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CIEIIAJI3ZOBAHA IHOOPMALIS

1. HA3BA JIKAPCBKOI'O 3ACOBY

Binénacmuny cynvgpam Teea® 1 me/mn po3uun 0 in’eKkuii

2.  SIKICHHUM TA KUVIBKICHHM CKJIAZL

KosxeH ¢makon 10 M mictuts 10 Mr BiHOMAacTHHY Cybdary.
1 MJI po3uMHy Ui i’ €Kil MicTuTh 1 Mr BiHONAaCTHHY CymbdaTy.

JlomoMikHa pe4OBHHA 3 BiJOMOIO Ji€10:
OnuH daakos 10 mi MictuTs 90 MI HATPIKO XJIOPUIY (BimmoBimHO 35 Mr HaTpi).

[ToBHHii Hepeik TOMOMiXKHIX PEYOBHH, IUB. po3ain 6.1.

3. JIKAPCHKA ®OPMA
Po3uuH [u1s iH’ €Ki

Bin6nactury cysdar Tesa 1 Mr/mi — 1e po3opuil po3urH, Ge30apBHUM 200 CBITII0-)KOBTOTO KOJILODY.
Ocmonspricts 286 MOcm/it; pH: 3,5-5,5

4.  KJIIHIYHI JAHI
4.1 Cdepu 3acToCcyBaHHS

Bin6nactury cymbhar iHoJi BUKOPHCTOBYETBCS Y BHIIAI MOHOTEpAIil, IPOTe 3a3BHHal y KoMOinHaril
3 {HIIMMM MPOTHITYXJTMHHUMA JIKapChKMMH 3aco0amu Ta/abo MPOMEHEBOKO Tepariero W JiKyBaHHsA
HACTYIHHX 3J105IKiCHUX 3aXBOPIOBaHb:
HEXOKKIHCHKI 370sIKicHI TiMdomu
- xBopob6a XomKKiHa
- PO3MOBCIOXEHHI paK s€4Ka
- peuuauByrouuii a0 METAacTa3ylO4ui paK MOJIOHYHOI 3a703H (y pasi HeedeKTHBHOCTI JIiKyBaHHS
aHTpPAIMKIIi HAMH)
. JNaHrepraHcoKIiTUHHMIA ricrionuTos (ricTionuTos X).

4.2 JosyBaHHS Ta CMOCi0 3aCTOCYBaHHS

et nikapcokudi 3aci6 npusHavenuil nuuie 0N HYMPIuHb08EHHO20 3ACMOCYBAHHA. 3acmocosysamu
D0380sEMBCA NUULe 0COBaM, K MalOMb D0CEI0 3aCMOCYEAHHS BIHONACMUHY CYbpamy.

CMEPTEJBbHO HEBE3IIEUHUMN Y PA3I

BUKOPUCTAHHS THIIUX CIIOCOBIB BBEJIEHHS. KYXAPCBHA 0.C,
JIMIIE JAJIs1 BHYTPILIHBOBEHHOI'O KEPIBHMK PETYNATOPHOI
3ACTOCYBAHHSI. Blaainy

Y pasi nomunko6020 iHmMpameKanbHo20 3aCMOCY6AHHA OUS. PO30in 4.4.

Bka3iBKH OO0 3aCTOCYBAHHS/TIOBOKEHHS 3 JIIKapCHKUM 3aC000M IHB. po3/ii 6.6.
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ITepen K0KHUM 3aCTOCYBAHHSIM HEOOXiTHO BU3HAYUTHU KiIBKiCTh HEUTPO(iiB.

03YBaHHSA
Ilouamkosa 0o3a

Hopocni:

JIoUiNbHO PO3MOYMHATH JIiKyBaHHS 3 pa3oBoi 103u 0,1 Mr/kr (3,7 Mr/mM?) BHYTpIlIHFOBEHHO OJMH pa3
Ha TWKIEHb, MOTIM HEOOXiTHO BU3HAYMTH KiJIBKICTh JICHKOLMUTIB 3 METOK OTPHMAaHHs AAHHX LIOI0
YYTJIMBOCTI Nalli€HTa 0 JiKapChKOro 3acoly.

Mimu ma nionimxu:

JIOLIIBHO PO3MOYMHATH JIiKyBaHHS 3 Pa3oBoi 103M 2,5 Mr/M? BHYTpilIHHOBEHHO, MOTIM HEOOXimHO
BH3HAYUTH KiNBKIiCTh JIEHKOLWMTIB 3 METOK OTPUMaHHsS NaHWUX INONO YyTJIMBOCTI TAIli€EHTa 0
JIKapCHKOT0 3ac00y.

ITiompumyroua 0o3a

3acTocyBaHHs BiHONAacTHHY cynbdaTy BHKIHKAE PO3BUTOK JIEHKOIEHIi Pi3HOIO CTYIEHS TAXKKOCTI.
ToMy peKOMeHIyeThCS 3aCTOCOBYBATH JIIKapChKHii 3aci® He WacTillle, HiX ONWH pa3 Ha CiM IHIB.
He pexoMeHyeThbCs IOACHHE 3aCTOCYBaHHS HU3BKUX 103 BiHOMACTHHY CyNb(ary, HaBiTh AKIIO IpH
LIEOMY 3arajJloM BBOJUTHCS PEKOMEH/IOBAaHA TH)KHEBA 1033, OCKLIBKM 4acTOTa BUHHKHEHHS Ta CTYIIiHb
TSKKOCTI TIPOSIBIB TOKCHYHOCTI MOXXYTh 30imbuIMTHCA. [10YaTKOBY [03y MOYHA ITiIBHILYBaTH y
mopocnux Ha 0,05 Mr/kr (a6o 1,8 Mr/m*) Ha TIKmeHs Ta y miTeil — Ha 1,25 Mr/m°. 3Buuaiina mo3a
CTaHOBUTH 5,5-7,5 Mr/m?, IIpH LBOMY cepenHs no3a s mopociux ckimamae 0,15-0,2 mr/kr abo
4-6 mr/M*. Tlicns DOCATHEHHS Ii€l MaKCHMATBHOI JO3H, 3a SIKOi KiIBKICTb JIEHKOLHTIB 3HHKY€ETHCS
npuGiuzHo 1o 3000/MM’, He crtin Ginbme MimBMITYBaTH M03y. Y IEAKMX MALIEHTIB BiKe IIPU BBEIEHHI
mo3u 0,1 Mr/kr (aGo 3,7 Mr/mM) po3BHBa€ThCA NEHKOMEHis, B iHIIMX — NPH BBEAGHHI JO3H OLIbLIe
0,3 mr/kr (abo 11,1 mr/m?), B myske pinKicHUX BUMAmKax — Tpu BBeneHHi 1031 0,5 mr/kr (18,5 mr/m?).
[Ipote y OimpimocTi maiieHTiB TwxkHeBa 1n03a cTaHOBUTH 0,15-0,2 Mr/xr. Ilicnsd BHU3HAYEHHS IO3M
BiHONacTUHY cynbbary, MO BHUKJIMKAE PO3BUTOK JIEHKOMEHIi 3raflaHoro BHILE CTYIeHs, HEOOXiTHO
BBOJIMTH HACTYIHY O1IBbII HU3BKY 03y 3 TH)KHEBHM IHTEPBAJIOM B AKOCTI MiATpUMYI0401 1031, Takum
YHHOM IallieHT OTPUMY€E MaKCUMaNbHY 103y, IO Ille He BUKJIMKAE PO3BUTOK JIeliKoneHii. MakcHManbHa
mosa Juis fopocnux craHoButk 0,5 Mr/kr (a6o 18,5 mr/m?). 3BuuaiiHa 103a [Uis JiTell CTAHOBHTH
7,5 Mr/M*; y pasi 3acTocyBaHHs y BUMIANI MOHOTepaii — 12,5 mr/m’.

Hactynny no3y BiHOmacTuHy cynbgary MOXHa 3aCTOCOBYBATH JIMIIE IS 30iNbIIEHHS KiIBKOCTI
nefikonuTiB moHaiiMenme 10 4000/MM’, HaBiTh AKIIO CeMUIEHHHIT iHTEpBaN I03yBaHHS BXKe MUHYB. B
AESIKAX BUIAJIKaX OHKOJITHYHA aKTUBHICTH CIIOCTEPIraeThCs IIe 40 HOSBH JEHKONEHIYHOTO e(eKTy;
TOMi TOAANBIIE MifBUIIEHHS JO3U Oinblie He MOTPiGHO. [l MPOBEAEHHS MiATPUMYIOYOi Tepamil
[IPOTArOM HEBM3HAYEHOTO IEPiody dYacy CIifi oOpaTH MakCHMalbHY H03y, Ky MOKHAa BBOIHMTH
amOyJ/1aTOpHO 3 IHTepBaNaMH Bil CEMH 10 YOTHPHAAUATH JHIB 63 HEOE3NEYHOTO 3HIKEHHS! KUTBKOCTI
JIEHKOLIMTIB.

Ho3ysanna y nayicnmie 3 nopyuienHam QyHKyii nevinku

3a HasBHOCTT 1OPYLIEHHs QYHKUIT neyiHky y nepinii IeHs JiKyBaHHA B 3a/I€KHOCTI Bifl KOHIIEHTpALiT
Oinipy6iHy cnim obparu HacTymHi go3u BiHOmactuHy cyinsdary: 100% mpum <25 mxmons/n (abo
<1,5 mr/nn) Ta 50% npu 25-50 Mxmons/1 (abo <1,5-3,0 Mr/mi). Skmo 3HaueHHs Ginipy6iHy CTaHOBHTH
>50 MkMonb/11 (ab0 >3 MI/m), He CIlTill 3aCTOCOBYBAaTH BiHONACTHHY Cyab(ar.

Jo3ysanna y nayienmis 3 nopyuieHHAM (])ymam HUPOK
Ockinbki MeTaboii3M Ta BHMBeJEHHs 3/ifiCHIOIOThCS mepeBaxHo uepes meuinkyfl ABEGH 1BA 0.C,

HopyIIeHHAM QYHKUIT HIPOK He MOTPeOyIOTh KOpPeKLil 103H. KEPIBHHAK PETYNATOPHOT

Kombinosana mepania
Y pasi nposeneHns koMOiHOBaHOI Teparii I031 Ta iHTepBanmM N03yBaHHA MOXYTH BiIpi3HATHCS Bm
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Crnocib 3acTocyBaHHs

BinGnacruny cynedar TeBa 1 Mr/Mi BBOOATH BHKIIOYHO BHYTPIIIHBOBEHHO, 3a00pOHAETBCSA
BHYTDIIIHBOM S30Be, MiAIIKipHE a00 iHTpaTeKATbHE BBEIECHHS.

InTpaTexaibHe BBeJeHHSI MOKe NMPH3BECTH 0 JETAJAbHHX HEHPOTOKCHYHHX edeKTiB, TOMY
NPOTHIIOKA3aHe.

HeoOxinHy no3y sikapcskoro 3aco0y Binbnactuny cynbbary Tesa 1 Mr/mii MoXHAa BBOAUTH a0 y
TPYOKY CHCTEMH I BHYTpIiIIHBOBEHHOT Oe3nepepBHOI iHDY3il, abo Ge3nocepennso y BeHy. OcTaHHiH
Crocib 3acTocyBaHHsI 0COOIUBO MiIXOIUTE i aMOyIaTOPHOTO JiKyBaHHs MALlieHTIB. [H’€K1Iif0 MOXKHA
IIPOBOAMTH IPOTATOM NPHUOIM3HO 1 XBUJIMHH, SKIIO TOJIKA MPABWIFHO BCTAHOBJIEHA B BEHY, Ta HE
3MiMCHIOETBCS NapaBa3aibHa iH’ €KILis, [0 MOXKE BUKITHKATH LETIONIT a6o ¢uebit. 3 MeToro 3anobiranus
eKCcTpaBazallii BiHOJACTHHY Cynb(aTy peKOMEHIY€EThCs acIlipyBaTH BEHO3HY KPOB y FOJIKY Ta INITPHI]
110 BUTATYBAHHS [OJIKH. SIKIIO BiAOyBa€eThCs eKCTpaBasallisl, iH’ €KIO CITijl HeraifHO IPUIMHKTH, a 103y,
110 3QIMINMIACS, Y pa3i MOTpeOH BBECTH B iHIIY BeHy. Uepe3 MiABUINCHUM PU3MK BUHMKHEHHS SBHII
NONpa3HEHHs BiHOTAacTHHY Cyabhar He CITil PO3BOMUTH y BENUKUX 00CATaX PO3UMHHHMKA (HAIPHKIA,
100-250 mi1) aGo BBOAMTH Y BHIIAAI MOBiNbHOT iHQY3ii (mpoTsrom 30-60 xBmiH a6o mosuie). Yepes
HiJIBHMIIEHHII PU3UK YTBOPEHHs TPOMOIB He PEKOMEHIYEThCA BBONUTH Bin6mactuny cynedar Tesa
1 Mr/Mn y KiHIiBKY 3 HOpYIIEHHSIM KpOBOOGIry abo CXHJIBHICTIO [0 TOpYIIEHHS KpPOBOOOIry,
HANpUKJIaz, yepe3 KoMIpeciro abo iHBazito myxJnHo0, GiebiT abo BapUKO3.

SIKo BifHOBNEHMI PO3UMH BiHOMACTHHY Cynb(ary IJIs iH’€KI[iH TOTYETBCA HE B OPUTIHATBLHOMY
CKJITHOMY ()JIaKOHi, a B iHIIi} €MHOCTi, HAPHKJIA, Y LIIPHLI, TO I EMHICTh IIOBUHHA MaTH JI0JaTKOBY
YMaKOBKY 3 HalKcoM «JIuIe a1 BHY TPiITHBOBEHHOTO 3aCTOCYBAHHS».

4.3 TlpoTumoxka3saHHs

- TinepuyyTnmBicTb 10 it040i peUOBHHY, IHIIOTO ATKaTOiMy GapBiHKY a60 10 Oy ab-AKOi JOMOMi>KHOT
PEYOBHHH, 3a3HAYEHOI y po3nini 6.1

- JIeHiKoOIleHisl, pO3BUTOK SIKOT He II0B’A3aHHUM 3 Iy XJIMHOIO

- Tsbkka HeKOHTponboBaHa iHgekuis. [lepen 3acTocyBaHHsM BiHONACTHHY Cynb(aTy HEOOXiTHO
BCTaHOBUTH KOHTPOIb HaJl iHYEKLIsIMU TAKOTO POy 3a JOIIOMOTOO JIKyBaHHS i3 3aCTOCYBaHHAM
AHTHUCENTHUKIB a00 aHTHOIOTHKIB.

- IuTparexanbue BBeNeHHs Jikapchkoro 3aco0y Binbnacruny cynabbar Tesa 1 mr/mn

- Ilepiox romyBanHs rpyaaro (auB. po3ain 4.6)

4.4 OcobauBi BKa3iBKH Ta 3acTepeKHi 3aX0H 1010 3aCTOCYBAHHS

Lle#t nikapcbkuii 3aci0 MOXXHA 3aCTOCOBYBATH JIMIIE MiJ CyBOPUM HArJISAOM JIiKaps-OHKOJOTa,
TEPEBAXKHO B JIIKAPHSAX 3 JOCBiIOM MPOBEIEHHS [POTHUITYXIMHHOT Teparii.

Ha mnpunax, mo MicTaTs neif gikapebkux 3aci6, nosuHeH 6yt posmimenuii Harmuc «CMEPTEJBHO
HEBE3IIEYHHUU Y PA31 BUKOPUCTAHHS IHUIUX CIHOCOBIB BBEJEHHS. JIUIIE
JAJIAA BHYTPILIHBOBEHHOT' O 3ACTOCYBAHHSI».

Bunucani 3a peuentom WINpuUiM, IO MiCTATH LeH JKapPChbKMX 3aci0, MOBMHHI MaTH HOJATKOBY

ynakoBky 3 HamucoM «HE BHJIAJISATH YIHAKOBKY 1O MOMEHTY BHUKOHAHHS

IH’EKIII. CMEPTEJIbHO HEBE3INEYHUNA VY PA3I BI/IKOPI/ICTAHEII}JQ I&]ﬁl&x‘

CIIOCOBIB BBEJAEHH. JIMIIE JJI51 BHYTPIIIHBOBEHHOI'O 3ACTOC HH 1A O C.
KEPIBHHK PEH’MTO?HQ

Bin6nacruny cynsdar Tepa 1 Mr/Mi1 BBOASTS BUK/IFOYHO BHYTPillIHBOBEHHO. IHTpaTeKanbHe BBeueE{kﬁﬂ Iny

MOX€ IIPU3BECTH 10 CMEPTEIBHUX HEHPOTOKCHYHUX e(EKTIB.

SIKito micns BBeAeHHs BiHONMACTHHY Cynbhary BUHUKAE JIEHKOIMEHIs 3 KiJIbKICTIO neHKoumlB Me
Hix 2000/MM’, mamient motpebye PEryJISIPHOTO KOHTPOIIO Ha O3HAKu iH(eKuil, moku
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JEHKOIMTIB 3HOBY HE MiIBMIIMTBECS N0 HOPMAJbHHUX 3HAYCHD. [Ticas nikyBaHHS i3 3aCTOCYBaHHAM
BiHONACTHHY Cynb(ary MPOTAroM I’ STH-IECATH IHIB 3 MOMEHTY OCTAaHHBOIO 3aCTOCYBAaHHS CIil
0uiKyBaTH MiHIMaTBHOI KiIbKOCTI rpaHyIoLUTiB. BinHOBIEHHA KiJIBKOCTi IPaHyJIOLHTIB BilOyBa€ThCS
IOCTATHBO IIBHUIKO, 3a3BMUall 3aBEPIIY€THCS MIPOTATOM HACTYIHUX 7-14 nuis. [lauieHTH 3 BUpa3kaMu
mKipy, KaXeKTHdHi Ta JTHI MallieHTH MAKOTh ITiABHIICHY qyTIMBiCTE 10 edexTiB JeHKoreHii,
BUKJIMKAHMX 3aCTOCYBAaHHAM BiHOMacTuHy cynbdary. ToMy 3acTOCYBaHH: BiHONMactuHy cynbdary
KATEropiHuHO He PEKOMEHIYEThCS B IIUX IPyMNax IMauieHTiB. ¥ mauieHTiB 3 iHdiTbTpalieo KicTKOBOTO
MO3Ky MyXJIMHHUMH KIiTHHAMH TICIIsi 3aCTOCYBaHHA BiHGMACTHHY CyTbhaTy MOXe CIOCTepiraTHes
MOCHJIEHE NPUTHIYEHHS (YHKILIT KiCTKOBOTO MO3KY.

