksikdiden mééra otetaan sitten tdstd liuoksesta.

Yhteensopimattomuudet

Bleomysiinid ei saa sekoittaa seuraavien liuosten kanssa: valttaméattomat aminohapot, riboflaviini,
askorbiinihappo, deksametasoni, aminofylliini, bentsyylipenisilliini, karbenisilliini, kefalotiini, kefatsoliini,
diatsepaami, furosemidi, glutationi, vetyperoksidi, hydrokortisoninatriumsukkinaatti, metotreksaatti,
mitomysiini, nafsilliini, G-penisilliini, sulfhydryyliryhmiin kuuluvat aineet, terbutaliini tai tiolit. Koska
bleomysiini muodostaa kelatoivia aineita bi- ja trivalenttien kationien kanssa, sité ei saa sekoittaa téllaisia
ioneja (etenkin kuparia) sisdltdvien liuosten kanssa.

Lihasinjektio

Liuota injektiopullon sisélto 1-5 ml:aan fysiologista natriumkloridiliuosta. Koska toistuvat lihasinjektiot
samaan kohtaan voivat aiheuttaa paikallista epdmukavuutta, injektiokohdan paikkaa on suositeltava muuttaa
saannollisesti. Jos injektio tuntuu hyvin epdmukavalta, paikallispuudutetta voidaan lisété injektioliuokseen,
esim. 1,5-2 ml 1-prosenttista lidokaiinihydrokloridia.

Laskimoinjektio

Liuota injektiopullon sisélté 5-10 ml:aan fysiologista natriumkloridiliuosta ja injisoi hitaasti 5-10 minuutin
aikana. Nopeita bolusinjektioita on véltettdvd, koska ne aiheuttavat suuria plasman ld4keainepitoisuuksia
keuhkoissa, mika suurentaa keuhkovaurioriskia.

Laskimoinfuusio
Liuota injektiopullon sisélté 200—1 000 ml:aan fysiologista natriumkloridiliuosta.

Valtimoinjektio
Liuota bleomysiini-injektiopullon sisdlté 5 ml:aan fysiologista natriumkloridiliuosta ja injisoi 5-10 minuutin
aikana.

Valtimoinfuusio

Liuota bleomysiini 200—1 000 ml:aan fysiologista natriumkloridiliuosta. Infuusion kesto voi olla muutamasta
tunnista muutamaan pdivaan. Liuokseen voidaan lisdtd hepariinia injektiokohdan tromboosin ehkdisemiseksi,
etenkin jos infuusio annetaan pidemmalla aikavalilla.



Injektion tai infuusion annolla kasvainta ruokkivaan valtimoon ndyttdd olevan suurempi teho kuin muilla
systeemisilld antoreiteilld. Toksiset vaikutukset ovat samoja kuin laskimoinjektiolla tai -infuusiolla.

Ihon alle annettava injektio

Liuota injektiopullon sisélto enintddn 5 ml:aan fysiologista natriumkloridiliuosta. Ihon alle annetun injektion
jalkeinen imeytyminen on hidasta ja saattaa muistuttaa hidasta laskimoinfuusiota; tdtd antotapaa kaytetdadan
harvoin. Thonsisdistd injektiota on valtettdva.

Kasvaimeen annettu injektio
Bleomysiini liuotetaan fysiologiseen natriumkloridiliuokseen siten, ettd pitoisuus on 1-3 x 10° IU/ml; timéa
livos insijoidaan sitten kasvaimeen ja ympéardivadn kudokseen.

Instillaatio keuhkopussiin
Keuhkopussinontelon tyhjennyksen jalkeen bleomysiini liuotetaan 100 ml:aan fysiologista

natriumkloridiliuosta ja instilloidaan punktiokanyylin tai dreneerauskatetrin kautta. Sitten kanyyli tai katetri
poistetaan. Potilaan asentoa muutetaan 5 minuutin vélein 20 minuutin aikana, jotta bleomysiini jakautuu
tasaisesti kudosnestettd sisédltavaan onteloon. Bleomycin Accord -valmisteesta imeytyy noin 45 %; tdma on
otettava huomioon kokonaisannosta laskettaessa (kehon pinta-ala, munuaistoiminta, keuhkojen toiminta).