HesBaxaroun Ha Te, 10 KUIBKICTh TPOMOOLMTIB 1A Yac JiKyBaHHS i3 3aCTOCYBaHHAM BiHONACTUHY
cynbdary 3a3BUYall CyTTEBO HE 3HMKYETHCHA, Y NaLi€HTiB, KICTKOBMH MO30K SIKMX HEIIoAaBHO OyB
YIIKOKEHUH BHACTIIOK IPOMEHEBOI Teparii abo 3aCTOCYBaHHs HIITMX OHKOJITUYHKX 3ac00iB, MOXKE
BUHHKaTH TpomboumToneHis (MeHme Hix 150000 TpOM60HPITiB/MM3). Sxmo mepex UMM HE
[IPOBOIMIHCS iHIIA XiMioTepartis a60 ONPOMiHEHHS, KiJIbKiCTh TPOMOOILMTIB PiIKO 3HUKY€ETHCS HIXKIE
150000/MM>, xoua BiHOMAacTHHY CyabhAT MOXKE BHMKINKATH CYTTEBY rpadysouuToneHito. [IBuake
BiZIHOBJIEHHS BiJl TPOMOOLMTONEHIT BiIOYBa€ThCs 3a3BUYAl IPOTATOM JIEKIIBKOX [IHIB.

list BiHOnacTUHY cynbdaTy Ha KiIbKiCTh €PUTPOLMTIB Ta piBeHb TeMOIIO0IHY 3a3BUYail HE3HAYHA,
SKIIO He YCKIAIHIOETHCS IHIIMMY BUIAMH JIiKYBaHH.

CTOMaruT Ta HEBPOJIOTiYHA TOKCHYHICTh BHHMKAIOTH HEYacTO Ta € HETPUBATUMH, IIPOTE MOXKYTH
JMHUTH CYTTEBUI HETATHBHUMN BIUTMB HA MALli€HTIB.

He peKkOMeHIYEThCsS TpUBAIE IIONECHHE 3aCTOCYBAHHA HU3BKHX [03 BiHONMAcTHHY Cyibdary, HaBiTh
AKIIO 3arajibHa THDKHEBA 71033 BilNOBifac PeKOMEHIOBAHOMY [03yBaHHIO. JlyKe BXIMBAM € TOUHE
JOTPUMaHHS CXeMHU J03yBaHHs. 3aCTOCYBaHHs OaraTokpaTHOI PEKOMEHIOBAHOI THXKHEBOI [03H,
po3zinieHol Ha ciM JOGOBHX 103, TIPOTATOM TPHBAIOTO MEPiONy Hacy MPUBOAWIO 10 BHHMKHEHHA
CYZOM, TAKHX TPaBM LEHTPAIbHOI HEPBOBOI CHCTEMH Ta HaBiTh JICTATBHUX BUIAJIKIB.

YooBiKH Ta XIiHKM TOBMHHI BHKOPHCTOBYBaTH 3aCO0M KOHTpALeMIi Mix 4yac JIKyBaHHA Ta 10
6 MicsuiB micis giKyBaHHs (IMB. po3ain 4.6).

Hapasi BizcyTHi f0Ka3u TOro, O BiHOGNACTHHY Cy/Ib(aT YHHUTH KAHIEPOreHHY Jit0 Ha JIOAKHY, X04a
Jeski TAIGEHTH IHCs ONPOMIHEHHs Ta 3aCTOCYBaHHA BiHOMacTuHy cynbdary B KoMOiHamii 3
AIKUTYIOUAMH Jil09MME PEYOBHHAMH 3aXBOPiH Ha nefikeMito. Xoda noci HeMae JOoKa3iB MyTareHHoi
7iii BiHONACTHHY Cymb(ATy, 5K i BCi IUTOCTATHKH, CTTil 3 00EPEKHICTIO BHKOPUCTOBYBATH BiHOJACTUHY
cynsdar.

TTic/st 3acTOCYBaHHS ANKaN0iiB GapBiHKY 3°ABIIAIMCSA NOCTPA 3a[MILIKa Ta TAKKMHA 6ponxocnasm. IIpo
Taki peakiii "acTile MOBiIOMIANOCA y pasi 3acToCyBaHHs BiHOMACTHHY cynsdary B KoMOiHaLii 3
sitomimmaom C. TlamieHTaM 3 BiIOMOK JereHeBOw AMCHYHKIIEI B aHAMHE3i MOXe 3HaIO0OMTHCA
arpecuBHa Teparis. Taki peakuii MOXKyTb BUHUKHYTH IPOTArOM NEKINBKOX XBWIKMH ab0 AEKIIbKOX
FOIMH THCNs i’ eKuii BiHOMAacTHHY cynbdary abo A0 2 TIDKHIB TICIS 3aCTOCYBaHHS MITOMILHMHY.
BUlbIiCTh MALGEHTIB TOBHICTIO BiJHOBMIOIOTECA Micis JiKyBaHHA —OpOHXOCMA3MOJITHKAMH,
KOPTHMKOCTepOinamu Ta KucHeM. [IpoTe y NesKuX MALi€HTiB PO3BHHYIIACA MPOrpecyroa 3a[Hika, o
BUMaraia TPUBATOrO 3aCTOCYBaHHA KOPTHKOCTEpOimiB. B mpomy Bumaaky Oinbiie He MOXHA
3aCTOCOBYBATH BiHONACTUHY Cy/bbat (1MB. TaKOX po3ain 4.5).

HYXAPCEHRA 0.C,

Criin 3acTOCOBYBATH JIKAapChKuii 3aci6 3 00epEeKHICTIO y MAL€HTIB 3 MEYIHKOBOIO %feﬁé&%%cn&f FYNATOPRHO
OCKiTbKH CIIiZl O4iKYBATH 3aTPUMKY BMBEIEHHS Ta HEOOXiAHICTh KOPUTYBAHHS A03H (IUB. po3ain Lainy

Curix 6yTH 00epeXXHUMHU TP NPU3HAYEHH] 1iKapchKOro 3aco0y Maui€HTaM 3 ilmemMiuHOK XBOPOO
CepIn. "
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3arajloM He PEeKOMEHY€EThC OAHOYACHE 3aCTOCYBAHHS LBOTO JIiIKAPCHKOTO 3ac00y 3 aTeHyiOBaHUMU
JKMBUMH BaKIMHAMU, (DEHITOTHOM Ta iTpakoHa30J0M (AUB. po3min 4.5).

PekoMeHIyeTbCA TNPOBOMUTH pPEryJsipHUIl KOHTPOJb TepudepudHoi HEepBOBOI CHUCTEMH  IJIs
KOPHTYBaHHS J103H.

[Tlin yac BXOIUKEHHS B pemicito mpu JiM¢oMi MOXKe MiIBUIIYBaTHCA DPiBEHb CEYOBOI KHUCIOTHU B
CHpPOBaTIi KPOBi; TOMY CJIill KOHTPOJIFOBATH PiBEHb CEHOBOT KHCIOTH B CHPOBATI KpOBi ab0 BXKUBATH
BiATIOBiIHMX 3aXO0iB.

[Mig yac nikyBaHHs i3 3aCTOCYBAaHHSAM BIHONACTHHY CyJb(ATy CIiJl YHHKATH BIUIMBY iHTEHCHBHOIO
COHAYHOTO CBITJIA.

Cnig 3anobiraté monagaHHiO BiHONACTHHY CyIb(dary B 0di.
V maui€eHTiB JITHBOrO BiKy MOe€ IOCHIIIOBATHCS iCHYI09a OPTOCTATHYHA TiTIOTEH3i.

V pasi mino3pu Ha HeBiANOBinHY cekpelito Al clifi KOHTPOJFOBATH PiBEHB EIEKTPOIIITIB y CUPOBATII
KpOBi Ta OanmaHc pinuHH.

ITig gac miKyBaHHS i3 3aCTOCYBaHHSIM BiHONACTHHY Cyb(haTy sk MoOiYHa peakuis MOXKe BUHUKHYTH
3anop, AKui 1o0pe pearye Ha BKUTTS TaKUX CTAHOAPTHUX 3aXOJiB, SIK BUKOPUCTAHHSA Kii3M abo
IPOHOCHUX 3ac00iB. 3amop MOsKe JIOKaTi3yBaTUCs Y BEPXHil 4aCTHHI TOBCTOT KUIIKY TAKAM YHHOM, L0
npsiMa KUIIKA i 9ac (i3H4HOro OIJsAy BUSABISETHCS MTOPOXKHBOK. PEHTIEHIBCHKHI 3HIMOK OpraHiB
YepeBHOI IOPOXKHUHU JONIOMarae y BinoOpaxenHi wiei cutyarii. JJist malieHTiB, SKi OTPUMYIOTH BUCOKI
1031 BiHOJIacTHHY CynbbaTy, peKOMEHIYEThCS PEryfpHa MpoQiTakTrKa 3amopis.

3acTepexHi 3aX0IH iJ Yac BBEJEHHS Ta PO3BENEHHS

SIKII0 PO3YMH PO3THBAETHCS IiA Yac PO3BEAEHHs Ta/abo BBEECHHs, ICHY€ PU3UK MOUIKOIKEHHS IIKipH
abo poriBky. B Takux BuNankax HEOOXiIHO HETAWHO IPOMUTH ypakeHi MiNSHKM BEIMKOI KiTbKiCTIO
Bozu. i yac mpUroTyBaHHs Ta 3aCTOCYBAHHS CITiJ B)KMBATH BiIMOBIIHNX 3aCTEPEKHHUX 3aXO0IiB LI0J0
MOBODKEHHS 3 UMTOCTATHYHMMH [iI0YUMHU PEYOBMHAMH, HANPHKIIAL, HOCIHHS 3aXMCHHX PYKaBUYOK,
MAaCKH Ta 3aXUCHHUX OKYJISAPiB.

Cnin ynukatu excrpaBasauii. IToTpamisHHA Jikapchkoro 3aco0y y MpHIENTY TKaHMHY Mif 4Yac
BHYTPiLIHBOBEHHOTO BBE/IEHHS MOXKE BUKIMKATH 3HAYHI SBHINA MOApasHeHHs. HeraiiHo mpunuHUTH
iH’€KIi10 Ta BBECTH 3aIMIIOK 03U B iHIIy BEHY.

ITics BUHMKHEHHS €KCTpaBa3allii 3a JOMOMOTO0 MiCIIEBOrO BBEIEHHS IialypOHiqas3y Ta 3aCTOCYBAHHS
MOMIPHOI'0 TeIUIa B AULIHLI eKCTpaBa3allil HaMaraTucst pO3IOAiIUTH JiKapChbKHii 3aci6 Ta MAKCHMATBEHO
0OMEXUTH AIUCKOMQOPT i PO3BUTOK LETIOMITY Ta (uiebiTy.

InTpaTekanbHe BBeleHHsI Jikapcbkoro 3aco0y BinGuacruny cyabpat Tesa 1 Mr/ma moske
TPH3BECTH 0 JIETAJbHHUX HEHPOTOKCHYHHX edeKTiB.
[Tic/is MOMHIIKOBOIO iHTPAaTEKATbHOrO BBEIEHHS JiKapchkoro 3acody BimGmactuny cynedar Tepa
1 MI/MJI pEKOMEHITYETECS OMMCaHe HIDKYE JKyBaHHs. Y JOpOCIOT JIFOMMHM MPOrpPeCyIodni napasid
mic/isl IHTpaTeKaIbHOTO BBEACHHS MMOIGHOTO alKamoimy 6apBiH1<y — BiHKpUCTUHY cynbhary — OyB
YCYHEHUH 3a I0TIOMOTOI0 HaCTyIHOTO JixyBaHHA. JIiKyBaHHsI CITIil pO3MI0YaTH HEraiHo.
1. B nonepexosiit AinsHIi Oy10 BUAAIEHO CTUIBKH CIMHHOMO3KOBOT PiIMHU, CKiJIBKH m&%&&&‘ A 0.C,
3 TOYKH 30Dy GE3MeKH. g??BHHK ?ffY.’TﬁTG?HQS
2. CyGapaxHOimanpHuii TPOCTIp 3pOIIYBaBCS LUAXOM Oe3mepepBHOi iHGy3ii uepes KaTQﬂeﬁﬂ iy
BCTAHOBJIEHUH y O1YHMI ILTYHOYOK rOJIOBHOTO MO3KY, i3 BUKOpHCTaHHAM 150 M posuuHy PlHrepa
JIaKTaTy Ha ToAuHY. PinyHa BUOasUIacs 3a JOIOMOTOI0 IOCTYITY B MONEPEKOBiH ALIAHLI. v
3. Tlicns miAroToBKM CBIXKO3aMOPOXKEHOT TUIasMu 25 Mil miasmu 6yo po36asieHo B- 1 J'qu} po3
Pinrepa nakrary Ta BAMTO yepe3 LepeOpaIbHAN LULTYHOYKOBUH KateTep 3i msmmc*no 7




ronuHy. PimuHy 3HOBY BUIQIAIH 32 JOTOMOTOI IOCTYIY B nonepexoBiit i, IBUAKiCTS
ingysii Oyma BigperynboBaHAa TakMM 4YHHOM, IIO piBeHp Oinka B CIIMHHOMO3KOBIil piauHi
migTpuMyBaBcs Ha piBHI 150 Mr/miL JlikyBaHHs TOBTOpIOBAOCA 3 3-T0 €Tamy 3 MOMAJIBIINM
BBEJIEHHSM OJIHOTO JIiTpa PO3BENEHOT CBIXK03aMOPOKEHO]T IUTA3MH.

4, 10 r rIyTaMiHOBOI KHCIIOTH OYJIO BBEIEHO BHYTPIIIHOBEHHO TPOTATOM 24 TOIHH, noTtim o 500 Mr
[epopaTbHO TPHYi Ha JCHb TPOTAroM 1 MicsIs a60o 10 crabinizawii HeBponorigHoi dynkuii. Pob
IIyTaMiHOBOI KHCJIOTH B IBOMY nikyBaHHI He3’scoBaHa; Ii BHKODHCTaHHA MOXE OyTH
He 000B’ I3KOBUM.

5. doniHieBy KUCIOTY Oy/I0 BBEIEHO BHYTPIIIHBOBEHHO Y pursiai 6omocy 100 Mr, IIOTiM MIPOTATOM
24 romMH BBOAWIM 3i LIBHAKICTIO 25 Mr/TOf; TOTIM MPOTAToM 1 THXHA KOHi 6 TOIUH BBOIWINA
GomocHi im’exuii mo 25 mr. Ilipuaokcus BBOmMTH y 2031 50 Mr KOXKHI 8 TOOUH IILISIXOM
30-XBINIMHHOI  BHYTpilIHbOBeHHOI iHGy3ii. 3HaueHHs UMX peHOBUMH JUIA 3MEHLIECHHSA
HeHpOTOKCHYHHX SBUII He3’ SICOBAHE.

IHimi KOMIIOHEHTH

Hampiii

Lleit nikapchKuii 3aci6 MicTHTB 35 Mr HaTpilo Ha dmaxon, wo exiBaneHTHO 1,8% PEKOMEHIOBAHO1
BOO3 MakcHManTbHOI 1060BOT HOPMH CIIOKUBAHHS HATPItO [UTA JIOPOCIIOT JTIOJMHK — 2 T.

4.5 Bzaemoxisi 3 iHIIAMH JiKapchbKHMH 32¢00aMH Ta iHIIi BHIH B3aemMoii

Uepes mMigBHINEHHH PU3UK BUHUKHEHHS TpoMG03y TpH IyXJIMHHHX 3aXBOPIOBAHHSX HacTo
TIPM3HAYAIOTH TEPAIIIo i3 3aCTOCYBaHHAM AHTHKOAryJIsHTiB. Yepes BUCOKY BHYTPIiLIHBOIHIMBI Ty TbHY
BapiaOeNbHICTh CXWIBHOCTI 1O 3ropTaHH:A min dYac XBOpOOM Ta MOXIMBICTH B3aeMOIil Mix
TIepopabHUMH aHTUKOATYJISHTAMH Ta NPOTHUIYXJIMHHOI0 XiMioTepari€ro mpy CyITyTHBOMY JiKyBaHHi
notpi6ue 6inbur yacte Bu3Hauenns MHC (MiXHApOAHE HOpPMaTi30BaHe CTiBBiIHOIIECHHS).

KoMmGiHalis BiHOMACTHHY Cy/bdaTy 3 iHIIMMM Mi€JTOTOKCHYHNMH a60 HefpOTOKCHYHUMH IIF0UYMMU
pedoBrHaMM abo 3 OTPOMiHCHHAM GinpIIMX 3a PO3MIpOM IUTONI IiIBHILYE PH3MK PO3BUTKY
TOKCHYHOCTI. SIKIIO XiMioTepamis TOBHHHA 3aCTOCOBYBATHCA pasoM 3 ONpPOMiHEHHSM, SKe
TOLIMPIOETHCS i HA MEYiHKY, 3aCTOCYBAHHS BiHONACTHHY cynbary CIIif BiIKIACTH 10 3aBEPIICHHS
HNpPOMEHEBO]T Teparlii.

Bin6nacTuny Cynb(ar cIiJ 3aCTOCOBYBATH 3 00epeXHICTIO TallieHTaM, SKi OJHOYACHO OTPUMYIOTH
JiKapchKi 3ac00M 3 BiZLOMOIO Ji€r0 MPUTHIYCHHA MeTaGoi3My JliKapchKHX 3aC00iB depe3 i30QepMeHTH
wuroxpomy CYP3A B nediHii, a Takox Nalli€HTaM 3 MOPYLICHHAM dyukuii meyinku. OnHOYacHE
3aCTOCYBaHHA BiHONAcTHHY Cy/1bary Ta iHribitropa 1boro MeTaboJIiYHOr0 MUIAXY MOXKE IIPU3BECTH 0
GiNbLI PAHHBOTO MOYATKY Ta/ab0 MOCHJIEHHs TSUKKOCTI MOOTYHMX peakuii.

OpHouyacHe TlepopaibHe ab0  BHYTPIlIHBOBCHHE  BBEICHHI IWriToKcMHy Ta  KoMOiHaii
XiMiOTepaneBTHYHHX il0UMX DPEYOBHH, BKIIOYANOYH BiHONMacTHHY cCyiabdar, MOXKE NPH3BECTH 10
3HIYKEHHS PiBHA UTiTOKCHHY B KPOBi, TUM CAMUM OOMEKYI04H e(EKTHBHICTD IUIITOKCHHY.