Bleomysiinin perivaskulaarinen anto ei yleensd edellytd mitdén erityisid toimia. Epdvarmoissa tilanteissa
(pitoisuudeltaan voimakas liuos, skleroottinen kudos) voidaan suorittaa perfuusio fysiologisella
natriumkloridiliuoksella.

Kemiallinen ja fysikaalinen stabiilisuus kdyton aikana on osoitettu laimentamisen / kdyttokuntoon
saattamisen jdlkeen 10 pdivdn ajan 2—8 °C:ssa ja 48 tunnin ajan normaalissa huoneenlamma@ssa.
Mikrobiologiselta kannalta katsottuna kdyttékuntoon saatettu / laimennettu valmiste on kdytettava
valittomasti. Jos valmistetta ei kdytetd valittomasti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet ennen kayttod
ovat kayttdjan vastuulla, eivitka ne saa olla pidempid kuin edelld mainitut kemiallisen ja fysikaalisen
kédytonaikaisen stabiilisuuden ajat.

Vain kertakdyttoon. Kédyttokuntoon saatettu liuos on kirkas, vaaleankeltainen liuos. Kéyttamattd jadva liuos
on havitettdva.

Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Yleisid sytotoksisten ladkevalmisteiden késittelyd koskevia turvallisuusohjeita on noudatettava.
Asianmukaisia varotoimia on noudatettava, jottei valmiste padse kosketuksiin ihon, limakalvojen tai silmien
kanssa. Kontaminaation sattuessa saastuneet osat on pestdva huolellisesti vedella.

72 tunnin sisdlld bleomysiinin annosta muodostunutta virtsaa on késiteltdva suojavaatetuksin.

Tietoa yliannoksen hoidosta

Spesifistd vasta-ainetta ei ole. Bleomysiinin poistaminen elimistosta dialyysilld on kdytdnnossa katsoen
mahdotonta.

Yliannoksen jdlkeisen akuutin reaktion oireita ovat hypotensio, kuume, takykardia ja yleinen sokki. Hoito on
symptomaattista. Hengitysvaikeuksia hoidetaan kortikosteroideilla ja laajakirjoisilla antibiooteilla.
Yliannoksesta johtuva keuhkoreaktio (fibroosi) ei yleensa korjaudu, ellei sitd diagnosoida varhaisessa
vaiheessa.
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Bipacksedel: Information till patienten

Bleomycin Accord 15000 IU pulver till injektions-/infusionsvatska, losning
bleomycin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta likemedel. Den innehaller

information som éar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskdaterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Bleomycin Accord &r och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du ges Bleomycin Accord
Hur du ges Bleomycin Accord

Eventuella biverkningar

Hur Bleomycin Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

kAW

1. Vad Bleomycin Accord dr och vad det anvands for

Detta likemedel innehaller den aktiva substansen bleomycin. Bleomycin Accord tillhor en grupp lakemedel
som kallas cytostatika. Dessa ar cancerldkemedel som ibland kallas fér kemoterapi. De angriper cancerceller
och forhindrar dem fran att delas.

Bleomycin Accord anvéands for att behandla:
® Vissa typer av cancer (skivepitelkarcinom) i huvud och hals, livmoderhalsen (cervix) och yttre
kodnsorganen (genitalier)
® Vissa typer av lymfkortelcancer (t.ex. Hodgkins sjukdom och mellan- och hégmalignt non-Hodgkins
lymfom)
Testikelcancer
e  Vitskeansamling i lungorna (som en f6ljd av cancer)

Bleomycin Accord kan anvdndas ensamt eller i kombination med andra cancerldkemedel och/eller i
kombination med stralbehandling.

Bleomycin som finns i Bleomycin Accord kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du ges Bleomycin Accord

Anvand inte Bleomycin Accord:

- om du &r allergisk mot bleomycin eller ndgot annat liknande cancerldkemedel

- om du har ataxia telangiektasia (en mycket séllsynt arftlig sjukdom som leder till svarigheter att
koordinera rorelser och infektionsrisk)

- om du har en akut lunginfektion eller svart nedsatt lungfunktion

- om du tidigare har haft lungskada (eventuellt) orsakad av bleomycin

- om du ammar (se dven avsnittet “Graviditet, amning och fertilitet”).

Varningar och forsiktighet
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Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du ges Bleomycin Accord om:

- dué&r over 60 ar

- dina njurar eller lever inte langre fungerar som de ska

- du har eller haft en lungsjukdom

- du har fatt strdlbehandling av lungorna fére behandling med bleomycin, eller om du far stralbehandling
under behandling med bleomycin

- du har vattkoppor

- du far syrgas. Tala om for ldkaren att du anvander bleomycin.

Du maste ocksa tala om for lakaren om du har en operation planerad, eftersom det kan vara nodvandigt att

justera din behandling med bleomycin.

De patientgrupper som anges ovan dr mer kansliga mot bleomycins skadliga effekter pa lungorna. Likaren
kommer troligen att undersoka dig oftare och/eller réntga dina lungor. Om du far behandling med bleomycin
ska lungfunktionstester utforas regelbundet for att kontrollera eventuella biverkningar av bleomycin pa
lungorna.

Om du har hosta och/eller andnéd kan detta vara ett tecken pa biverkningar av bleomycin pa lungorna. I detta
fall ska du omedelbart informera lakare.

Fall av blodcancer (akut myeloisk leukemi) och ett syndrom dar benmérgen inte bildar tillrdckligt mycket
friska blodkroppar eller blodplattar (myelodysplastiskt syndrom) har rapporterats hos patienter som
behandlas med bleomycin tillsammans med andra cytostatika (substanser som hdmmar
celltillvaxt/celldelning).

I likhet med andra cellgifter kan bleomycin utlésa tumorlyssyndrom (en komplikation som beror pa
nedbrytningsprodukter fran déende cancerceller och t.ex. kan orsaka problem med njurarna) hos patienter
med snabbt viaxande tumérer. Lamplig behandling (lakemedelsbehandling och annan stédjande behandling)
kan forebygga eller lindra sadana komplikationer.

Andra likemedel och Bleomycin Accord
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller anvander, nyligen har tagit eller anvant eller kan
tdnkas ta eller anvédnda andra lakemedel.

En interaktion innebér att likemedel som anvinds med andra likemedel kan paverka varandras effekt
och/eller biverkningar. En interaktion kan uppsta nér bleomycin anvands tillsammans med:

- karmustin, mitomycin, cyklofosfamid, gemcitabin (Iikemedel som anvédnds mot vissa typer av cancer)
och metotrexat (ett likemedel som anvédnds mot vissa typer av cancer, reumatism och svara
hudsjukdomar): det finns en 6kad risk for skadliga effekter pa lungorna

- cisplatin (cancerldkemedel) och andra likemedel som kan orsaka njurskada: det finns en 6kad risk for
biverkningar av bleomycin (6kad risk for skadliga effekter pa lungorna)

- vinkaalkaloider (en grupp ldkemedel som anvands mot vissa typer av cancer, t.ex. vinkristin, vinblastin):
dalig blodcirkulation kan uppsta i extremiteter (fingrar, tar, nastippen). I mycket svara fall kan
extremiteterna do (nekros)

- acetyldigoxin (ett ldkemedel mot hjartsjukdomar): det finns en risk att effekten av acetyldigoxin minskar

- fenytoin (ett ldkemedel mot epilepsi): det finns en risk att effekten av fenytoin minskar

- klozapin (ett lakemedel mot schizofreni): det kan leda till en mer allvarlig minskning av antalet vita
blodkroppar, som ¢kar risken for infektion

- stralbehandling: risken for biverkningar pa lungorna och/eller slemhinnorna 6kar

- syrgas: du loper storre risk for skadliga effekter pd lungorna om du fér syrgas under narkos (djup
sovning under operation)

- gentamicin, amikacin and tikarcillin (likemedel som hdammar tillvdxt av bakterier): effekten av dessa
lakemedel kan vara minskad

- ciklosporin och takrolimus (ldkemedel som hammar immunforsvaret): risk for kraftig bildning av
lymfocyter (en typ av vit blodkropp)

- granulocytkolonistimulerande faktor (hjalper din kropp att producera fler vita blodkroppar): lungskada
kan forvérras
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- levande vacciner (en viss typ av vaccin): det finns en risk for allvarliga eller livshotande infektioner till
foljd av vaccinet. Vaccination med levande vaccin ska dérfor inte ges till patienter som far bleomycin.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Djurstudier har visat att detta lédkemedel kan skada fostret.

Anvénd inte bleomycin under graviditet, framfor allt under de forsta tre manaderna.

Om behandling med bleomycin ar nédvandig under graviditetens forsta tre manader, ar en lakarkonsultation
om abort viktig.