OpHouyacHe mepopaibHe a00  BHYTPIIIHBOBEHHE  BBENCHHS deniToiny Ta  KOMOiHamil
XiMiOTepaneBTHYHUX Jil0YMX PEYOBHH, BKIIOHUAIOIH BiHONMacTHHY cynabdaT, MOXe MPH3BECTH 0
3HIDKeHHs piBHA (eHiTOTHy B KPOBi Ta 30LTbIICHHSA pamaniB. Jlo3y (eHiTOIHYy CIiI KOpUIyBaTH B
3AJIEKHOCTI Bij Horo piBHA B KpoBi. Ponb BiHOTacTHHY Cynbdary B uiit B3aemomii He3’
MOKe OyTU TOB’S3aHO 31 3HIKEHHAM BCMOKTYBaHHA ¢enitoiHy Ta 30iMbLICHHIM

Illono komGiHauii BiHGNAcTHHY CymbhaTy Ta MITOMiLMHY C moBimOMIISUIOCS PO TSKKY, B JESIKHX |
BHITA/IKAX HEOGOPOTHY JIereHeBy TOKCHUHICTh, 0COGIUBO y pasi MOMEPeHBOr0 YIIKOIKEHHSA TKAHWHY
(zuB. pos3ain 4.4). BinGmactuny cynsdar y pasi 3acTocyBaHHs B KOMOiHallil 3 MiTOMIMHOM MOX :
NpPU3BOAMTH [O TIOCTPOi 3aqMIIKH Ta indinprpauii nerenis. [lpo BuManKA 38 TUIIKY. -

, BHA 0.C.
MeTab01i3My Ta BUBEIEHHSL. KEPIBHHK PETYNRTOPH
Bmﬂ iny
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iHTepCTUIIATBHUME iH(INBTPATaMH JIETeHIB MOBIIOMIISIIOCA y MALI€HTIB, AKi M 9ac KOMOIHOBAHOTO
JIiKYBaHHsl OTPUMYB&IU BIHOJACTHHY Cy/b(aT, MITOMILMH Ta porecTepod (MVP).

IToBimoMIIsIOCS, 10 OJHOYACHE 3ACTOCYBAHHS IUCIUTATHHY TMiBHIILYE KOHLEHTpALil0 BiHONACTHHY
cynbdary B mia3mi KpoBi.

IToBigoMIIsIIOCS IPO BUTIAAKH MOSIBH CHHIPOMY PeifHO Ta raHrpeHH Micis OHOYAaCHOTO 3aCTOCYBAaHHA
BiHONacTUHY cynbdary Ta OJEOMilMHY, a TaKOX IpO iHINI CyAMHHI monil (Hampukian, iHGapKT
MioKapa Ta iHCYNBT) Miciisi KOMOIHOBAHOTO JIiKyBaHHS i3 3aCTOCYBaHHsAM BiHOJAcTHHY cyibdary,
OreoMinuHy Ta IHCIUIATHHY .

BinGnacTuHy Cynp(ar MOXe MOCHINTH HEWPOTOKCHYHICTh IHCIUIATHHY abo iHTepdepoHy Ta
KapIiOTOKCHYHICTh iHTEP(hEPOHY.

MoxyTh BHHHKaTd (apMakonuHamiuHi Ta (apMakoKiHETHYHI B3aeMOAil MiK BiHOTACTUHOM
cynbbaroM Ta IHWUMU yumocmamuxamu abo iMyHoOenpecaHmamu, 10 CYTPOBOIKYIOTHCS
MOCUJICHHSIM TepPaNeBTHYHUX Ta TOKCUYHUX e(EeKTiB.

Tak caMo MOXITHBI B3a€EMOIIT 3 onpominerHsM TIif 4ac Ta MiCNs MPOMEHEBOT Tepartii.
EputpominuH Mo>xe IMiABHUITyBaTH TOKCHYHICTH BIHOMIACTHHY Cybdary.

OpnHouacHe 3acTOCyBaHHS BIiHONMACTMHY cynbbary Ta iTpaKOHa30ly MOYe IIiIBHIIYBATH PH3UK
PO3BUTKY HEHPOTOKCHYHOCTI a0 MapaTiTHYHOT KUIITKOBOI HEMPOXiAHOCTI.

PiBeHp NpPOTHCYNOMHHX JiKapChKHX 3aCO0iB y CHPOBATI[i KPOBI MOXe OYyTH 3HIKEHHM TaKUMHM
LUTOTOKCUYHUMHU JiI0YMMH PEIOBHHAMH, SIK BiHOJIACTHHY CYJIbdar.

BinGnactuHy cynbbar Moxe CIPUSTH TOITHHAHHIO Memompexcamy KITHHaMH. BiaeMomii Mik
BiHONMAcTHHY CyabhaTOM, aIKinYIOUUMY OIIOYUMU PeyosuHamMy Ta METOTPEKCATOM i 9ac KJIiTHHHOTO
LMKy MOKYTb IPU3BECTHU 10 MOCWIECHHS 3arajIbHOTO IUTOTOKCHYHOTO e(EeKTYy.

[MamienTiB, sKi OTPUMYIOTH IMYHOCYNpPECHBHY XiMioTepamito, He CIiJ BakKIMHYBaTH KUBUMH
BaKUMHAMH YEPE3 PU3UK BUHUKHEHHS CHCTEMHOT0 3aXBOPIOBAHHS, SIKE MOXKE IIPU3BECTH [0 JIETAILHOTO
Haciaky. Llell pu3MK NiIBUILYETHCS Yy MAIl€HTIB, Y AKUX BKe ocnabiaeHmil iMyHiTeT BHACTiZOK
OCHOBHOTO 3aXBOPIOBaHHs. 3a HAIBHOCTI HEOOXiJHO BUKOPHUCTOBYBATH iHAKTHBOBAHY BAKIIUHY.

4.6 ®epTHJIBLHICTH, BATITHICTHL Ta Nepioa roAyBaHHSA IPYAAK0

Baritnicts
BincyTtns nmocratHs KinekicTe iH(opMarii mono 3acrocyBaHHs BiHONacTMHY CynbhaTy y BariTHHX
Kinok. DapMakosnoridauii croci6 nii mepembadae MOXIIHMBI WIKiAIMBI epekTH B Tepiof BariTHOCT.
Pesynprati NOKITiHIYHMX [OCHTIJUKEHb 3aCBiIYMIM TEHOTOKCHYHICTh, TEPATOT€HHICTh Ta iHILY
PENPOLYKTHBHY TOKCHYHICTh (IUB. po3ain 5.3). BinOnacTuHy cynsdar He citi 3acToCOBYBaTH B IEPiO
BariTHOCTi 0e3 KpaifHbo1 MoTpedu.
SIKmo icHye HarajgbHa NoTpeda y JiKyBaHHI BiHOMACTUHY CyIb()aTOM B Mepiol BariTHOCTI, abo SKIIO
BAriTHICTh HACTa€ B MEPioJl NiKyBaHH, MALIEHTKY CIIi MPOiHGOPMYBATH PO PUSHKHM 11 MAHOYTHBOT
IUTHHU Ta IPOBOJUTH PETENBHUN KOHTPOJb. Clifl pO3MITHYTH MOXIHBICTh MPOBEIEHHS HO1
KOHCY/IBTAITii. rﬁ?ﬁ%“} A 0.C,
KEPIBHHK  PEFYARTOPHQ
Ilepiox roxyBaHHA rpyIIO BlaRiny
Hesimomo, 4m nponukae BiHONACTUHY CynbGbar y TPyAHE MOJOKO. 3aCTOCYBaHH: B1H6HaCTHHy
cyinbdary B nepiosi roxyBaHHs IPYIIIO IPOTHIIOKa3aHe. ['0yBan s rpy LII0 CITil MPUIMMHUTH HA nepmﬂ
JKyBaHH: i3 3aCTOCYBaHHAM BiHONACTHHY CyJbdary.
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3acobu KOHTpaleniii

YooBiKH Ta )IHKHM PEMPOMYKTHBHOTO BiKY TIOBUHHI BHKOPHCTOBYBATH HaiiiHi 3aCO0M KOHTpalemuil
B Iepio JiKyBaHHs BiHONAcTHHY CyJab(}aroM Ta INOHANMEHIIE MPOTAroM 3 MicsALiB, a Kpamie A0
6 MicAIiB mics TiKyBaHHS.

DepTUNBHICTD
Bin6nactuHy cynbdhar Moke YMHHTH HETAaTHBHHM BIUIMB Ha QEPTUIIBHICTH YOJIOBIKIB Ta KiHOK. SIK iy

pa3i 3acTocyBaHHsA ©OararbOX IHIIMX JIIKQpCBKMX 3aco0iB, BIUIMB BiHOMACTHHY CynbbaTy Ha
criepmaroreHe3 Hepimommuii. OnuicaHa acrepMis y JIOAMHH. Pe3ynbraTd MOCHIMKEHb HA TBapHUHAX
BKa3ylOTh Ha NPHUITUHEHHS IOAUTY B MeTadasi Ta JereHepaTHBHI 3MiHM B CTaTeBHX KIITUHAX (JIUB.
po3nin 5.3). Ilicns mikyBaHHS BiHONMacTHHY cyibdaToM 000poTHE ab0 HeoOOpoTHE Oe3ITians Moxe
BUHUKHYTH SIK y 9OJIOBIKiB, TaK i y )KiHOK. Y JeSKUX MAIli€HTOK, sIKi OTPUMYB&IX BiIHOTACTHHY CyIbdar
y KoMOiHarii 3 iHmmMy ikapchKHMH 3ac00aMy, BUHHKaIa aMeHOpes, sika 4acto Oyna 060poTHOIO.
Iepen moyaTtkoM JiKyBaHHS BiHOTACTHHY CyTh()aTOM HOJOBIKM MOBUHHI MPOKOHCYJIBTYBATHCS 010
30epexeHHs CIIEPMHU.

4.7 BnauB Ha 30aTHICTh KepyBaTH aBTOMOOIJIeM Ta MPAaLIOBAaTH 3 MeXaHi3MaMH

BincyTHi naHi o0 BILTHBY LBOTO JiKapChKOro 3ac00y Ha 3MaTHICTh KEpYBaTH aBTOMOOLIEM. 3 Orsimy
Ha NoOivHi peakuii He CNif BUKIIOYATH MOX/IHMBICTh HETATHBHOIO BIUIMBY HA 3[aTHICTh KEpyBaTH
aBTOMOO1IEM.

4.8 Ilo6iuni peakuii

YacToTa BMHUKHEHHS MOOIYHMX peakiiil y pa3i 3acToCyBaHHs BiHONACTHHY Cyib(aTy 3araiom
3aJISKUTH BiJl JO3H, IO 3aCTOCOBYETHCA. BiNbIIicTs MOOGIYHNX peakiliii 3a3BUYail TPUBAIOTE HE GiNble
24 ronuH.

Bxkazani Hik4e no0ivHi peakiiii HaBeIeHi 3 TAKOK YaCTOTOK BUHUKHEHHS:
Hysxe gacrto (>1/10)

Yacro (>1/100 no <1/10)

Hewacro (>1/1000 no <1/100)

Pigxo (>1/10000 mo <1/1000)

Hyxe pimko (<1/10000)

YacroTa HEBinoMa (4acTOTy HE MOKHA BH3HAUHMTH 32 HASBHUMH JaHUMU)

Poznaou 3 boxy kpoei ma nimgpamuunoi cucmemu

Ayoice wacmo: neNKoneHis — HalmomuWpeHilla nobiyHa peakiis, 3a3BHYail € 103000MEXYIOUHM
(akxTopom.

Yacmo: aHeMist, TPOMOOIUTOTIEHIS Ta Mi€JIOCYIIPECis.

Yacmoma Hegiooma. TEMOJIITUYHA aHEMIsI.

Poznaou 3 60Ky eHOOKpuHHOI cucmemu
Pioko: nosimomnsanocs npo SIADH (cuHIpoM HeaneKBaTHOT CeKpeLii aHTHIiyPETUIHOrO TOPMOHY) K
TIpY 3aCTOCYBaHHI PEKOMEHI0BAHOI 1031, TaK i IpH 3aCTOCYBaHHI BHIUX 103 (IMB. TaKOX po3ia 4.9).

Po3naou 3 60Ky ncuxixku

Hevacmo: zxenpeciﬂ. H y X AP C b “ }:\ 0 f
HEPIBHHK PETYNRATOPHOT
Blgginy

Yacmoma negiooma. ICUXO3.

Po3naou 3 60Ky Hepeosoi cucmemu
Yacmo: mapectesis, BTpaTa IIHOOKHX CYXOXUIIKOBUX pedIeKciB.
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Pidko: oHIMiHHS, TIepH(epUdHI HEBPUT, TOJIOBHUH Gib, CynoMu, 3amamopoyents. [lopinommsmocs
PO BHIAAK¥ BHHMKHEHHsS iHCYNBTY y MAL€HTIB, sKi OTpUMyBaiu KOMOIHOBaHY ximioTepamito i3
3aCTOCYBAHHAM OJIEOMILIMHY, LHCIUIATHHY Ta BIHONACTHHY Cynbdary.

Yacmoma nesidoma: HeHporeHHHH Ginb (B 0671acTi o61md4s Ta wienen), nepudepudna Hefiponaris,
rape3 roJI0COBUX 3B’ 5I30K.

Po3znaou 3 60Ky oueil
Yacmoma Hegidoma: TAXKi eposil emitenio 3 GnepapocmasMoM, HaOPAKOM MOBIK Ta MPUBYIIHUX
JiM(ATHYHUX BY3JiB ITiC/I KOHTAKTY 3 POTiBKOIO.

Poznaou 3 60Ky eyxa ma nadipunmy

Pidko: OTOTOKCHYHICTb, BECTUOY/IAPHE Ta CIyXOBE YPaXKEHHS BOCBMOIO 4YepenmHoro Hepa. IIposBu
BKJTIOYAIOTh YACTKOBY 260 MOBHY INIyXOTy, iKa MOe OyTH THMYAacCOBOIO ab0 MOCTiMHO0, i MOPYINEHHS
piBHOBAru, BKJIFOYA0YH 3aIIaMOPOYCHHs, HiCTarM i BEpTHIO.

Yacmoma Hegiooma: 1IyM y ByXax.

Po3naou 3 00Ky cepysa

Pioxo: cuHycOBa Taxikapiisi, CTEHOKap/isi, aTpiOBEHTPUKYJIsIpHA OI0Ka1a, apUTMis.

Yacmoma Hegidoma: TIOBITOMIIAIOCS PO BUNAAKKY BUHUKHEHHS iHapKTy Miokapra y Malli€eHTiB, AKi
OTpHMYBaId KOMOIHOBaHy XiMiOTepartito i3 3acToCyBaHHAM 6I€OMiLIMHY, IMCILIATUHY Ta BIHOIACTHHY

cynsdary.

Po3naou 3 60Ky cyoun

Yacmoma negidoma: CIOCTepiraaucs NapoKCU3MalbHa rinepTeHsis Ta TSKKa apTepiaibHa rinoTeHsis.
[MoBigoMsANOcs NpPO BUNAIKM BUHMKHEHHS CHHApOMY PeifHO y mamieHTiB, fKi OTpUMyBaIM
KoMOGiHOBaHy XiMioTepariro i3 3acTocyBaHHsSM OieoMillMHY, IMCIUTATHHY Ta BiHOMacTuHy Cyibdary
IS JTIKYBaHHS PaKy si€uka.

OprocraTHyHa TilOTEH3is.

Po3naou 3 60Ky opeanie OuxanbHoi cucmemu, 2pyOHol K1imKu ma cepedocminia

Heuacmo: GapyHriT.

IMoBimoMysIOCA MPO TOCTPY 3amuiiKy (OpOHXOCHa3M) TCis 3acTOCYBAaHHS ajIKaloifiB GapBiHKy.
V nauieHTiB, fKi OJHOYACHO OTPHMYIOTh ab0 TMepex MM OTPUMyBatd MiToMiumH C, MPOTATOM
NEKiTbKOX XBWJIMH a00 [0 MEKIIBKOX TOAMH IiCis 3aCTOCYBaHHS BiHOMACTUHY cynbdary abo 10
2 TWKHIB Ticis BBeIeHHsa MiToMinmHy C BHACIIIOK PO3BUTKY JIEreHEeBOT TOKCHYHOCTI Ii€l KoMOiHawil
MOXYTh BUHMKATH 3a[UIIKa, XPUIMH, iHQIIbTpaTWBHI 3MiHM Ta TOpymeHHA OQyHKUil nereHis.
3acTocyBaHHS 000X JIikapChbKHUX 3aC00iB CJIiJl HEraiiHO NPUNMHUTH (AMUB. po3aitH 4.4 Ta 4.5).

Po3naou 3 00Ky WNYHK0E0-KUUIKOB020 MPAKmMY

Hyorce yvacmo: Hynota, OJIIOBaHHI.

Yacmo: 3anop (mus. po3ain 4.4), KMIIKOBA HEMPOXiIHiCTh, KPOBOTEYA 3 JaBHBOI MENTHYHOI BUPa3KH,
reMopariuHuil eHTEpOKOIIIT, peKTalIbHa KPOBOTEYa, aHOPEKCis Ta Jiapesl.

Yacmoma wnegiooma: CTOMATHT, OiNb y IMUTYHKY, aOJOMiHANLHUA Oifnb, YyTIMBICTL MPUBYIIIIHX
CIIMHHUX 32J103.

Po3naou 3 60Ky neuinku ma 3#coeuHo20 Mixypa
Yacmoma negiooma: Hidpo3 NediHKu.

HYXAPCEHA 0.C,
KEPIBHHK PETYNRATOPHOT

Po3naou 3 00Ky wiKipu ma niOWKIpHOT K1iMKOGUHU Bl ﬂ/}l Iny
Hyoice wacmo: BUNANiHHA BOJIOCCA, 3a3BHYal, HEMOBHICTIO; B JEIKMX BHIAIKaX DIiCT BONOCOT
BiIHOBJIFOETHCS HABITh Mij Yac MiATPUMYBAIBHOT Tepartii.
[ToBiTOMIISLTOCS [IPO MOSIBY ITyXHPIIB y POTOBil MOPOKHUHI Ta Ha LIKipi.
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Yacmoma Hegiooma: NepMaTuT, POTOTOKCHUHICTS.

Po3naou 3 60Ky ckelemno-m 130601 cucmemu, choy4HOi MKAHUHU Ma KICHOK
Yacmoma Hegiooma. atpodis M’ 13iB.

Po3naou 3 60Ky HUpOK ma ceyoeuUsiOHUX WAAXIE
Yacmoma negidoma: 3aTpUMKa cedi, TPOMOOTHYHA MiKPOAHTi0MaTis 3 HIPKOBOK HEJOCTaTHICTIO.