Bade mén och kvinnor maste vidta atgérder for att férhindra graviditet under anvandning av bleomycin och
under 6 manader efter avslutad behandling. Om graviditet uppstar under behandling med bleomycin
rekommenderas genetisk radgivning.

Min som vill skaffa barn i framtiden ska soka rad om forvaring av sperma innan behandling med bleomycin
paborjas eftersom det finns en risk att bli permanent steril av behandlingen.

Amning
Det &r inte kdnt om bleomycin eller restprodukterna efter nedbrytning i kroppen utséndras i mjolken. Men

eftersom det finns en risk att bleomycin ar skadligt fér barnet, far du inte amma under behandling med
bleomycin.

Fertilitet
Bleomycinbehandling kan orsaka permanent infertilitet.

Korformaga och anvandning av maskiner
Detta ldkemedel kan paverka reaktions- och korférmagan.

Eventuella biverkningar av kemoterapi med bleomycin kan uppsta, t.ex. illamdende och krédkningar. Om du
paverkas av dessa biverkningar, ska du inte kora bil och/eller anvanda maskiner som kraver att du ar
uppmaérksam.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfoéra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvéandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Bleomycin Accord innehaller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. dr nast intill “natriumfritt”.
3. Hur du ges Bleomycin Accord

Lakaren raknar ut hur mycket du ska fa, baserat pa den dosinformation som anges nedan.

Vanlig dos:
Dosen (totaldosen) beror pa indikationen (anvdndningsomréde), alder, njurfunktion och kombination med

andra cancerldkemedel. Ldkaren bestdmmer dosen av bleomycin, behandlingsldangd och antal behandlingar.
Dessa kan variera fran patient till patient.

Det finns en risk for allvarlig 6verkéanslighetsreaktion, speciellt hos lymfompatienter, som kan uppsta direkt

eller en tid efter att du givits 1akemedlet. Darfor kommer ldkaren att ge dig en testdos och observera dig
under 4 timmar innan du far behandling med bleomycin forsta gangen.
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Hur ldkemedlet ges
Lakaren ger bleomycin i en ven eller en artér, under huden, i en muskel, direkt i tumoren eller i omradet runt

lungorna (intrapleuralt), antingen som en injektion eller en infusion (dropp).

Anvéindning fér barn och ungdomar
Det saknas tillracklig erfarenhet avseende bleomycin givet till barn och ungdomar.

Tills mer information blir tillgdnglig ska bleomycin endast ges till barn och ungdomar under sarskilda
omstdndigheter och pa specialistavdelningar.

Om du ges for stor miangd av Bleomycin Accord

Symtom som kan uppsta om du har fétt f6r stor médngd av Bleomycin Accord inkluderar lagt blodtryck,
feber, 6kad hjartfrekvens och chock. Om du mérker nagot av symtomen ovan, tala med ldkare som ser till att
du far lamplig behandling. Anviandningen av likemedlet méste avbrytas omedelbart.

Information till ldkaren:
Information om behandling av en 6verdosering finns i slutet av denna bipacksedel.

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) fér bedémning av
risken samt radgivning.

Om du inte har fatt Bleomycin Accord nir du skulle
Om du har missat en injektion, tala med behandlande ldkare f6r att bestimma om och hur du ska fa den
missade dosen.

Om du slutar att ta Bleomycin Accord
Om du plétsligt slutar att ta Bleomycin Accord utan att tala med ldkare kan de ursprungliga symtomen
aterkomma.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan detta 1dkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Bleomycin Accord kan leda till omedelbara och foérdrojda biverkningar. Feber pa injektionsdagen &r den
tidigaste reaktionen. Nedsatt aptit, haravfall, frossa, trotthet, lunginflammation (interstitiell pneumoni) —
andndd eller hosta, inflammation i munnens slemhinna och illamaende kan ocksé uppsta. Smarta vid
injektionsstéllet och i tum6éromradet har ocksa observerats vid vissa tillfallen. Andra sporadiska biverkningar
inkluderar blodtrycksfall och lokal tromboflebit (inflammation i en ven) efter administrering i en ven.

Hud- och slemhinneskador ar de vanligaste biverkningarna och har observerats hos upp till 50 % av de
behandlade patienterna. De omfattar rodnad; utslag, klada, sarbildning, hudbristningar och blasor, kraftig
pigmentering samt 6mhet och svullnad av fingertopparna.

Allvarliga biverkningar:

Om du drabbas av nidgon av féljande biverkningar ska du omedelbart kontakta ldkare:
* hosta
¢ andnod
¢ knastrande eller kndppande ljud vid andning.

Din behandling kan behova avbrytas.

Biverkningar kan omfatta féljande:
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Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvédndare)

interstitiell pneumonit (inflammatoriska férandringar i lungorna)
lungfibros (sjukdom i lungvdvnaden orsakad av 6kad bildning av bindvdv mellan alveolerna)
anstrangd andning

nedsatt aptit

viktminskning

illamaende och krdkningar

mukosit (inflammation i slemhinnorna)

stomatit (inflammation i munnens slemhinnor)

inflammatorisk rodnad av huden

klada

hudbristningar (striae)

blasbildning

hyperpigmentering (6kad pigmentbildning)

omhet och svullnad av fingertopparna

hyperkeratos (kraftigt fértjockad hud)

haravfall

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

svdra Overkanslighetsreaktioner. Dessa reaktioner kan uppkomma omedelbart eller efter en férdrojning
pa ndgra timmar efter den forsta eller andra dosen. Tala omedelbart om for ldkaren om du pl6tsligt far
visande andning, andningssvarigheter, svullnad av 6gonlock, ansikte eller ldppar, utslag eller klada
(speciellt om de paverkar hela kroppen)

idiosynkratisk reaktion (olika typer av 6verkanslighetsreaktioner)

huvudvark

akut andningssvikt (andnédssyndrom — ARDS) (andningsproblem)

andningssvikt (andningssvarigheter)

blodpropp i lungan (lungemboli)

utslag, ndsselutslag, hudrodnad

induration (férhardnad av huden)

svullnader (pa grund av vatsekansamling i vavnaderna)

inflammatorisk hudreaktion

feber (pyrexi), frossa och sjukdomskénsla

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare)

myelosuppression (benmaérgsskada)

leukopeni (minskat antal vita blodkroppar)

neutropeni (minskat antal av en typ av vita blodkroppar i blodet)

trombocytopeni (minskat antal blodplattar)

blédning

yrsel

forvirring

lagt blodtryck

anguldr cheilit (infektion i mungiporna) och diarré

deformering och missfargning av naglarna, blasbildning vid tryckpunkter

muskel- och ledvérk

oliguri (minskad urinméngd)

smadrta ndr du kissar

polyuri (6kad urinméangd)

svart att tomma urinbldsan helt (urinretention)

smadrta i tumoéromradet

flebit (inflammation i en ven)

hypertrofi (fértjockning) av venvaggen och sammandragning av venen vid injektionsstallet (nar
ldkemedlet ges direkt i blodet via en ven)

induration (férhardnad av vdvnaden efter att likemedlet getts i en muskel eller om det getts direkt i det

sjuka omradet (induration))
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Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

¢ febril neutropeni (feber orsakad av minskat antal vita blodkroppar)

e hjartinfarkt, perikardit (inflammation i den fibrésa sdck som omger hjértat) och brostsmérta

e hjarninfarkt, trombotisk mikroangiopati (sjukdom i kapilldrer och arterioler [sma blodkarl]),
hemolytiskt uremiskt syndrom (svar sjukdom som paverkar blodet och njurarna)

e cerebral arterit (inflammation i de sma och medelstora artdrerna i hjarnan)

¢ Raynauds fenomen (en kérlsjukdom), arteriell trombos (blodpropp i en artér, en typ av blodkérl), djup
ventrombos (blodpropp i en ven som &r en typ av blodkérl, vanligtvis i benet)

* nedsatt leverfunktion

e forhdrdnad av bindvav (skleroderma)

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
e tumorlyssyndrom (tillstdnd som uppstar efter snabb nedbrytning av tumérer)

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
e allvarlig infektion (sepsis)
e kraftig minskning av antalet blodkroppar (pancytopeni)
e minskat antal réda blodkroppar (anemi)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Bleomycin Accord ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter Utg.dat./EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Efter spadning/beredning har kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning pavisats under 10 dagar vid

2 °C till 8 °C och under 48 timmar vid normal rumstemperatur. Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten
anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart dr forvaringstider och foérhdllanden fére anvandning
anvandarens ansvar och ska inte vara langre dn de tider som anges ovan fér kemisk och fysikalisk stabilitet

vid anvéndning.