Po3naou 3 60Ky cmamesux op2aHie ma MOJI0YHUX 34103
Yacmoma Hegiooma: 3HWKeHHsI HepTUIIFHOCTI, aCTIepMis.

3azanvHi po3naou ma micyegi peakyii

Heuacmo: 6inb y Miclli yXJINHY, 3arajabHe HE3MY KaHHS.

Yacmoma Hegidoma: CnabKicTh, rapsdka, €KCTpaBasallisi B TMiAUKIpHY KIITKOBMHY TiJ Yac
BHYTPIIIIHHOBEHHOTO BBENEHHS PO3YHHY BiHONACTUHY Cyab(aTy MoXe IPU3BECTH N0 PO3BUTKY
IENTIOIIITY, HEKPO3y Ta TpoMOO(IeDiTy, BHHUKHEHHS 60JTI0 B Micli iH’€KLil, 0coONMBO micns iH’ €Ki B
IpiOHi cynuHM.

IloBinom.1eHHsI PO MiAO3pPY HI0A0 BHHHKHEHHS MO0iYHAX peaKuii

TMoBigoMIIEHHS TIPO TIiI03pPY OO0 BUHUKHEHHS MOOIYHMX peakwiii micns BUaadi J03BOTY Ma€ BENIHKE
3HaYeHHs. Lle 103BOJIsE MOCTIHO KOHTPOJFOBATH CIiBBiNHOLIEHHSI KOPHUCTI Ta PU3MKY JiKapChKOIo
3aco0y. MenuuHuX TpaliBHUKIB 3aKJIMKAIOTh TOBIIOMIATH Npo Oynb-iKUH Mifo3pinuii BHIALOK
BUHUKHEHHs TOOIYHMX peakiiii mo0 DemeparlbHOr0 iHCTUTYTY JIiKapChKUX 3ac00iB Ta MEIMYHMX
NpOAYKTiB, Bimmin ¢apmanesruudoro Harmamy, Kyprt-I'eopr-Kisiarep-Amnee 3, D-53175 bBoms,
InTepHeT-cTopinka: www.bfarm.de.

4.9 Tlepeno3yBaHHs

Cumnmomu

[Mepeno3yBaHHs BHACIIIOK 3aCTOCYBaHHSA BiHOIACTHHY Cy/b(hary NPH3BOJUTH 0 TOCHIICHH: T00IYHUX
peakuiii (muB. po3nin 4.8). MoxyTh OiNbII 3HAYHO NMPOSBIATUCS NPUTHIYEHHSA (YHKILII KiCTKOBOTO
MO3KY, 0COOIKBO JieiikomneHis. KpiM TOro, MOXXyTh BUHHMKAaTH HEHpPOTOKCHYHI e(exTH (Tapecresis,
nepudeprHIHa HEMPOTIATis), CXOXkI Ha Ti, IO CIIOCTEPiranucs Mmicis BBEICHHs BIHKPUCTUHY CyJIbdary.

JIikysannsa

CrnenugiyHoro aHTHIOTY U1 BiHONAcTHHY cyibdary Hemae. [IpOBOIUTBCS CHUMNTOMATHYHE Ta
M ATPUMYFOYE JIiKYBaHHSI.

JIOUiIBHO 3aBEepIIUTH 3aCTOCYBaHHS BiHONAcTUHY cyibdary. Y pasi moTpedu BXUTH 3arajbHUX
MiATPUMYIOUMX 3aXOIiB Ta 3MiMICHUTU MEPETUBAHHS KpoBi. Y pa3i mepemo3yBaHHS PEKOMEHIYETHCS
HACTYyIIHE JIiKyBaHHS:

1. TlomepemkeHHs HACNIiAKiB «CHHOpOMY HeanekBaTtHOT cekpenii AJI[» mUIIXoM oOMeXeHHs
CIIO)KMBAHHS PiIMHU Ta BUKOPWUCTAHHS AlypeTHKa, KWl BIMBaE Ha (yHKUit0 merini [eHne Ta
NUCTAIBHUX KaHAJIBLIIB.

3acTocyBaHHs MPOTHCYIOMHOTO JIIKapChKOTO 3ac00y.

Pinka miera 3 METO0 3amo0iraHHst MOYJIHBOI KHIIIKOBOI HEIIPOXiTHOCTI.
KonTtposnps pobotu cepreBo-cy IMHHOT CHCTEMHU.

S P g bl

3aCTOCyBaHHﬂ (.1)0JI1€B01 KHCIIOTH MOKHa 3HIHCHHTH 3a HAaCTYIMHOKO  CXEMOIO:

BHYTPIITHBOBEHHO KOXHi 3 TOIMHU MpOTArom 48 romvH Ta KOXHI 6 TOIMH MPOTAroM HaCTynHHx"

48 rogyH.
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Jlikapchkuii 3acib HeeeKTUBHO BUBOJHMTHCS 3@ JOMOMOTO0 FeMOializy.

Ha ocHOBi ¢apmakokiHeTHYHOro Mpo(diito OUYiKyeThCs, IO MiABUINEHHH PiBEHb 30epiraTMMEThCs
IOHANWMEHIIIE TPOTATOM 72 TOIUHH.

V pasi nepopaibHOro npuifoMy BiHONACTHHY Cynb(arTy akTHBOBAaHE BYTLLIA y BUINIALI BOXHOL
CyCIeH3ii MOXHa JJaBaTy epopabHO Pa3oM i3 MPOHOCHUM 3ac000M. 3aCTOCYBaHHsA XOJIECTHPaMiHy B
it cutyanii He 3a10KyMEHTOBAHO.

5. ®APMAKOJIOI'TYHI BJACTHUBOCTI
5.1 ®dapmaxoauHaMika

dapMaKkoTepareBTHYHA IPpyTia: TPOTHITYXJIHHHI perapaTy, ankanoiny 6apBiHKy Ta X aHaTOTH.
Kon ATX: LOICAO1.

Bin6nacTun BiqHOCHTHCS 0 alKaOiniB 6apBiHKy. Bin 38’ 13yeThest 3 TyOYIiHOM Ta NOPYLIye BYHKIII0
MiKpoTpy0O4OK sIK depe3 ONOKyBaHHs MOTiMepH3allii, Tak i uepe3 IHIYKIIO JemojiMepH3arii
YTBOPEHMX MIKpOTpy6ouok. TakuM YHHOM TODYIIYETHCS HOPMallbHA pEOpraHizamis —CiTKH
MiKpoTpy604OK, HeoOXinHa st inTepdaszu Ta MiTo3y. OKpiM MOPYIIEHHS MiTO3Y, alIKanoiny OapBiHKY
TaKO0X CIIPUYHUHAIOTE IIMTOTOKCHYHY MIif0 Ha KIIITHHH, IO He IpotidepyroTs, y dpazax G1 i S.

I'emarosoriuti eheKkTH: Mmix yac JIiKyBaHHs i3 3aCTOCYBaHHAM BiHOTACTUHY cyib(ary ClIil odikyBaTH
PO3BUTKY JIEWKOTIEHiT; KiTBKiCTh JEMKOLMTIB — BaXxuiMBa iHpopMallis, sika € OpieHTHPOM mJIs
[IPOBEEHHS JiKyBaHHs. 3arajoM CTYIiHb i TPUBATICTh JIEUKOMEHil 30ibIIyIOTECS 3 MiIBHILEHHIM
JIO3U.

[icns moyaTkKy JIiKyBaHHS i3 3aCTOCYBaHHIM BiHONACTHHY CynbdhaTy HaliMeHIIa KibKiCTh JeHKOIUTIB
ouikyeTbcss 4epe3 5-10 nHIB miciast OCTaHHBOrO 3acTocyBaHHS. [li3Hile KijbKiCTh JIEHKOLMTIB
BiTHOBIIFOETHCS BIMHOCHO MBHAKO (mpoTsiroM 7-14 nmiB). Y pasi NMpoBeAeHHS MiATPUMYHYOTO
JIiKyBaHHSI MEHILIIMH JI03aMH JICHKOTIEH S 3a3BUYail He € Ipo0sieMoro. He3Baxarouu Ha Te, 10 KiJTbKiCTh
TPOMOOIUTIB TICs JTKyBaHHA BiHONAcTHHY CynbharoM 3a3BUYAil 3HIDKYETBCS HE3HAYHO, B
MOOJMHOKHX BHIIAIKaX MOKE€ BHHUKATH TsHKKa TPOMOOLMTOIICHIS; OJHAK 1€ BiNOyBa€cThCA pimuie, Hixk
y pa3i 3aCTOCYBaHHS iHIIKMX UTOCTATHKIB.

Y nauieHTiB 3 NpUrHidYeHHsAM QyHKUIT KiICTKOBOro MO3Ky BHACIIiIOK MONEepeaHbOT IPOMEHEBOT Tepartil
a60 niKyBaHHS IHIIMMH OHKONITHYHUMH 32c00aMU MOXKe BUHHKATH TpomborroneHis (Merie 200000
TpoMGonuTiB B 1 MM*). SIKIII0 TIepeN UM He POBOIMIACA TIPOMEHEBA Teparlis abo iHma XiMioTeparis,
KiNBKiCTh TPOMOOLMTIB 3HMXAEThCA 0 3HadeHb Hukde 200000/MM° myxke pimKo, HaBiTh SKIIO
BiHOJIACTHH BUKIIMKAE 3HAYHY JIeHKOMeH 0. 3a3BHyail TPOMOOIMTOICHISI 3HHKAE IIPOTIATOM IEKITBKOX
nHiB. Jlis BiHONAcTHHY cynbGhary Ha KiTbKiCTh CPUTPOIHTIB Ta piBCHb TeMOTTO0IHy 3a3BHyall HE3HAYHA,
SIKIO HE YCKJIATHIOETHCS IHITUMU BUIAMH JTIKYBaHHS.

5.2 dapmMakokiHeTHKAa

BinGnmactuH 1mmpoko posmominsersess mo 27,3 m/kr. ITin 9ac MpoBeNeHHs MOCIiMKEHHS Ha 1ypax

HalBHIIA KOHIEHTPAaLlis palioaKTHBHOCTI BiMidayacs B JIET€HsX, NeYiHMi, cee3iHui Ta Hyﬁuya; Aé’p@q}j A 0.C
2 romuHm micns iH’ekuii pamiomapkoaHoro BinGnacTuy. BinGmactum 3mauoro MipBib3 %) PET Y ﬂﬂf@?;{
3B°513y€ThCs 3 OUIKAaMU CHPOBATKM KpoBi. BiHOMAacTMH MeTaboMi3y€eThcsl 10 aKTHBHOIO METabomiFy Lainy
JlealleTUIBIHONAaCTHHY.

[Micng mBHAKOT BHYTPIIIHROBEHHOT iH €KIIiT 3HMKEHHS KOHLIEHTpAIlil BIHOJIACTHHY B cupOBaTwD W/
BinOyBaeThes 3a TpH a3y (3i 3HAYHOIO iHTEP- Ta iHTPaiHINBI Iy TEHOK BapiaTHBHICTIO): g
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. pi3Ke NMajiHHs KOHUEHTpALIT (anbda-dhaza, mepioa HaNIBBUBENCHH — 4 XBUJTUHH)

. BigHOCHO KopoTka mpomixkHa dasa (Gera-dasa, nepio/ HamiBBUBEICHHS — 1,6 rOIHN)

. 3naumo noBmA KiHIeBa dasa (rama-dasa, mepion HaTiBBUBENECHHS — 25 TOIMH, 3 JHianasoHOM
17-31 roauH).

OCKLIBKY OCHOBHHII IIUISIX BUBEICHHS MOXke OyTH 3 KOBUIO, TOKCHYHICTb L(HOTO JIKApChKOTO 3aco0y
MO’KE MOCHIIOBATHCS y pasi MOPYIIEHHs BHBEICHHT 3 JKOBHIO. [Ticas iH’exuii pafioMapKOBaHOIO
BinbmacTrHy y mauieHTiB 10% paioaKTHBHOCTI OyJI0 BUABJIEHO Y dexanisx i 14% y cedi, B TOi Hac, AK
YacTKa 3@IMIIKOBOI pPaliOaKTUBHOCTI BHSBIJIACA He3’sicoBanor. CHCTEMHHMI KJIipeHC CKIazae
0,74 n/xr/Tox.

BinGnactuH nonae remaroeHueanidauii Gap’ep e B 0OMEXEeHOMYy 00Cs3i, TOMy Micis
BHYTPIiIIHHOBEHHOTO BBEICHHS HE BUHHMKAE TepaneBTHYHOI KOHIEHTpaLli B CIIMHHOMO3KOBI# piguHi.

5.3 Jloxainiuni nani mono Ge3nexku

Pe3ynbTaTil A0CHIIKEHD OO0 PenpoIyKTUBHOI 3IaTHOCT] Ha TBAPHHAX 3aCBiIYIIM HETaTUBHUM BIUTIB
Ha (EepTUNIBHICTh Ta HETATUBHY embpioTokcuyHy Aito. Ilix 4ac TPOBEACHHA JOCTIDKEHD 100
TOKCHYHOCTi TP TIOBTOPHOMY INpuifomi OyI0 BCTaHOBICHO NpUTHiYeHHS CIepPMaroreHesy Ta
IIUTYHKOBO-KHIIKOBY TOKCHYHICTb. Pe3ynbrari pI3HIX TECTiB 11010 TEHOTOKCHIHOCT 3aCBioUMITH, 110
BIHOMACTMH MOXE BHKIMKATH XPOMOCOMHiI aHOMaii, YTBOPEHH: Mikposiiep Ta MOMIIUIOiAikO.
BiHOTACTHH, MOXJIMBO, YHHUTH KAHIEPOTEHHY Zif0. Jumi mokiiHiYHI maHi He HarTh KOIHHUX

JIONATKOBHUX YSIBIIEHb, KPIM THX, IO MiCTATHCA B KJIHIYHUX pO3iiax.
6. ®APMAIEBTUYHI JAHI

6.1 TlepeJik JONOMIKHHUX PeYOBHH

Harpito xstopun
Bona mns 18 €Ki

6.2 HecymicHicThb

Jlikapchkmii 3aci6 He MOKHa 3MilLTyBaTH 3 {HITMMH JTiKapChKMMH 3ac00aMH, OKiM THX, fKi 3a3HayeHi B
po3mii 6.6.

6.3 TepmiH MpHUAATHOCTI

3 poxu

Ximivysa Ta ¢izuuHa cTabiTBHICT MiC/s NPUTOTYBAHHA Oyna MiATBEpIKEHA NMPOTAroM 6 ToluH 32
yMOBH 30cpirants Npy KiMHaTHiH temmeparypi (15 - 25 °C), poscisiHoMy OCBITJICHHI Ta IPH PO3BEICHHI

J10 KOHLEHTpaIil 0,5 MI/MJI PO3YHHOM HATPI0 XJIOPHILY 0,9% a0 pO3YMHOM LTIOKO3H 5%.

[Ticnst BigkpuTTs GrakoHa 3 MiKpoGionoriyHOi TOUKH 30py JaHHi TikapchKuii 3aci6 CITil 3aCTOCOBYBAaTH
HeraifHo. SIKIo #oro He BHKOPUCTAaTH HEraiHo, TO CIOXWBa4 Hece Bi/l[OBiNATBHICT

332 yMO ; x
TPHUBATICTh 30€piranHs npu 3acTOCYyBaHHi, 110 3a3BUYaii HE IOBUHHO CTAHOBHUTH OinpIue jﬁyﬁxﬁgpt ' a“ﬁ\ 0.C.
2-8 °C, AKIO TiJIbKH PO3BECHHs HE BUKOHYIOTh y KOHTPOIBOBAHMX i BaHiEOBaé&ﬁPd&ﬁiﬁthﬁﬂ yAATOPHO

yYMOBax. S!ﬂ@llﬂy

6.4 OcoGauBi 3acTepesKHi 3aX01H MO0 30epiraHHs

36epiraru B xonomuaeHuKY (2 - 8 °C). He 3aMopoxyBaTy.
36epiratu hIakoH y 30BHIlIHIH KApTOHHIA YNaKOBILi UIs 38XHUCTy HOro BMicTy Bia cBiTIIA.
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‘YMoBH 30epirans miciis po3BEICHHS JTiKapcbKoro 3aco0y, IuB. po3nin 6.3.
6.5 Bua Ta BMicT yNakoBKH

10 M1 po3unHy B Ge30apBHOMY CKIISTHOMY (hiiakoHi Tumy I 3 OpoMOYyTHIOBOI I'yMOBOK IpPOOKOIO,
ATIOMIHIEBOIO KPUILKOIO Ta O1TUM KOBIIAYKOM.

B k0xHi#t KapTOHHI YyIaKOBIIi MiCTUTHCS OJHH (IIaKOH.

6.6 Oco0.,uBi 3acTepeskHi 3aX01H 1040 YTHJII3aLil Ta iHIII BKa3iBKH 010 32CTOCYBaHHSA

3actocyBaHHS
BinGnactuny cynbdar ciif 3acTOCOBYBATH JIMIIE JiKapAMH 3 IOCTATHIM JOCBiZOM JIiKyBaHHSA ITyXJIUH

xiMmioTepariero abo mia IX HarIAIoM.

IIpurotyBanHs
[IpurotyBaHHs LUTOCTATHKIB [V 3aCTOCYBAHHsI TIOBHHHO 311 ICHIOBATHCS JIMIIIE CTIEIiaJTbHO HABYEHUM

MEePCOHAJIOM, SIKHM 00i3HAHHI y MTOBOIKEHHI 3 LIUTOCTATHKAMH.

[purotyBaHHst pO34YHHY [UIs iH’ €KLIi} Ta HAITOBHEHHS LIMTPHULIB CJTi [ 3/[iICHIOBATH JIMIIE B IPU3HAYEHI i
JUTSL LIbOTO 30Hi.

Iepconan, mo Oepe ydacTh y LX NpOLEAypaX, MOBHHEH OyTH 3aXWIIEHWH HAJISKHUM YUHOM 3a
IOIIOMOTOFO OZATY, PyKaBHUOK Ta 3aXHUCHHUX OKYJIAPIB.

BariTHi mpariBH#LIi HE MOBUHHI MPALOBATH 3 LIUTOCTATHKAMH.

Binbnactuny cynsdar Tesa 1 mr/mn moxkHa poszBomutu y 0,9% po3umui Harpiro xjopuny abdo
5% pO3uuHi TIIFOKO3U 10 KOHIeHTpalii 0,5 Mr/mi1, BiH MpU3HAYEeHHUil JTUIe A7l BHYTPilIHBOBEHHOIO
BBeIEHHs. Po34nH MOBUHEH OyTH MPUTOTOBJIECHIH 0€3M0CEPEIHBO TIEPE 3aCTOCYBAHHSIM.