Endast for engangsbruk. Eventuella rester ska kasseras.

16


http://www.fimea.fi
http://www.lakemedelsverket.se

Anvind inte Bleomycin Accord om du noterar synliga tecken pa férsamring av produkten i injektionsflaskan,
t.ex. missfargning av pulvret eller skada pa injektionsflaskan och forseglingen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa dtgérder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr bleomycin (som bleomycinsulfat).
En injektionsflaska innehéller 15 000 internationella enheter (IU) bleomycin (som bleomycinsulfat). TU
= IE (Internationella enheter).

- Ovriga innehéllsdmnen &r natriumhydroxid (fér pH-justering) och saltsyra (fér pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit till ljusgul frystorkad substans i en injektionsflaska av klart typ I-glas med propp av bromobutylgummi
och forseglad med en flip-off-férsegling av aluminium.

Forpackningar med 1, 10 och 100 injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdannande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederldnderna

Tillverkare

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nederldnderna

Accord Healthcare Polska Sp.z.o.0.

Ul. Lutomierska 50,

95-200, Pabianice, Polen

Denna bipacksedel @ndrades senast: 14.01.2025

Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas webbplats www.fimea.fi
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Dosering och administreringssatt
Bleomycin administreras parenteralt som en intramuskulér injektion, intravendos injektion/infusion,
intraarteriell injektion/infusion, subkutan injektion, intratumoral injektion eller intrapleural instillation.

Dosering:

Vuxna

2)

3)

4)

1) Skivepitelkarcinom

Intramuskulér eller intravends injektion av 10-15 x 10% IU/m?* kroppsyta, en eller tvd gnger i veckan,
med 3-4 veckors intervall upp till en ackumulerade livstidsdosen p& 360 x 10° IU. Intravends infusion av
10-15 x 10° IU/m*/dag under 6-24 timmar under 4 till 7 dagar i rad, med 3-4 veckors intervall.

Hodgkins sjukdom och non-Hodgkins lymfom

Vid monoterapi, intramuskulér eller intravends injektion av 5-15 x 10° IU/m? kroppsyta, en eller tva
ganger i veckan upp till en ackumulerad totaldos pa 225 x 10° IU. P4 grund av risken for anafylaktiska
reaktioner ska lymfompatienter behandlas med ldgre doser (t.ex. 2 x 10° IU) under de forsta tva
administreringarna. Om inga akuta reaktioner uppstar efter 4 timmars observation kan det normala
doseringsschemat f6ljas.

Testikeltumdrer

Intramuskulér eller intravends injektion av 10-15 x 10% IU/m? kroppsyta en eller tva ganger i veckan,
med 3-4 veckors intervall upp till en ackumulerad totaldos pa 400 x 10° IU.

Den intravenésa infusionen av dosen 10-15 x 10 IU/m? kroppsyta/dag administreras under 6-24 timmar
under 5-6 dagar i rad, med 3-4 veckors intervall.

Maligna pleurautgjutningar

60 x 10° IU i 100 ml fysiologisk koksaltlésning intrapleuralt, som en singeldos, som kan upprepas efter
2-4 veckor beroende pa svaret.

Eftersom cirka 45 % av bleomycin absorberas ska detta beaktas for den ackumulerade livstidsdosen
(kroppsyta, njur- och lungfunktion).

Utvecklingen av stomatit &r den mest anvandbara riktlinjen for att faststélla individuell tolerans med
hinsyn till den maximala dosen. En ackumulerad totaldos pa 400 x 10° IU (motsvarande

225 x 10° IU/m* kroppsyta) ska inte éverskridas hos patienter under 60 ar pa grund av den 6kade risken
for lungtoxicitet for alla indikationer. Hos lymfompatienter ska den totala dosen inte Gverstiga

225x 10° IU.

Vid Hodgkins sjukdom och testikeltumérer uppstar forbattring snabbt och kan observeras inom tva
veckor. Om ingen forbéttring har observerats vid den tidpunkten dr en forbéttring inte trolig.
Skivepitelkarcinom svarar langsammare. I vissa fall kan det ta upp till tre veckor innan en forbéttring
observeras.