Binb6nactuny cynsdar TeBa 1 MI/mi He MiCTUTD KOHCEPBAHTIB, i TOMY Jikapchbkuit 3acid mpu3HaueHUH
JUISL 3aCTOCYBAHHA JIMIIE B SIKOCTI Pa3oBoOi J03U.

3abpynHeHHs

SIKII0 pO3YMH MOTPANKB Ha MIKipy a0 B 04i, ypakeHy OiISHKY HEOOXiIHO HeraiHO IPOMUTH BEJTUKOIO
KiIbKicTIO BoAW a00 i30TOHIYHOIO CONBOBOTrO po34MHYy. KpeMm i3 3acmokiinmBor i€r0 MOXKHa
BUKOPHUCTOBYBATH [UIA JiKyBaHHS THMYacOBOTO MEYiHHA WIKipu. Y pasi MOTPAIrUISHHS B OYi CIIif
3BEPHYTHCS 32 MEAMYHOIO JOIOMOIOIO.

SK10 po3UMH pO3THBCA, HEOOXiTHO HAMITH PyKaBUYKU Ta BUTEPTH PO3JIUTHI PO3UNH I'yOKOF0, sIKa [UIs
nici Mern miarorosnena y OesmeuHiii 30Hi. [loBepxHI0 ABiui mpoTepTH BomOr0. Po3umHu Ta ryOKu

30UpAIOTH Y MOTICTUICHOBHUH NAKET, IKU FepMETHYHO 3aKPUBAIOTH.

ExckpemenTu Ta 67110BOTHI Macu ciii 00epexHO YTHITi3yBaTH.

Vrunizamis E‘{YXAPH){A 0. C
YNATOPHOT

IlInpuny, kKoHTelHEepU, a0COPOYIOYHI MaTepial, pO3UUHH Ta Oy Ib-SKUii 1HIIHH 3a6p¥z§4p:¥igﬂ praTeppagy

CJ'HI[ TTIOMICTUTH B MiLIHHM IJIACTUKOBUM KOHTeI/IHCp abo iHImi repmerymm KOHTCI/IHepI/I 1 CHaJ'II/ITI/Ig g il s ﬂy

Yci HEBUKOPHCTaHI JTiKapchKi 3ac00H, MoLIKokeHi $akonu abo 3a6pynHeHi Binxoay noBuHHI OyTH
noMillleHi B KOHTeHHep I BiAXOAIB, MPU3HAYCHMil CHIEUiATbHO IS i€l MeTH, Ta yTWIi30BaHi
BiTIOBiTHO 10 MiCIIEBUX BHMOT. SN
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7.

BJACHHUK J10O3BOJY

TEBA I'm6X
Byn. I'patd-Apko 3
89079 Vnem

8.

PEECTPALIMHUMA HOMEP

71688.00.00

9.

[Hara nepmoi peectpauii: 14 munas 2009 poky
Jara ocTaHHBOTO TIOIOBXKEHHS CTPOKY Hil peectpaii: 2 BepecHs 2015 poky

10.

JIATA PEECTPAIIIL

AKTYAJBHICTh IH®OPMAIIIT

Ciuenb 2020 poky

11.

OBMEXXEHHS OO0 BIAITYCKY

BimmmyckaeTbes 3a peenToM

AYMAPCBHA 0.C,
KEPIBHHK PETYNATOPHOT
Blaniny
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FACHINFORMATION

1.  BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Vinblastinsulfat Teva® 1 mg/ml Injektionslosung

2. QUALITATIVE UND QUAN TITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede Durchstechflasche mit 10 ml enthalt 10 mg Vinblastinsulfat.
1 ml Injektionsldsung enthélt 1 mg Vinblastinsulfat.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Eine 10 ml Durchstechflasche enthilt 90 mg Natriumchlorid (entsprechend 35 mg Natrium).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionslosung

Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml ist eine klare, farblose bis leicht gelbe Losung.
Osmolaritit 286 mOsm/Liter; pH: 3,5-5,5

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Vinblastinsulfat wird manchmal in der Monotherapie, iiblicherweise jedoch in Kombination mit
anderen Zytostatika und/oder Strahlentherapie zur Behandlung der folgenden malignen Erkrankungen
angewendet:

maligne Non-Hodgkin-Lymphome

Morbus Hodgkin

fortgeschrittenes Hodenkarzinom

rezidivierendes oder metastasierendes Mammakarzinom (wenn eine Behandlung mit

Anthracyclinen nicht erfolgreich war)

Langerhans-Zell-Histiozystosis (Histiozystosis X).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dieses Arzneimittel darf nur intravenos angewendet werden. Die Anwendung sollte ausschliefSlich
durch Personen erfolgen, die iiber Erfahrung in der Anwendung von Vinblastinsulfat verfiigen.

TODLICH BEI ANDEREN VERABREICHUNGSARTEN.
NUR ZUR INTRAVENOSEN ANWENDUNG.

Im Fall einer filschlicherweise intrathekalen Anwendung siehe Abschnitt 4.4.
Hinweise zur Anwendung/Handhabung des Arzneimittels siehe Abschnitt 6.6.

Vor jeder Anwendung ist eine Bestimmung der Neutrophilenzahl erforderlich.



Dosierung

Anfangsdosis

Erwachsene:

Es ist sinnvoll, die Behandlung mit einer Einzeldosis von 0,1 mg/kg (3,7 mg/m?) i.v. einmal
wachentlich zu beginnen und anschlieBend die Leukozytenzahl zu bestimmen, um Aufschluss iiber die
Empfindlichkeit des Patienten gegeniiber dem Arzneimittel zu gewinnen.

Kinder und Jugendliche:

Es ist sinnvoll, die Behandlung mit einer Einzeldosis von 2,5 mg/m? i.v. zu beginnen und anschlieBend
die Leukozytenzahl zu bestimmen, um Aufschluss iiber die Empfindlichkeit des Patienten gegeniiber
dem Arzneimittel zu gewinnen.

Erhaltungsdosis

Vinblastinsulfat ruft eine Leukopenie unterschiedlichen Grades hervor. Deshalb wird empfohlen, das
Arzneimittel nicht hiufiger als einmal innerhalb von sieben Tagen anzuwenden. Die tagliche Gabe
niedriger Vinblastinsulfat-Dosen wird nicht empfohlen, auch wenn dabei insgesamt die empfohlene
Wochendosis verabreicht wird, da Haufigkeit und Schweregrad der toxischen Wirkungen zunehmen
konnen. Die Anfangsdosis kann bei Erwachsenen pro Woche um 0,05 mg/kg (oder 1,8 mg/m?) und bei
Kindern um 1,25 mg/m? gesteigert werden. Die iibliche Dosis betrégt 5,5-7,5 mg/m?, wobei sich die
durchschnittliche Dosis fiir Erwachsene auf 0,15-0,2 mg/kg oder 4-6 mg/m? belduft. Nach Erreichen
dieser Hochstdosis, unter der die Leukozytenzahl auf etwa 3.000/mm® abfillt, sollte keine weitere
Dosissteigerung erfolgen. Bei manchen Patienten fithren bereits 0,1 mg/kg (oder 3,7 mg/m?) zu
Leukopenie, andere bendtigen mehr als 0,3 mg/kg (oder 11,1 mg/m?) und in sehr seltenen Fillen

0,5 mg/kg (18,5 mg/m?). Bei den meisten Patienten liegt die wochentliche Dosis jedoch zwischen
0,15 und 0,2 mg/kg. Nach Bestimmung der Vinblastinsulfat-Dosis, die eine Leukopenie des oben
erwihnten Grads hervorruft, sollte die nichst niedrige Dosis in wochentlichem Abstand als
Erhaltungsdosis verabreicht werden. Somit erhilt der Patient die hochste Dosis, die noch keine
Leukopenie verursacht. Die Hochstdosis fiir Erwachsene betrégt 0,5 mg/kg (oder 18,5 mg/m?). Die
iibliche Dosis fiir Kinder betréigt 7,5 mg/m?; bei Anwendung als Monotherapie sind 12,5 mg/m’
angewendet worden.

Die niichste Dosis von Vinblastinsulfat darf erst nach einem Anstieg der Leukozytenzahl auf
mindestens 4.000/mm? angewendet werden, auch wenn das Dosierungsintervall von sieben Tagen
bereits verstrichen ist. In manchen Fillen ist bereits vor Eintreten der leukopenischen Wirkung eine
onkolytische Aktivitit zu beobachten; eine weitere Dosissteigerung ist dann nicht mehr erforderlich.
Fiir eine Erhaltungstherapie von unbestimmter Dauer sollte die hochste Dosis gewihlt werden, die im

Abstand von sieben bis vierzehn Tagen ambulant verabreicht werden kann, ohne dass die
Leukozytenzahl gefahrlich absinkt.

Dosierung bei Patienten mit Leberfunktionsstorung

Wenn am ersten Behandlungstag eine eingeschrinkte Leberfunktion vorliegt, sind in Abhéngigkeit
von der Bilirubinkonzentration folgende Vinblastinsulfat-Dosen zu wihlen: 100 % bei <25 pmol/l
(oder < 1,5 mg/dl) und 50 % bei 25-50 umol/l (oder < 1,5-3,0 mg/dl). Bei einem Bilirubinwert

> 50 pmol/1 (oder > 3 mg/dl) sollte Vinblastinsulfat nicht angewendet werden.

Dosierung bei Patienten mit Nierenfunktionsstorung
Da die Metabolisierung und Ausscheidung vorwiegend auf hepatischem Weg erfolgen, ist fiir
Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion keine Dosisanpassung erforderlich.

Kombinationstherapie

Bei Anwendung in Kombinationsregimen konnen die Dosen und Dosierungsintervalle von den oben
aufgefiihrten Angaben zur wochentlichen Standarddosierung abweichen. Zur korrekten Dosierung in
Kombinationsregimen wird auf die einschlédgige medizinische Literatur verwiesen.

Art der Anwendung




Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml darf ausschlieBlich intravends und nicht intramuskulér, subkutan oder
intrathekal angewendet werden.

Die intrathekale Gabe hat todliche neurotoxische Wirkungen zur Folge und ist daher
kontraindiziert.

Die bendtigte Dosis von Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml kann entweder in den Schlauch einer
laufenden intravendsen Infusion oder direkt in die Vene injiziert werden. Die letztgenannte
Anwendungsmethode eignet sich besonders fiir die ambulante Behandlung der Patienten. Die Injektion
kann innerhalb von etwa 1 Minute durchgefithrt werden, sofern die Kaniile einwandfrei in der Vene
liegt und eine paravasale Injektion unterbleibt, die Zellulitis oder Phlebitis hervorrufen kann. Um einer
Paravasation von Vinblastinsulfat vorzubeugen, empfiehlt es sich, vendses Blut in Kaniile und Spritze
vor dem Zuriickziehen der Kaniile zu aspirieren. Bei Auftreten eines Paravasats ist die Injektion
unverziiglich abzubrechen und die restliche Dosis gegebenenfalls in eine andere Vene zu

verabreichen. Wegen eines erhshten Risikos von Reizerscheinungen sollte Vinblastinsulfat nicht in
grofien Losungsmittelmengen (z. B. 100-250 ml) verdiinnt und nicht als langsame Infusion (iiber 30-
60 Minuten oder l4nger) gegeben werden. In Zusammenhang mit dem erhohten Thromboserisiko wird
davon abgeraten, Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml in eine Extremitét zu verabreichen, in der die
Durchblutung gestort ist oder eine Neigung zu Durchblutungsstorungen, z. B. durch Kompression oder
Invasion durch den Tumor, Phlebitis oder Varizen, besteht.

Wenn die rekonstituierte Vinblastinsulfat-Injektionsldsung in einem anderen Behiltnis als der
Original-Durchstechflasche aus Glas bereitgestellt wird, z. B. in einer Spritze, so muss dieses
Behiltnis in einer Umverpackung mit der Aufschrift ,,Nur zur intravendsen Anwendung™ zur
Verfiigung gestellt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, ein anderes Vinca-Alkaloid oder einen der in Abschnitt
6.1 genannten sonstigen Bestandteile
Leukopenie, die nicht in Zusammenhang mit dem Tumor steht
schwere unkontrollierte Infektion. Derartige Infektionen miissen vor der Anwendung von
Vinblastinsulfat durch antiseptische oder antibiotische Behandlung unter Kontrolle gebracht
werden.

. intrathekale Anwendung von Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml
Stillzeit (siehe Abschnitt 4.6)

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Dieses Arzneimittel darf nur unter strenger Aufsicht eines Facharztes fiir Onkologie angewendet
werden, vorzugsweise in Krankenhausern, die iiber Erfahrung mit onkologischen Therapien verfligen.

Spritzen, die dieses Arzneimittel enthalten, sind mit der Aufschrift ,, TODLICH BEI ANDEREN
ARTEN DER ANWENDUNG. NUR ZUR INT RAVENOSEN ANWENDUNG* zu versehen.

Auf Rezeptur bereitgestellte Spritzen, die dieses Arzneimittel enthalten, miissen mit einer
Umverpackung mit der Aufschrift ,UMHULLUNG NICHT VOR DEM ZEITPUNKT DER
INJEKTION ENTFERNEN. TODLICH BEI ANDEREN ARTEN DER ANWENDUNG. NUR
ZUR INTRAVENOSEN ANWENDUNG* bereitgestellt werden.

Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml darf nur intravends verabreicht werden. Eine intrathekale Gabe hat
todliche neurotoxische Wirkungen zur Folge.

Falls nach einer Verabreichung von Vinblastinsulfat Leukopenie mit einer Leukozytenzahl von
weniger als 2.000/mm?’ auftritt, ist der Patient auf Anzeichen einer Infektion engmaschig zu
{iberwachen, bis die Leukozytenzahl wieder auf normale Werte angestiegen ist. In der Folge einer



Therapie mit Vinblastinsulfat ist funf bis zehn Tage nach der letzten Anwendung mit dem Nadir der
Granulozytenzahl zu rechnen. Die Wiederherstellung der Zahl der Granulozyten erfolgt anschlieend
recht schnell und ist gewdhnlich innerhalb von weiteren 7-14 Tagen abgeschlossen. Patienten mit
Hautgeschwiiren sowie kachektische und geriatrische Patienten zeigen erhohte Anfilligkeit fiir die
Auswirkungen einer Leukopenie, die durch Vinblastinsulfat ausgeldst wird. Deshalb wird von der
Anwendung von Vinblastinsulfat bei diesen Patientengruppen nachdriicklich abgeraten. Bei Patienten
mit einer Knochenmarkinfiltration durch Tumorzellen kann nach der Anwendung von Vinblastinsulfat

eine verstirkte Knochenmarksuppression aufireten.

Obwohl die Thrombozytenzahl unter Behandlung mit Vinblastinsulfat normalerweise nicht signifikant
absinkt, kann bei Patienten, deren Knochenmark vor kurzem durch Strahlentherapie oder andere
Onkolytika geschidigt wurde, eine Thrombozytopenie (weniger als 150.000 Thrombozyten/mm?)
auftreten. Sofern zuvor keine andere Chemotherapie oder Bestrahlung verabreicht wurde, kommt es
nur selten zu einem Riickgang der Thrombozytenzahl auf Werte unterhalb 150.000/mm?, auch wenn
Vinblastinsulfat eine signifikante Granulozytopenie verursachen kann. Eine schnelle Erholung von der
Thrombozytopenie innerhalb weniger Tage ist die Regel.

Die Wirkung von Vinblastinsulfat auf die Erythrozytenzahl und den Hamoglobinspiegel ist
normalerweise unbedeutend, sofern keine anderen Behandlungen komplizierend hinzukommen.

Stomatitis und neurologische Toxizit4t sind zwar nicht héufig oder von Dauer, kénnen den Patienten
aber erheblich beeintrachtigen.

Die langfristige tigliche Gabe niedriger Dosen von Vinblastinsulfat wird nicht empfohlen, auch wenn
die wochentliche Gesamtmenge der empfohlenen Dosierung entspricht. Es ist sehr wichtig, das
vorgeschriebene Dosierungsschema genau einzuhalten. Die auf sieben Tagesdosen verteilte
Verabreichung eines Mehrfachen der empfohlenen Wochendosis iiber lingere Zeit hat zu Krampfen,
schweren Dauerschiden am Zentralnervensystem und sogar zu Todesfillen gefiihrt.

Minner und Frauen sollten wihrend und bis zu 6 Monate nach der Behandlung empfangnisverhiitende
MaBnahmen ergreifen (siehe Abschnitt 4.6).

Zurzeit liegt keine Evidenz dafiir vor, dass Vinblastinsulfat beim Menschen karzinogene Wirkungen
hat, obwohl einige Patienten nach Bestrahlung und Anwendung von Vinblastinsulfat in Kombination
mit alkylierenden Wirkstoffen an Leukémie erkrankt sind. Obwohl es bis heute kein Indiz fiir eine
mutagene Potenz von Vinblastinsulfat gibt, ist bei der Anwendung von Vinblastinsulfat wie bei allen
Zytostatika Vorsicht geboten.

Nach der Anwendung von Vinca-Alkaloiden sind akute Dyspnoe und schwere Bronchospasmen
aufgetreten. Solche Reaktionen wurden haufiger berichtet, wenn Vinblastinsulfat in Kombination mit
Mitomycin C angewendet wurde. Insbesondere bei Patienten mit anamnestisch bekannter pulmonaler
Dysfunktion kann eine aggressive Therapie erforderlich sein. Derartige Reaktionen konnen binnen
weniger Minuten oder bis zu mehrere Stunden nach der Injektion von Vinblastinsulfat
beziehungsweise bis zu 2 Wochen nach der Verabreichung von Mitomycin auftreten. Die meisten
Patienten erholen sich nach Behandlung mit Bronchospasmolytika, Kortikosteroiden und Sauerstoff
vollstandig. Dennoch ist es bei einigen Patienten zur Entwicklung einer fortschreitenden Dyspnoe
gekommen, die eine dauerhafte Anwendung von Kortikosteroiden notwendig machte. Vinblastinsulfat
darf in diesem Fall nicht mehr angewendet werden (siche auch Abschnitt 4.5).

Bei Patienten mit Leberinsuffizienz ist Vorsicht geboten, da mit einer verzogerten Ausscheidung und
der Notwendigkeit einer Dosisanpassung zu rechnen ist (siehe Abschnitt 4.2).

Bei Patienten mit ischiamischer Herzerkrankung ist Vorsicht geboten.




Die gleichzeitige Anwendung dieses Arzneimittels mit attenuierten Lebendimpfstoffen, Phenytoin und
Itraconazol wird generell nicht empfohlen (siehe Abschnitt 4.5).