Aldre patienter (frén 60 ar)

Den totala dosen bleomycin till dldre patienter ska minskas enligt f6ljande tabell:

Alder i ar Totaldos Dos per vecka
80 och 6ver 100 x 10° IU 15x 10° TU
70-79 150-200 x 10° IU 30 x 10° IU
60-69 200-300 x 10° TU 30-60 x 10° IU
Under 60 400 x 10° TU 30-60 x 10° IU

Barn och ungdomar
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Det saknas tillracklig erfarenhet om administrering av bleomycin till pediatriska patienter. Tills mer
information blir tillgénglig ska bleomycin endast administreras till barn under sarskilda omstiandigheter och
pa specialmottagningar. Om administrering ar avsedd som en del av en kombinationsbehandling ska dosen
vanligtvis berdknas baserat pa kroppsyta och justeras for att uppfylla de individuella kraven hos varje patient.
Aktuella specialprotokoll och riktlinjer ska konsulteras for lamplig behandlingsregim.

Njurinsufficiens
Vid nedsatt njurfunktion, sérskilt om kreatininclearance &r <35 ml/min &r eliminering av bleomycin fordréjd.

Det finns inga sdrskilda riktlinjer for dosjustering till dessa patienter, men det rekommenderas att patienter
med mattligt nedsatt njurfunktion (GFR 10-50 ml/min) bor fa 75 % av den vanliga dosen administrerad vid
det vanliga doseringsintervallet och att patienter med gravt nedsatt njurfunktion (GFR under 10 ml/minuter)
ska fa 50 % av den vanliga dosen, administrerad vid det vanliga doseringsintervallet. Ingen dosjustering
krévs till patienter med GFR 6ver 50 ml/min.

Kombinationsbehandling
Dosen kan behdva justeras nér bleomycin anvinds i kombinationsbehandling.

Bleomycindosen ska minskas i kombination med stralbehandling eftersom risken for slemhinneskada ar
forhojd. Dosjustering kan ocksa krdvas nédr bleomycin anvénds i kombination med kemoterapi. Mer
information om behandlingsregimer som anvénds vid vissa indikationer finns i den aktuella litteraturen.

Administreringssdtt och beredning av injektionsvitska, l6sning:

Observera! Hela innehallet i en injektionsflaska (15 000 IU) ska l6sas i lamplig mangd l16sningsmedel for
beredning av 16sningen. Den méngd enheter som kravs fér behandlingen tas darefter fran denna losning.

Inkompatibiliteter

Bleomycin ska inte blandas med 16sningar av essentiella aminosyror, riboflavin, askorbinsyra, dexametason,
aminofyllin, bensylpenicillin, karbenicillin, cefalotin, cefazolin, diazepam, furosemid, glutation, vateperoxid,
hydrokortisonnatriumsuccinat, metotrexat, mitomycin, nafcillin, penicillin G, substanser som innehaller
sulfhydrylgrupper, terbutalin eller tioler. Eftersom bleomycin bildar kelatkomplex med bi- och trivalenta
katjoner ska det inte blandas med 16sningar som innehaller sddana joner (sarskilt koppar).

Intramuskulér injektion

Los innehallet i en injektionsflaska i 1-5 ml fysiologisk koksaltlésning. Eftersom upprepade intramuskulara
injektioner pa samma stélle kan leda till lokalt obehag, bor injektionsstéllet bytas regelbundet. I hdndelse av
kraftigt lokalt obehag kan ett lokalt bedévningsmedel tillséttas till injektionslésningen, t.ex. 1,5-2 ml
lidokainhydroklorid 1 %.

Intravenos injektion

Los innehallet i en injektionsflaska i 5-10 ml fysiologisk koksaltlosning och injicera langsamt under en
period pa 5-10 minuter. Snabba bolusinjektioner ska undvikas eftersom de kan leda till h6ga intrapulmonella
plasmakoncentrationer vilket dkar risken for lungskada.

Intravenos infusion
Los innehallet i en injektionsflaska i 200-1 000 ml fysiologisk koksaltlosning.

Intraarteriell injektion
Los innehallet i en bleomycininjektionsflaska i minst 5 ml fysiologisk koksaltlosning och injicera under en

period pa 5-10 minuter.

Intraarteriell infusion

Los bleomycin i 200-1 000 ml fysiologisk koksaltlésning. Infusionen kan administreras under ndgra timmar
till ndgra dagar. Heparin kan tillséttas for att férhindra trombos vid injektionsstillet, speciellt om infusionen
administreras under en langre period.
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Injektion eller infusion i en artdr som forsorjer tumoren tenderar att uppvisa hogre effekt dn Gvriga
systemiska administreringsvégar. De toxiska effekterna &r desamma som vid intravends injektion eller
infusion.

Subkutan injektion
Los innehallet i en injektionsflaska i maximalt 5 ml fysiologisk koksaltlésning. Absorption efter subkutan

injektion ar férdrojd och kan pdminna om en langsam intravends infusion. Denna typ av administrering
anvands séllan. Forsiktighet maste iakttas for att undvika intradermal injektion.

Intratumoral injektion
Bleomycin loses i fysiologisk koksaltlosning for att ge en koncentration pa 1-3 x 10° IU/ml. Denna losning
injiceras darefter i tuméren och omkringliggande vavnad.

Intrapleural instillation
Efter pleural drénering 16ses bleomycin i 100 ml fysiologisk koksaltlésning och instilleras via

punktionskanylen eller dréneringskatetern. Dérefter tas kanylen eller katetern bort. For att sdkerstélla jamn
fordelning av bleomycin i den serésa kaviteten ska patientens position dndras var 5:e minut under en period
pa 20 minuter. Cirka 45 % av bleomycin kommer att absorberas. Detta maste beaktas for totaldosen
(kroppsyta, njurfunktion, lungfunktion).

Perivaskuldr administrering av bleomycin kraver vanligtvis inga specifika atgarder. Vid tveksamheter
(I6sning med hog koncentration, sklerotisk vdavnad etc.) kan perfusion utféras med en fysiologisk
koksaltlosning.

Efter spadning/beredning har kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning pavisats under 10 dagar vid

2 °C till 8 °C och under 48 timmar vid normal rumstemperatur. Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten
anvandas omedelbart. Om den inte anvdnds omedelbart 4r férvaringstider och férhéllanden fére anvandning
anvandarens ansvar och ska inte vara langre dn de tider som anges ovan foér kemisk och fysikalisk stabilitet
vid anvéndning.

Endast fér engangsbruk. Den beredda 16sningen &r en Kklar, ljusgul 16sning. All oanvand 16sning ska kasseras.

Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

De allménna riktlinjerna for siker hantering av cytotoxiska likemedel maste beaktas. Lampliga
forsiktighetsatgédrder ska vidtas for att forhindra kontakt med hud, slemhinnor och 6gon. Vid kontaminering
ska drabbade delar tvittas noggrant med vatten.

Skyddsklader ska bdras vid hantering av urin producerad under upp till 72 timmar efter administrering av
bleomycin.

Information om behandling av en 6verdosering

Det finns ingen specifik antidot. Det &r i stort sett omojligt att eliminera bleomycin fran kroppen med dialys.
Den akuta reaktionen efter en 6verdosering bestar av hypotoni, feber, takykardi och generella symtom pa
chock. Behandlingen &r uteslutande symtomatisk. Vid andningskomplikationer ska patienten behandlas med
en kortikosteroid och ett bredspektrumantibiotikum. Vanligtvis ar lungreaktionen pa en 6verdosering (fibros)
inte reversibel, om den inte diagnostiseras pa ett tidigt stadium.

20



	Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
	Bleomycin Accord 15 000 IU injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
	Tässä pakkausselosteessa kerrotaan:
	Bleomycin Accord -valmistetta ei saa antaa
	Varoitukset ja varotoimet
	Keskustele lääkärin, apteekkihenkilökunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat Bleomycin Accord -valmistetta
	Raskaus, imetys ja hedelmällisyys
	Haittavaikutuksista ilmoittaminen
	Tämä pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 14.01.2025
	Muut tiedonlähteet
	Lisätietoja tästä lääkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivuilla www.fimea.fi
	Yhteensopimattomuudet
	Bipacksedel: Information till patienten
	Bleomycin Accord 15000 IU pulver till injektions-/infusionsvätska, lösning
	I denna bipacksedel finns information om följande:
	Använd inte Bleomycin Accord:
	Varningar och försiktighet
	Tala med läkare, apotekspersonal eller sjuksköterska innan du ges Bleomycin Accord om:
	Graviditet, amning och fertilitet
	Rapportering av biverkningar
	Denna bipacksedel ändrades senast: 14.01.2025
	Övriga informationskällor
	Ytterligare information om detta läkemedel finns på Fimeas webbplats www.fimea.fi
	Inkompatibiliteter