Es wird eine engmaschige Uberwachung des peripheren Nervensystems empfohlen, um eine
Dosisanpassung zu ermoglichen.

Wiihrend der Remissionseinleitung bei Lymphomen kann es zu einer Erhdhung der Harns#urespiegel
im Serum kommen; daher sollte die Serumharnsiure iiberwacht oder es sollten geeignete MaBBnahmen
getroffen werden.

Wihrend der Behandlung mit Vinblastinsulfat ist eine intensive Sonnenlichtexposition zu vermeiden.
Es muss darauf geachtet werden, dass Vinblastinsulfat nicht mit den Augen in Kontakt gerét.
Bei ilteren Patienten kann eine bestehende orthostatische Hypotonie verstarkt werden.

Bei Verdacht auf inaddquate ADH-Sekretion sollten die Elektrolytspiegel im Serum und die
Fliissigkeitsbilanz iiberwacht werden.

Es ist moglich, dass wihrend einer Behandlung mit Vinblastinsulfat eine Obstipation als
Nebenwirkung auftritt, die gut auf die iiblichen Mafinahmen, wie Anwendung von Einldufen oder
Laxantien, anspricht. Die Obstipation kann im oberen Kolon lokalisiert sein, so dass das Rektum bei
physischer Untersuchung leer vorgefunden wird. Eine Aufnahme des Abdomens hilft diese Situation
darzustellen. Fiir Patienten, die hohe Dosen von Vinblastinsulfat erhalten, wird eine routineméBige
Prophylaxe der Obstipation empfohlen.

VorsichtsmaBnahmen bei Verabreichung und Rekonstitution

Wird bei der Auflosung und/oder Verabreichung Losung verschittet, so besteht das Risiko einer
Schidigung der Haut oder der Kornea. In solchen Fillen muss sofort mit reichlich Wasser gespiilt
werden. Bei der Zubereitung und Anwendung sind geeignete VorsichtsmaBnahmen fiir den Umgang
mit zytostatischen Wirkstoffen zu treffen, wie das Tragen von Schutzhandschuhen, Gesichtsmaske
und Schutzbrille.

Eine Paravasation muss vermieden werden. Ein Ubertritt des Arzneimittels wéhrend der intravendsen
Verabreichung in das umliegende Gewebe kann starke Reizerscheinungen hervorrufen. Die Injektion
ist unverziiglich abzubrechen und die restliche Dosis gegebenenfalls in eine andere Vene zu
verabreichen.

Nach Auftreten einer Paravasation wurde durch lokale Injektion von Hyaluronidase und Applikation
moderater Warme im Paravasatbereich versucht, das Arzneimittel zu verteilen und die Beschwerden
sowie die Entwicklung von Zellulitis und Phlebitis so weit wie moglich zu begrenzen.

Intrathekale Verabreichung von Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml hat todliche neurotoxische

Wirkungen zur Folge.

Nach einer versehentlichen intrathekalen Verabreichung von Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml wird die

im Folgenden beschriebene Behandlung empfohlen. Bei einem Erwachsenen konnte die progressive

Paralyse nach intrathekaler Verabreichung des verwandten Vinca-Alkaloids Vincristinsulfat mit Hilfe

der folgenden Behandlung aufgehalten werden. Die Behandlung muss unverziiglich begonnen werden.

1. Lumbal wurde so viel Spinalfliissigkeit entfernt wie es unter Wahrung der Sicherheit moglich war.

2. Der Subarachnoidalraum wurde durch kontinuierliche Infusion iiber einen in einem lateralen
Hirnventrikel liegenden Katheter mit 150 ml Ringer-Laktat-Losung pro Stunde gespiilt. Die
Fliissigkeit wurde iiber einen lumbalen Zugang entfernt.

3. Sobald frisch gefrorenes Plasma zur Verfligung stand, wurden 25 ml Plasma mit 1 Liter Ringer-
Laktat-Lsung verdiinnt und durch den zerebralen Ventrikelkatheter mit einer Geschwindigkeit von
75 ml pro Stunde infundiert. Die Fliissigkeit wurde wiederum durch den lumbalen Zugang entfernt.



Die Infusionsgeschwindigkeit wurde so angepasst, dass in der Spinalfliissigkeit ein Proteinspiegel
von 150 mg/ml aufrechterhalten blieb. Nun wurde die Behandlung ab Schritt 3 mit nochmaliger
Gabe von einem Liter verdiinnten frisch gefrorenen Plasmas wiederholt.

4. 10 g Glutaminssure wurden iiber einen Zeitraum von 24 Stunden intravends verabreicht, gefolgt
von 500 mg oral dreimal tiglich iiber 1 Monat oder bis zur Stabilisierung der neurologischen
Funktion. Welche Rolle die Glutaminsiure in dieser Behandlung spielt, ist unklar; ihre Anwendung
ist moglicherweise nicht essentiell.

5. Folinsiure wurde intravends als Bolusinjektion von 100 mg angewendet und anschlieBend tiber 24
Stunden mit einer Geschwindigkeit von 25 mg/h infundiert; daraufhin wurden 1 Woche lang alle 6
Stunden Bolusinjektionen zu jeweils 25 mg gegeben. Pyridoxin wurde alle 8 Stunden in einer
Dosis von 50 mg mittels 30-miniitiger intravendser Infusion verabreicht. Die Bedeutung dieser
Substanzen fiir die Verminderung der neurotoxischen Erscheinungen ist unklar.

Sonstige Bestandteile

Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 35 mg Natrium pro Durchstechflasche entsprechend 1,8 % der von der
WHO fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung
von2g.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Wegen des bei Tumorerkrankungen erhéhten Thromboserisikos wird héufig eine
gerinnungshemmende Behandlung verabreicht. Auf Grund der hohen intraindividuellen Variabilitét
der Gerinnungsneigung wihrend Erkrankungen sowie der Moglichkeit von Wechselwirkungen
zwischen oralen Antikoagulanzien und antineoplastischer Chemotherapie ist bei einer gleichzeitigen
Behandlung eine hiufigere Bestimmung der INR (International Normalised Ratio) erforderlich.

Die Kombination von Vinblastinsulfat mit anderen myelotoxischen oder neurotoxischen Wirkstoffen
oder mit Bestrahlung groBerer Bereiche erhoht das Toxizitétsrisiko. Wenn eine Chemotherapie in
Verbindung mit einer Bestrahlung angewendet werden soll, deren Felder die Leber einschliefen, ist
die Anwendung von Vinblastinsulfat bis zum Abschluss der Strahlentherapie aufzuschieben.

Die Anwendung von Vinblastinsulfat muss bei Patienten, die gleichzeitig Arzneimittel mit bekannter
Hemmwirkung auf die Metabolisierung von Arzneistoffen iiber Isoenzyme des hepatischen
Cytochroms CYP3A erhalten, sowie bei Patienten mit Leberfunktionsstsrungen vorsichtig erfolgen.
Die gleichzeitige Anwendung von Vinblastinsulfat und einem Inhibitor dieses Stoffwechselwegs kann
zu fritherem Auftreten und/oder erhohtem Schweregrad von Nebenwirkungen fithren.

Bei gleichzeitiger oraler oder intravendser Anwendung von Digitoxin und Kombinationen
chemotherapeutischer Wirkstoffe einschlieflich Vinblastinsulfat kann es zu verminderten
Digitoxinspiegeln im Blut kommen, so dass die Wirksamkeit von Digitoxin eingeschrénkt wird.

Die gleichzeitige orale oder intravendse Anwendung von Phenytoin und Kombinationen
chemotherapeutischer Wirkstoffe einschlieBlich Vinblastinsulfat kann zu verminderten
Phenytoinspiegeln im Blut und zu vermehrten Anfillen fithren. Die Phenytoin-Dosis sollte auf
Grundlage der Blutkonzentrationen angepasst werden. Der Beitrag von Vinblastinsulfat zu dieser
Wechselwirkung ist unklar. Moglicherweise entsteht diese auf Grund einer verminderten Resorption
von Phenytoin und einer gesteigerten Metabolisierungs- und Eliminationsgeschwindigkeit.

In Zusammenhang mit der Kombination von Vinblastinsulfat und Mitomycin C wird {iber schwere, in
manchen Fillen irreversible pulmonale Toxizitét berichtet, insbesondere bei vorgeschidigtem Gewebe
(siche Abschnitt 4.4). Vinblastinsulfat kann bei Anwendung in einem Kombinationsregime mit
Mitomycin zu akuter Atemnot und Lungeninfiltration fiihren. Fille von Atemnot mit interstitiellen
Lungeninfiltraten wurden bei Patienten berichtet, die ein Kombinationsregime aus Vinblastinsulfat,
Mitomycin und Progesteron (MVP) erhalten hatten.



Berichten zufolge verursacht die gleichzeitige Anwendung von Cisplatin eine Erhdhung der
Plasmakonzentration von Vinblastinsulfat.

Es liegen Berichte iiber das Auftreten von Raynaud-Phénomen und Gangran nach gleichzeitiger
Anwendung von Vinblastinsulfat und Bleomycin sowie iiber andere vaskuldre Ereignisse (wie
Myokardinfarkt und Schlaganfall) nach kombinierter Behandlung mit Vinblastinsulfat, Bleomycin und
Cisplatin vor.

Die Neurotoxizitit von Cisplatin oder Interferon sowie die Kardiotoxizitit von Interferon konnen
durch Vinblastinsulfat verstirkt werden.

Es kénnen pharmakodynamische und pharmakokinetische Wechselwirkungen zwischen
Vinblastinsulfat und anderen Zytostatika oder Immunsuppressiva auftreten, die mit einer Verstirkung
der therapeutischen und toxischen Wirkungen einhergehen.

Wechselwirkungen mit Bestrahlung wihrend und nach einer Strahlentherapie sind ebenfalls méglich.
Erythromycin kann die Toxizitat von Vinblastinsulfat erhohen.

Die gleichzeitige Anwendung von Vinblastinsulfat und Itraconazol kann das Risiko von
Neurotoxizitit oder paralytischem Ileus erhdhen.

Die Serumspiegel von Antikonvulsiva kdnnen durch zytotoxische Wirkstoffe wie Vinblastinsulfat
vermindert werden.

Vinblastinsulfat kann die Aufnahme von Methotrexat in die Zellen fordern. Wechselwirkungen
zwischen Vinblastinsulfat, alkylierenden Wirkstoffen und Methotrexat wihrend des Zellzyklus konnen
zu einer Verstirkung des zytotoxischen Gesamteffekts fiihren.

Patienten, die eine immunsuppressive Chemotherapie erhalten, sollten nicht mit Lebendimpfstoffen
geimpft werden, da das Risiko einer systemischen Erkrankung besteht, die todlich verlaufen kann.
Dieses Risiko ist bei Patienten, die infolge ihrer Grunderkrankung bereits immunsupprimiert sind,
erhoht. Soweit verfiigbar, sollte ein inaktivierter Impfstoff verwendet werden.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Anwendung von Vinblastinsulfat bei Schwangeren vor.
Die pharmakologische Wirkungsweise ldsst mogliche schidliche Wirkungen wihrend der
Schwangerschaft vermuten. Praklinische Studien haben Genotoxizitit, Teratogenitit und anderweitige
Reproduktionstoxizitit gezeigt (siche Abschnitt 5.3). Vinblastinsulfat darf nicht wihrend der
Schwangerschaft verwendet werden, es sei denn, dies ist eindeutig erforderlich.

Falls eine Behandlung mit Vinblastinsulfat wihrend der Schwangerschaft zwingend notwendig
erscheint oder wahrend der Behandlung eine Schwangerschaft eintritt, sollte die Patientin iiber die
Risiken fiir das Ungeborene aufgeklart und engmaschig iiberwacht werden. Die Moglichkeit einer
genetischen Beratung sollte in Betracht gezogen werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Vinblastinsulfat in die Muttermilch tibergeht. Vinblastinsulfat ist wihrend der
Stillzeit kontraindiziert. Das Stillen muss fiir die Dauer der Behandlung mit Vinblastinsulfat
unterbrochen werden.

Kontrazeptiva



Minner und Frauen im gebirfihigen Alter sollten wihrend und bis zu mindestens 3 Monate, besser
aber bis zu 6 Monate nach der Behandlung mit Vinblastinsulfat zuverldssige Verhiitungsmethoden
anwenden.

Fertilitdt

Vinblastinsulfat kann die mannliche und weibliche Fertilitéit beeintrichtigen. Wie bei vielen
Arzneimitteln liegen iiber die Wirkungen von Vinblastinsulfat auf die Spermatogenese keine
Erkenntnisse vor. Eine Aspermie beim Menschen ist beschrieben. Tierstudien deuten auf einen
Abbruch der Teilung in der Metaphase und degenerative Veranderungen der Keimzellen hin (siehe
Abschnitt 5.3). Nach Behandlung mit Vinblastinsulfat kann es sowohl bei Mannern als auch bei
Frauen zu einer reversiblen oder irreversiblen Infertilitit kommen. Bei einigen mit Vinblastinsulfat in
Kombination mit anderen Arzneimitteln behandelten Patientinnen ist Amenorrhoe aufgetreten, die
hiufig reversibel war.

Minner sollten vor der Behandlung mit Vinblastinsulfat eine Beratung tiber die Konservierung von
Spermien einholen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Daten iiber die Auswirkungen dieses Arzneimittels auf die Verkehrstiichtigkeit vor. In
Anbetracht der Nebenwirkungen ist die Moglichkeit einer Beeintrichtigung der Verkehrstiichtigkeit
nicht auszuschlieBen.

4.8 Nebenwirkungen

Die Hiufigkeit von Nebenwirkungen bei Anwendung von Vinblastinsulfat scheint im Allgemeinen
mit der angewendeten Dosis in Zusammenhang zu stehen. Die meisten Nebenwirkungen dauern
normalerweise nicht ldnger als 24 Stunden an.

Die unten stehenden Nebenwirkungen sind nach folgenden Haufigkeitsangaben aufgefiihrt:
Sehr haufig (> 1/10)

Héaufig (> 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (> 1/1.000 bis < 1/100)

Selten (> 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr hdufig: Leukopenie stellt die hdufigste Nebenwirkung und in der Regel den dosislimitierenden
Faktor dar.

Hdiufig: Andmie, Thrombozytopenie und Myelosuppression

Nicht bekannt: Hamolytische Andmie

Endokrine Erkrankungen

Selten: Sowohl unter der empfohlenen Dosis als auch nach Anwendung hoherer Dosen wurde tiber das
Auftreten von STADH (Syndrom der inaddquaten ADH-Sekretion) berichtet (siche auch Abschnitt
4.9).

Psychiatrische Erkrankungen
Gelegentlich: Depression
Nicht bekannt: Psychose

Erkrankungen des Nervensystems
Hdiufig: Pardsthesien, Verlust der tiefen Sehnenreflexe



Selten: Taubheitsgefiihl, periphere Neuritis, Kopfschmerzen, Krampfe, Schwindel. Falle von
Apoplexie (CVA = cerebrovascular accident) wurden bei Patienten berichtet, die eine kombinierte
Chemotherapie mit Bleomycin, Cisplatin und Vinblastinsulfat erhielten.

Nicht bekannt: Neurogene Schmerzen (in Gesicht und Kiefer), periphere Neuropathie,
Stimmbandparese

Augenerkrankungen
Nicht bekannt: Schwere epitheliale Erosionen mit Blepharospasmus, Schwellung des Lids und der
praaurikuldren Lymphknoten nach Kontakt mit der Hornhaut.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Selten: Ototoxizitit, vestibulire und auditorische Schidigung des achten Himnerven. Die
Manifestationen umfassen partielle oder vollstandige Taubheit, die voriibergehend oder dauerhaft sein
kann, und Gleichgewichtsstorungen einschlieBlich Benommenheit, Nystagmus und Drehschwindel.
Nicht bekannt: Tinnitus

Herzerkrankungen

Selten: Sinustachykardie, Angina pectoris, AV-Block, Arrhythmie

Nicht bekannt: Fille von Myokardinfarkt wurden bei Patienten berichtet, die eine kombinierte
Chemotherapie mit Bleomycin, Cisplatin und Vinblastinsulfat erhielten.

Gefiifierkrankungen

Nicht bekannt: Es wurden anfallsweise auftretende Hypertonie und schwere Hypotonie beobachtet.
Fille von Raynaud-Phénomen wurden bei Patienten berichtet, die eine kombinierte Chemotherapie mit
Bleomyecin, Cisplatin und Vinblastinsulfat zur Behandlung von Hodentumoren erhielten.
Orthostatische Hypotonie.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Gelegentlich: Pharyngitis

Nach der Anwendung von Vinca-Alkaloiden wurde akute Atemnot (Bronchospasmen) berichtet. Bei
Patienten, die gleichzeitig oder zuvor Mitomycin C erhalten haben, kann es binnen weniger Minuten
oder bis zu mehreren Stunden nach Anwendung von Vinblastinsulfat beziehungsweise bis zu 2
Wochen nach der Verabreichung von Mitomycin C infolge der pulmonalen Toxizitdt dieser
Kombination zu Dyspnoe, Rasselgerduschen, infiltrativen Verédnderungen und
Lungenfunktionsstrungen kommen. Beide Arzneimittel sind unverziiglich abzusetzen (siehe
Abschnitte 4.4 und 4.5).

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Sehr hcufig: Ubelkeit, Erbrechen

Heiufig: Verstopfung (siehe Abschnitt 4.4), Ileus, Blutung aus einem #lteren peptischen Ulkus,
hamorrhagische Enterokolitis, rektale Blutungen, Anorexie und Diarrhoe

Nicht bekannt: Stomatitis, Magenschmerzen, Bauchschmerzen, Empfindlichkeit der
Ohrspeicheldriisen

Leber- und Gallenerkrankungen
Nicht bekannt: Leberfibrose

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Sehr haufig: Haarausfall, der in der Regel nicht vollstandig ist; in einigen Fillen setzt das
Haarwachstum bereits unter der Erhaltungstherapie wieder ein.

Blaschenbildung im Mund und auf der Haut wurde berichtet.

Nicht bekannt: Dermatitis, Phototoxizitét



Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Nicht bekannt: Muskelatrophie

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Nicht bekannt: Hamretention, thrombotische Mikroangiopathie mit Niereninsuffizienz

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Nicht bekannt: Verminderte Fruchtbarkeit, Aspermie

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Anwendungsort

Gelegentlich: Schmerzen am Ort des Tumors, allgemeines Krankheitsgefiihl

Nicht bekannt: Schwiche, Fieber, Paravasation ins Subkutangewebe wiahrend der intravendsen
Injektion der Vinblastinsulfat-Losung kann zu Zellulitis, Nekrose und Thrombophlebitis fithren,
Schmerzen an der Injektionsstelle insbesondere nach Injektion in kleine Gefile.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie
erméglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome

Eine Uberdosierung von Vinblastinsulfat fiihrt zu einer Verstirkung der unerwiinschten
Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 4.8). Knochenmarksuppression, insbesondere Leukopenie konnen
stirker in Erscheinung treten. AuBerdem konnen neurotoxische Wirkungen (Parésthesien, periphere
Neuropathie) auftreten, die denen nach Gabe von Vincristinsulfat beobachteten dhneln.

Behandlung

Es gibt kein Antidot fiir Vinblastinsulfat. Die Behandlung erfolgt symptomatisch und unterstiitzend.
Es ist ratsam, die Anwendung von Vinblastinsulfat zu beenden. Falls notig sollten allgemeine
unterstiitzende MaBnahmen ergriffen werden und Bluttransfusionen erfolgen. Im Fall einer
Uberdosierung wird folgende Behandlung empfohlen:

1. Verhiitung der Auswirkungen des ,,Syndroms der inaddquaten ADH-Sekretion* durch
Einschriankung der Fliissigkeitszufuhr und Anwendung eines Diuretikums, das auf die Funktion der
Henleschen Schleife und des distalen Tubulus wirkt.

Anwendung eines Antikonvulsivums.

Fliissignahrung, um einem moglichen Ileus vorzubeugen.

Herz-Kreislauf-Uberwachung

Tégliche Beurteilung des Blutbilds.

Tierstudien deuten darauf hin, dass Folsdure eine protektive Wirkung haben konnte. Die
Anwendung von Folsdure kann entsprechend dem folgenden Schema vorgenommen werden:
100 mg i.v. alle 3 Stunden iiber einen Zeitraum von 48 Stunden und alle 6 Stunden wihrend der
néchsten 48 Stunden.

O th 0 kD

Das Arzneimittel scheint durch Hdmodialyse nicht wirksam entfernt zu werden.

Auf Grundlage des pharmakokinetischen Profils ist damit zu rechnen, dass erhohte Spiegel iiber einen
Zeitraum von mindestens 72 Stunden bestehen bleiben.




Wenn Vinblastinsulfat oral eingenommen wurde, kann Aktivkohle in wéssriger Suspension per 0s
zusammen mit einem Abfithrmittel gegeben werden. Die Anwendung von Colestyramin in dieser
Situation ist nicht dokumentiert.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antineoplastische Mittel, Vinca-Alkaloide und Analoga
ATC-Code: LO1CAO1

Vinblastin gehort zu den Vinca-Alkaloiden. Es bindet an Tubulin und unterbricht die mikrotubulare
Funktion sowoh! durch Unterbindung der Polymerisation als auch durch Induktion einer
Depolymerisation gebildeter Mikrobutuli. Dadurch wird die normale Reorganisation des
mikrotubuliiren Netzwerks gestort, das fiir die Interphase und Mitose bendtigt wird. Neben der
Unterbrechung der Mitose scheinen Vinca-Alkaloide auch zytotoxische Wirkungen auf nicht
proliferierende Zellen in der G1- und S-Phase hervorzurufen.

Hématologische Wirkungen: Wahrend der Behandlung mit Vinblastinsulfat muss mit Leukopenie
gerechnet werden; die Leukozytenzahl ist ein wichtiger Anhaltspunkt, an dem sich die Durchfiihrung
der Behandlung orientiert. Im Allgemeinen nehmen Grad und Dauer der Leukopenie mit steigender
Dosis zu.

Nach Einleiten der Therapie mit Vinblastinsulfat ist die niedrigste Leukozytenzahl 5-10 Tage nach der
letzten Anwendung zu erwarten. AnschlieBend erholt sich die Leukozytenzahl relativ schnell
(innerhalb von 7-14 Tagen). Unter der niedriger dosierten Erhaltungstherapie stellt Leukopenie in der
Regel kein Problem dar. Obwohl die Thrombozytenzahl normalerweise infolge der Behandlung mit
Vinblastinsulfat nicht signifikant abnimmt, kann es sporadisch zu schwerer Thrombozytopenie
kommen; dies ist jedoch seltener der Fall als bei anderen Zytostatika.

Bei Patienten mit einer Knochenmarkdepression infolge vorangegangener Strahlentherapie oder
Behandlung mit anderen Onkolytika kann Thrombozytopenie (weniger als 200.000 Thrombozyten pro
mm?®) auftreten. Wurde zuvor keine Strahlen- oder andere Chemotherapie angewendet, sinkt die
Thrombozytenzahl nur selten auf Werte unter 200.000/mm?, auch wenn Vinblastin eine deutliche
Leukopenie hervorruft. In der Regel klingt die Thrombozytopenie innerhalb weniger Tage ab. Die
Wirkung von Vinblastin auf die Erythrozytenzahl und den Hb-Spiegel ist normalerweise unbedeutend,
sofern keine anderen Behandlungen komplizierend hinzukommen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Vinblastin verteilt sich iiber ein groBes Volumen von bis zu 27,3 Liter/kg. In Studien an Ratten waren
2 Stunden nach Injektion von radiomarkiertem Vinblastin die hochsten Konzentrationen an
Radioaktivitit in Lunge, Leber, Milz und Nieren zu verzeichnen. Vinblastin wird zum groBten Teil (>
99 %) an Serumproteine gebunden. Vinblastin wird zu dem aktiven Metaboliten Deacetylvinblastin
verstoffwechselt.

Nach schneller intravenéser Injektion weist der Riickgang der Serumkonzentration von Vinblastin drei
Phasen auf (bei grofer inter- und intraindividueller Variabilitét):
steiler Konzentrationsabfall (Alpha-Phase, Halbwertszeit 4 Minuten)
relativ kurze intermedisre Phase (Beta-Phase, Halbwertszeit 1,6 Stunden)
wesentlich lingere Endphase (Gamma-Phase, Halbwertszeit 25 Stunden mit einer Spanne von 17-
31 Stunden)




Da der wichtigste Ausscheidungsweg iiber die Galle fithren konnte, kann die Toxizitét dieses
Arzneimittels bei gestorter Ausscheidung tiber die Galle verstirkt sein. Nach Injektion von
radiomarkiertem Vinblastin bei Patienten wurden 10 % der Radioaktivitét in den Faeces und 14 % im
Urin wieder gefunden, wihrend der Verbleib der restlichen Radioaktivitit ungeklirt blieb. Die
systemische Clearance betrigt 0,74 Vkg/h.

Vinblastin passiert die Blut-Hirn-Schranke nur in begrenztem MaB, sodass nach intravendser Gabe
keine therapeutischen Konzentrationen im Liquor auftreten.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Reproduktionsstudien an Tieren haben schédliche Wirkungen auf die Fertilitdt sowie embryotoxische
Wirkungen gezeigt. In Studien zur Toxizitit bei wiederholter Gabe wurden eine Hemmung der
Spermatogenese und gastrointestinale Toxizitét festgestellt. Verschiedene Genotoxizitétstests haben
ergeben, dass Vinblastin chromosomale Anomalien, Mikronuklei und Polyploidie hervorrufen kann.
Vinblastin ist moglicherweise karzinogen. Weitere praklinische Informationen liefern keine tiber die
Angaben in den klinischen Abschnitten hinausgehenden Erkenntnisse.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid
Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilititen

Das Arzneimittel darf, aufer mit den unter Abschnitt 6.6 aufgefiihrten, nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Die chemische und physikalische Stabilitdt nach Zubereitung wurde bei Lagerung bei
Raumtemperatur (15 - 25 °C) und Raumbeleuchtung fiir 6 Stunden nachgewiesen, bei einer
Verdiinnung auf 0,5 mg/ml in 0,9%iger Kochsalzlosung oder 5%eiger Glukoselosung.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel unmittelbar nach dem Offnen verwendet werden.
Wird die Injektionslosung nicht sofort verwendet, ist der Anwender fiir die Dauer und die
Bedingungen fiir die Aufbewahrung verantwortlich. Die Injektionsldsung sollte normalerweise nicht
langer als 24 Stunden bei 2 - 8 °C gelagert werden, es sei denn die Rekonstitution hat unter
kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen stattgefunden.

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Im Kiihlschrank lagern (2 - 8 °C). Nicht einfrieren.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Aufbewahrungsbedingungen nach Verdiinnung des Arzneimittels, siche Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses




10 ml Losung in einer farblosen Typ I Durchstechflasche aus Glas mit einem Bromobutyl-
Gummistopfen mit einem weilen Aluminium-Schnapp-Deckel.

Jede Packung enthélt eine Durchstechflasche.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Handhabung )
Vinblastinsulfat soll nur von oder unter Kontrolle von Arzten mit ausreichender Erfahrung in der

chemotherapeutischen Tumorbehandlung angewendet werden.

Zubereitung
Zytostatika sollten nur von speziell geschultem Personal, das mit dem Umgang mit Zytostatika

vertraut ist, zur Anwendung vorbereitet werden.

Herstellung der Injektionslosung und Befiillen der Spritzen sollte nur in dem dafiir vorgesehenen
Bereich erfolgen.

Das Personal, das mit diesen Vorgédngen betraut ist, sollte entsprechend durch Kleidung, Handschuhe
und Schutzbrille geschiitzt sein.

Schwangere Mitarbeiterinnen diirfen nicht mit Zytostatika umgehen.

Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml kann mit 0,9%iger Kochsalzlgsung oder 5%iger Glukoseldsung bis zu
einer Konzentration von 0,5 mg/ml verdiinnt werden und wird nur intravends verabreicht. Die Losung
muss unmittelbar vor der Anwendung zubereitet werden.

Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml enthilt kein Konservierungsmittel und ist daher nur als Arzneimittel als
Einzeldosis geeignet.

Kontamination

Kommt die Lésung in Kontakt mit der Haut oder den Augen, ist die betroffene Fliche sofort mit sehr
viel Wasser oder isotonischer Kochsalzlgsung abzuspiilen. Eine beruhigende Creme kann zur
Behandlung der voriibergehend brennenden Haut verwendet werden. Bei Augenkontakt sollte
arztliche Hilfe aufgesucht werden.

Sollte die Losung verschiittet werden, sollte die ausfiihrende Person Handschuhe anziehen und die
verschiittete Lésung mit einem Schwamm aufnehmen, der fiir diesen Zweck im Sicherheitsbereich
bereitgestellt wird. Die Flache wird zweimal mit Wasser gereinigt. Losungen und Schwimme werden
in einem Plastikbeutel gesammelt und dieser wird verschlossen.

Exkremente und Erbrochenes miissen mit Vorsicht beseitigt werden.

Beseitigung
Spritzen, Behilter, aufsaugendes Material, Losungen und jedes andere kontaminierte Material sind in
einen dicken Plastikbehilter oder andere undurchléssige Behilter zu geben und zu verbrennen.

Alle nicht verwendeten Arzneimittel, beschiddigte Durchstechflaschen oder kontaminierte Abfille

miissen in einen Abfallbehilter gegeben werden, der konkret fiir diesen Zweck bestimmt ist und
entsprechend den nationalen Anforderungen entsorgt werden.
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IHCTPYKIis IHOA0 32CTOCYBAHHS: indopmauist 1151 KOPHCTYBa4iB

Binonacmuny cynopam Teea® 1 mz/ma posuun o1 in ‘exyinl

Binbnactuny cynsdar

YBaKHO NPOYMTaiiTe BeCh JHCTOK-BKJIAHII Nepel THM, SIK PO3NOYATH 3aCTOCYBAHH 1UBOTO
JiKapebKOro 3aco0y, OCKIJIbKH BiH MiCTHTh BaKJIHBY indopmauir.

- 36epiraiiTe nei TUCTOK-BKIAAXII. Bam Moxe 3HaNOOUTHCA NIEPEUUTATH Horo mi3HiIme.

. SIKIIO y Bac BUHUK/IA JOJATKOBI 3aIHTaHHS, 3BEPHITH 10 CBOTO nikapsi abo dapmarieBTa.

. Lleit mikapchkuii 3aci6 npusHaueHuit ocobucro Bam. Bu He MOBUHHI MepenaBaT HOro iHIIMM
ocoGam. HaBiTh SKIIO BOHM MAFOTh CXOXKi CHMIITOMH 3aXBOPIOBAHHS, JIIKapChKHiA 3aci0 MOXe
3aIIKOUTH TM.

. SIKmo BYM MOMITHIM TOGIYHI peakiii, 3BepHiTBCA O CBOro Jikaps abo (apmaueBTa. Le
CTOCYETHCS TAaKOK MOGIYHMX peaKiliii, ki He BKa3saHi B bOMY JMCTKY-BKJIamumi. J{us. posain 4.

SAxy indopmauio MiCTHTB Hel JIMCTOK-BKJIAHII

1. IIlo Taxe BinGnactuHy cyabdar Tesa® 1 Mr/MIT Ta [71s 4OTO BiH 3aCTOCOBY€ThCA?

2. Ha 1o ciIif 3BepHYTH yBary Nepel 3aCTOCYBaHHAM JIiKapchKoro 3acoly Bin6nactuny cynbdar Tepa
® 1 mr/mn?

Sk HeoOXiIHO 3acTocoByBaTH BinOnactuny cymbhar Tesa® 1 Mr/ma?

SIki mo6ivni peakii MOXUIUBi?

SIk HeobXimHo 36epirarn BinbnacTury cynbdar Tea® 1 Mr/mi?

BMicT ynakoBKH Ta I0AaTKOBa iHpopMallis

S B

1. Illo Take BinoaacTHHY cyjabpaT Tesa® 1 MI/MJI Ta /151 9OT'0 BiH 3aCTOCOBYEThCSI?

I'pyna peyoBun a00 nMoKasaHe

BiuGnactuny cynstar Tesa 1 mr/mi — mikapcekuii 3aci6 i3 rpymnu IIUTOCTATHKIB (JIIKapChKMX 3acO0iB
Ui NiKyBaHHA OHKOJOTIYHMX 3aXBOproBaHb). BimGmactumy cynsgar Tesa 1 Mr/mi  3amobirae
MOJATBIIOMY POCTY ITyXJIMHHUX KJIITHH, TAKMM YMHOM BOHH 3PEIITOI0 THHYTh.

Bin6s1actuny cyabgar Tesa 1 Mr/mi 3acTOCOBYEThCSI:

- s 7nikyBaHHS MeBHMX GOPM paky NiM(aTHUHMX BysNiB (HANpHKIaZ, XBOpoOa XomxKiHa Ta
HEXOKKIHCHKI 37105KiCHI TiMpOMHU)

- s NiKyBaHHS PO3MOBCIOKEHOTO PaKy A€YKa

. IUTA TKYBAaHHS PELMIMBYIOYOTO PaKy MOJIOYHOT 321031 200 paKy MOJIOHYHOI 3a/034 3 METacTa3aMu
(y pasi HeeeKTHBHOCTI iHIIMX BHJIB JTiKyBaHHS)

- mpu rictionuTo3i X (JIaHrepraHCOKIIITUHHOMY TiCTiOLMTO31).

2. Ha mo ciix 3BepHYTH yBary Nepel 3aCTOCYBaHHuM JiKapchbKoro 3acoly BinGaacTuny
cyabdar Tesa® 1 mr/ma?

BinonacTuny cyabsdat Tepa 1 Mr/mi1 He MOKHA 3aCTOCOBYBATH:
- SIKINO BY CTPAXJAETE HA HeCTAdy JeHKOUMTIB (JelikomneHiro), ika He 0B’ 13aHa 3 Q FHLH KMy
’ KYRAFCERA 0.C.

3aXBOPIOBAHHIM
- SKIIO BM CTPAKIAETE HA HEKOHTPOJbOBAHE 3aNaJIeHHs; B LIbOM féairfi( %gé‘x ETYNATOPHOI
s Yy BANAOKY CIio 11HO
npoBecT JiKyBaHHs iHGeKuil 3a J0MOMOrow e3iH}iKyrYnx 3ac00iB (QHTHCENTHKIB) i! 1y
aHTHO10THKIB /]

. SKIIO BM MaeTe alepriio Ha BiHGnacTHHy cynbdar, iHmi JikapebKi 3ac00u 3 rpynu aaKaoini
GapBiHKy (Hanpukian, BIHKPHCTHH) a00 Ha Oy/b-fKy NONOMIKHY PEYOBHHY LBOTO N{KapebKQLL
3acoby, 3a3HaueHy B pO3Aifi 6 TIK




. SIKIIO BH TOAYETE IPYMO (AUB. O3/ «BariTHICTS, niepio/1 rOZyBaHHs IPYIIO Ta (GepTHIBHICTE)

IIpoxoncynemytimecs. 3i C60im nIKapem, AKUO 6yOb-sike 3 NEpepaxosaHux euuje NpoMurnoKkasanb
cmocyempbcs 6ac abo Cmocysanocs pamiute.

Oco06/1uBi BKa3iBKH Ta 3acTepeskHi 3aX01H 0710 32CTOCYBAHHS

TTepen 3aCTOCYBaHHAM JIiKapChKOrO 3aco0y Binbnactuny cynbdar Tesa 1 Mr/mn IPOKOHCYJIETYHTECH
3i cBOTM Jlikapem a0o (hapMareBTOM.

Bin6nactudy cynbdar TeBa 1 MI/mi MOKHa 3aCTOCOBYBATH JIMIIE T/l CyBOPHMM HAIJIAIOM JIiKapsi, Mo
Ma€ [OCBill NPOBEIEHHA JIIKYBaHHSI LUTOCTATHKAaMHU (TikapchKUMH  3aco0amu 17 JIiKyBaHHSA
OHKOJIOTIYHMX 3aXBOPIOBAHE).

Bin6nactuny cyibdar Tepa 1 MIr/mMi MOXXHA BBOAHUTH BUKJIIOTHO BHYTPIlIHLOBEHHO (Yepe3 BEHY) Ta
KOIHAM iHIIUM criocoGoM. [HIIi crnoco6u 3acTOCyBaHHS MOKYTh OyTH CMEPTEIbHAMH.

C1if yHMKaTH TIOTPAIUISHHSA JiKapchKOro 3acoly Bin6nacruny cynsdar Tesa 1 mr/ma B oui. IIpote
SKIIO L€ CTANOCS, HETaiHO PETebHO IPOMUHITE 04l BETHKOIO KiZIbKiCTEO BOJM Ta 3BEPHITHCS JI0 JiKaps,
SKIIO MTOJAPa3HEHHS HE 3HMKAE.

Oco6mBa 06epexHiCTh HeoOXi/IHa IIPH 3aCTOCOBYBaHH| BiHbmacTHHy cynboar Tesa 1 Mr/mit:

. SKINO Mic/s 3aCTOCYBaHHS OMHi€l J03H JiKapchkoro 3acoly BinGnactuny cyibdar Tepa 1 Mr/mi
BUHHKA€E HecTaua JelKouuTiB (eiikoneHis). Jlo 30U1bmIeHHS KiNBKOCTI JEfKOLWTIB BU TIOBUHHI
nepeGyBaTH Mil pETEIBHIM HaIJIAI0M, OCKLIBKH iHakme icHye Hebe3nexa BUHUKHEHHS iHeKLiL.

- SKIIO MyXJHHHI KJITHHH YPasiid Ball KiCTKOBHIH MO30K. KpoBOTBOpPEHH: B KiCTKOBOMY MO3KY
MOe OyTH 3HA4HO 3HIKCHO B DE3yJIbTari JiKyBaHH: {3 3acTOCYBaHHAM JIKapChKOTo 3acoly
Bin6mactuny cyinbdar Tesa 1 Mr/mi.

. sKmo BH mepebyBaeTe B penmpoayKTHBHOMY Biui. BinGmacTuny cynsdar Tea 1 Mr/mi Moxe
YMHMTH HETaTHBHHMIl BIUIMB HA PENpOIYKTUBHY 3IATHICTH. SIK YOJNOBIKH, TaK i XiHKH TIOBUHHI
BHKODHCTOBYBATH 3aC00¥ KOHTpALEIii B NIEPiol JiiKyBaHHA Ta MPOTATOM moHaliMeHmIe 3 MicALB,
a Kpallle 110 6 MiCsIiB Mic/sA JIIKyBaHHS JUIA 3aro6iraHys BariTHOCTI.

. SKIO BM CTpaKJacTe Ha mopyumeHHs QyHKuii meviHku. BUBENCHHA BiHGNAacTHHY MOXe OyTH
yIHOBiTbHERUM. Y LBOMY BHIAIKy JiKap BiAKOpHIYE 03y nikapceKoro 3aco0y Binbmactuny
cynbbar Tesa 1 Mr/mi.

. gxmo BaM Takoxx OyB mpusHaueHuit Mitomiuun C. Ichye MiJABUINEHAH PU3UK PanTOBOTO
YIPYIHEHHsS JWIXaHHA Ta 3a[HIOKK (IMB. TAKOX PO3MIT «3aCTOCYBAHH: NiKapceKOro 3acody
Bin6nacruny cynbhar Tesa 1 MI/MI pa3oM 3 iHIIMMH JIiKapCbKUMH 3acobamm»).

- B mepion nikyBaHHs JikapcbkuMm 3acoGoM BinGmactumy cynsdar Tesa 1 Mr/mn ynukaiite
iHTEHCHBHOTO COHSIYHOTO CBITJIA.

. SKIO mi Yac JiKyBaHHs TikapchkuM 3acoboM BinGnactuny cynbgar Tesa 1 MI/MJI BU OTPUMY€ETE
HMeMUIeHHsl, TIeBHi BakUuMHM (KMBi BaKLMHM) MOXYTb MPHU3BECTH N0 THKKMX 3aXBOPIOBAHB.
Bauu sikap BUKOPUCTOBYBATUME TaK 3BaHy iHAKTHBOBaHY BAKLIMHY a60 BiATEpMiHy€ BaKIMHALIIIO.

. SIKIIO TIiCYIS TPMBANOTO CHIiHHS aG0 JIeXAHHs BU BCTAETE Ta BiITyBAETE 3aMAMOPO ICHHIL. e moxe
GyTH CIPUYMHEHO PanTOBHM MaliHHAM apTepiajbHOro THCKY (opTocTaTH4Ha TilOTEH3is),
0c00I1BO y 0Ci0 JTITHBOTO BiKY.

. SKIIO B CTP@KIAETE HA 3aXBOPIOBAHHA CEpIIA, HATIPUKIIAL, imemiuna XBOpo0a cepusi (CepLEeBo-
Cy/IMHHI 3aXBOPIOBAHHSA).

KYXAPCHUA 0. L.

3acTocyBauusi Jikapcbkoro 3acody BinGnactuny cyabdart Tesa 1 Mr/ma paw iJB QM%NP%H YRATOPRO

JiKapChbKAMH 3ac00aMHu ﬂ IRy

IlosimomMTe mikaps abo dapmauesTa, SKIIO BHU NpHUiiMa€eTe/3aCTOCOBYETE, HEIIOJABHO, |
npuiiManTi/3acTOCOByBaIU ab0 IUIaHyeTe PHIAMATH/3aCTOCOBYBATH inmi Jikapceki 3acobu. 7
Veaca: naeedeni nudicue 6KA3IGKU MAKOIC CMOCYIOMbCS NIKAPCOKUX 3acobis, Ki 6u Hew0oag
sacmocosysanu abo 6ydeme GUKOPUCIOBYEAMU 6 HATOIUNHCHOMY MaibGymMHLOMY.
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Brazani 8 ybomy po30ini NikapcoKi 3ac0bu 68U ModKceme 3HAmU Nio THULOK0 HA360I10, SIKA 8 bazameox
gUNAOKAX € MOP2060I0 MapKoio. B yeomy pO30ini 3a3HAUAIOMCS HE mop2o6i mapku, a ruwe Oioyi
peuoBUHU 6I0NOGIOHUX NIKAPCOKUX sacobie! Tomy 3a6dcOu Y8AJICHO Humaume Oani, 3a3Ha4eHi Ha
ynakosyi abo 6 NUCMKY-6KNaA0UL, w06 Oiznamucs, AKi Oitoui pedosuHU Micmamvcs 8 JIKApPCbKUux
3acobax, sKi 8u npuimaeme.

[Ipo B3a€MOi}0 TOBOPATH TOMi, KOIH nikapceki 3acobu (abo iHui NPOIYKTH), IO 3aCTOCOBYHOTHCA
OJHOYACHO, BILIUBAIOTH OJIMH Ha OJHOTO 3 TOYKH 30py 1X edexTiB T2/a00 MOGIYHNX PeaKLiii.
B3aeMo/iii MOKYTh BUHHKATH Y Pa3i OMHOYACHOT0 3aCTOCYBAHHS 1IBOT0 PO3TMHY JULA i’ exuil 3:

- niKapchKHMH 3ac00aMH JUls 3ano0iraHHs yTBOPEHHIO TpoMOGiB (AHTUKOATYIIAHTH):

HeOOXiTHHUM € 9acTiIuii KOHTPOIb.

. nikapchKHMH 3aco0aMH, Tpo fKi BiZOMO, IO BOHH TIPUTHIYYIOTh PO3MAL JIiKApChKHX 3aco0iB B
HeYiHIL:

OIHOYACHE 3aCTOCYBAHHS MOXKE TPHM3BOXMTH 10 OiIbII [IBUAKOT MOSIBU Ta/ab0 MOCHIICHHS
MOGIYHMX peaKiiit.

- deniroinom (TiKapchKumii 3aci6 Ui TiKyBaHHSA eniiencii):
edext denitoiny Moxke GyTH mocnabIeHuH y pasi 3acTocyBaHHs TiKapchKoro 3acoly BinbnactuHy
cymbpar Tesa 1 Mr/mj, WO MOXe NPU3BOAUTH 10 Ginpln wacTHX HamaziiB. Y pasi morpebu
HEOBXiMHO BiLKOPHTyBaTH 103y (eHITOIHY Ha OCHOBI HOTO piBHS Y KPOBi.

. mitominpzoM C (TiKapchKuii 3aci6 s JIiKyBaHHS OHKOJIOTIYHHMX 3aXBOPIOBaHb):
icHye minmBMIIEHHMII PH3MK INKi/UTHBOTO BILIMBY Ha nereni (auB. Takox po3ain 4 «SIxi moGiuni
peakuil MOXIIHBI?»).

. LMCIUTATHHOM (7ikapchKuit 3aci6 s JTiKyBaHHA OHKOJIOTIYHUX 3aXBOPIOBaHb) ab0 iHTEp(EepOHOM
(;tikapchkumit 3aci6 fuist JTiKyBaHHS OHKOJNOTIYHMX 32XBOPIOBAHb, IEMAaTHTY C abo ayToiMyHHHX
3aXBOPIOBaHb):
no6iyni peakuii 3 OOKy HEpPBOBOI CHCTEMM IIpU 3acTOCYBaHHI IucIUIaTHHy abo inTepdepoHy
MOKYTb TIOCHJIFOBATHCSL.

. GreoMinuHOM (JIiKapChKHii 3aci6 st IKYBaHHS OHKOJIOITHHHX 3aXBOPIOBaHb):

KOMOIHOBaHE 3aCTOCYBAHHS MOJKe MPHU3BECTH JO MOSBA TakKMX CyIMHHUX 3aXBOPIOBAHb, 5K
curzapom Peitno (auB. poszin 4 «SIki moGiui peaxiiii MOXITHBI?»).

. iHIIMMH NTiKapChKMMHU 3ac00aMu, 10 3aCTOCOBYIOTHCS UL JiKyBaHHs OHKOJIOIYHMX 3aXBOPIOBAaHbB
(uuTocTaTHKK) 260 MPUTHIYEHHS IMyHHOT CHCTEMHU:
edexTy Ta MoOidHI peaKilii MOXYTh MOCUIIFOBATUCS.

- OIPOMiHEHHAM:
06iuHi peakuii 3 60Ky KiCTKOBOrO MO3KY MOXYTb IOCHIIFOBATHCH.

. IUriTOKCHMHOM (JiKapchKuit 3aci mis TiKyBaHHS Pi3HIX 3aXBOPIOBAHb cepus):
eheKT TUTITOKCHHY MOXE MOCIa0oBaTUCA.

. epuTpoMiuMHOM (aHTHOIOTHK):
1106iuHi peakuii Jikapcekoro 3acody BinGmacTury cynbsdar Tesa 1 MI/MJI MOKYTb TIOCUIFOBATUCS.

- BakIuHaMH (IIETUICHHS):

Bin6nacruny cyisdar Tesa 1 Mr/mi mocabiiioe iMyHHY CHCTEMY OpraHi3my Ta MOKE IIPU3BOUTH
710 HETaTUBHOTO BILUIMBY Ha 3/1aTHICTh OPraHi3My pearyBaT Ha BaKLUHY.

BaritnicTh, nepioa roayBaHHsi rpyaao 1a (depTHIbHICTD

SIKio BU BariTHi abo roayeTe rPyUI0, abo AKIIO BH MPUITyCKaeTe (axT BariTHOCTi abo0 IUIaHyeTe
3aBariTHITH, 0 MOYATKY 3aCTOCYBAHHA LHOTO JIKAPCHKOTO 3ac00y MPOKOHCYNBTYHTECS 3 niKa;[)DeM abo

(hapMaleBTOM. KyXA CbKA Q ' C "

| HEPIBHHK PETYNATOPHOT!
BariTHicTb plaainy

Bi He NOBMHHI 3acTOCOBYBaTH Binbnactuty cymbdar Tesa 1 mr/mi B Mepiojl BAriTHOCTI 3a BUHATKOM

BUIMTAIKIB, KOJIH JIKap OJHO3HAYHO NpH3HAUMB foro. BincyTHs A0cTaTHA KigbKicTs iHdopMaii moay. A/
3acToCyBaHHs BiHONACTUHY Cynb(haTy B NEPiOf BariTHOCTI y Troaei, 100 OLIHUTH MOXKIIHBY LHKQIIyég" N4
[IpoTe BUXOASMYM 3 il TiKAPCHKOT0 3ac00y MOXKIHMBHM € T€, IO Binbnacruny cynbdar Tesa 1 Mplsbea

BE ERPATHAS.
| Bésfudialit G
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YUHWTh HEraTUBHMI BIUIMB Ha HEHAPOMKEHY NUTHUHY. Pe3ynbrard NOCHiIkeHb Ha TBapHHAX
3aCBIYMITH, IO JIKApChKHH 3aci0 € MKimTHBIM.

[epion romyBaHHs rPYAII0
B mepion nikyBaHHA JikapchKuM 3aco0om Binbmactuny cyiasdar Tesa 1 Mr/mMi He MOXKHa TOXyBaTH

rpymmio. HeBizomo, uu BUMIISEThCS BiHOIACTHHY CyIbGaT y rpyIaHE MOJIOKO; IIPOTE IIHOTO HE MOXKHA
BUKJTIOYATH.

KoHTpanenuis y 9o70BiKiB i %iHOK

SIKImo BM XiHKa PENPOAYKTHBHOIO BiKy, BU MMOBUHHI BUKOPHCTOBYBATH HaTiHWUIT 3aci0 KOHTpaIemnii
B TIEpiof JTIKyBaHHs i MPOTATOM LIOHAMMEHIIe 3 MicsIIiB, a Kpalie 10 6 MiCsAIiB Mic/s TiKyBaHHS. JKII0
BY 3aBariTHIN B Mepiof JiKyBaHHs, BU OBUHHI HEraifHO MOBIIOMHUTH CBOTO JiKaps. SIKII0 BY BariTHI
a0 3aBariTHiIM B epio JiKyBaHH i3 3aCTOCYBaHHIM Jikapchkoro 3aco0y Binbnactuny cynbdat Tesa
1 Mr/mi1, peKOMEHIY€eThCS ITPOBEACHHS TE€HETHIHOT KOHCYIBTALIil.

SIkmo BY 4YOJIOBIK, BaM HE CNiJ 3aUMHATH JUTHHY B MEPioJ JIIKyBaHHA i3 3aCTOCYBAaHHAM JIiKApCHKOTO
3aco0y BinGnactuny cyibdar TeBa 1 Mr/mi i mpoTsrom moHakMere 3 MicsiiB, a kpalie 10 6 MicsLiB
TTCIIA TIKYBaHHS.

DepTHIBHICTD
JlikyBaHHS JiKapchkuM 3acoboMm BinOnactuny cynbdar Tesa 1 Mr/mii Hece PH3HMK HOJIOBIHOTO Ta

xiHouoro Oesmmignsa. Ilepen mouyaTkoM JIiKyBaHHS IIALliEHTAM-YOJIOBIKAM PEKOMEHIYETHCA
IIPOKOHCYJIBTYBATHCS 1010 30EPEKESHHS CIIEPMH.

BB Ha 31aTHiCTH KepyBaTH aBTOMOGiJIeM Ta NPALIOBATH 3 MeXaHI3MaMHu

BincyTHi maHi mono BIUIMBY LBOTO JiKapchKOro 3aco0y Ha 3HaTHICTh KepyBaTd aBTOMOOiieM Ta
npauoBaTi 3 MexaHismMamu. IIpore mikapcbkuit 3acid Moke iHOHI BHKJIMKATH 3alaMOpOUYeHHs abo
Hananay cyfoM (IuB. po3ain 4 « ki noOiyHi peakwil MOXIUBI?»). SIKIIO BU NOMITHIN OyAb-AKY 3 LHX
NOOIYHUX peakuiil, He KepylTe aBToMOOiTeM Ta/ab0 HE MpALOTE 3 MeXaHi3MaMH, 00CIyrOBYBaHHA
SKUX NOTpeOye BamIoi MOBHOI yBary.

Binoaactuny cyasgat TeBa 1 Mr/ma MicTHTb HaTpiid.

Lle#i nikapcepkuii 3aci6 mictuth 35 Mr Harpito Ha ¢uakoH. Lle Bimmosimae 1,8% pexkomeHmoBaHOT
MaKCUMaJIbHOT 100OBOT HOPMU CIIOKUBAHHS HATPIilO IJIs JOPOCIIOT JTFOIMHM.

3. Ik HeoGxiaHo 3acTocoByBaTu Bin6aactuny cyanpar Tesa® 1 mr/ma?

3acTocoByiiTe Lel TiKapchKHit 3aci0 3aBkIM TOYHO 3a MPU3HAYEHHIM JliKaps ado ¢papmanesTa. SKIo
BU MA€Te CyMHiBH, IPOKOHCYJIbTYHTECS 31 CBOIM JlikapeM abo (hapMameBToM.

Jlo3yBaHHs

Binbnactuny cynbdar TeBa 1 MI/M1 BBOAUTECS JiKapeM y BeHy NUIAXOM iH’exuii a6o indys3ii.

Binbnactuny cynsdar Tea 1 Mr/mi iHOII 3aCTOCOBYETHCSl y BUIVISIII MOHOTEpAIii, ane 3a3BH4aii B

KoMOiHanil 3 iHIMMY JIIKapChKUMU 3ac00aMH ISl JTIKYBaHHS OHKOJIOTIYHHMX 3aXBOPIOBAHb.

Ho3a nikapcbkoro 3acody BinOnactuny cynsdar Tea 1 Mr/mit Ta KiTbKiCTh MPOLENYP BU3HAYAIOTHCS

J.'IiKapeM Ta MOXYTb BIIpi3HATHUCS Bil NalieHTa no nauieHTta. J[o3a Moxe 36iHBHIyBaTl/§,€5y3ﬁTAIF£§%§“ 0.C.
iHTepBajlaMH, IOKU He Oyie AOCATHYTO OaXaHOTO ePEeKTy CTOCOBHO OHKOHOFiHHOF(%@E pHHZLQ0, i {OP }:30 o
TIOKU KiJIBKiCT JIEWKOLMTIB HE 3HU3UTHCS 0 MEBHOTO 3HAYEHHs (JIEHKONeEHis). % ’

BIUIMBOM Ha KPOB HE PEKOMEHJY€ThCsl 3acTOCOBYBaTU BinOnactuny cynbdar Tesa 1 mr/mi E@ﬁﬁl ﬂl{' )
OIHOTO pa3y Ha 7 [HiB. 3araloM MakcHMalbHa BHCOKA 71033, IO He MPU3BOIHTH O HEGE3NEUHOro | |
3HWJKEHHs KiJIBKOCTi JIEHKOIMTIB (JIelKOMeHiT), BBOAMTHCS 3 iHTEpBaioM 7-14 nuis. 7 v/
SIKIIO HA MOYATKY JTiKyBaHHS MOpyIIeHa GpyHKLisA NeYiHKH, JIIKapK MOKE 3Ha00UTHCS 3MEHIL
a00 PUNIMHUTH JTiKYBaHHS. '
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Crioci6 3acTOCYBaHHS

Bin6nactusy cynbdar Tepa | MI/MiI MOke NPH3HAYATHCA JIMINE JiKapeM 3 BEIMKEM JOCBiIOM
3aCTOCYBaHHs MPOTUIYXJIMHHUX JIKapChKUX 3ac00iB.

Bin6nactiny cynbdar Tea | MI/Mi MOke BBOJUTHCS JIMIIE IUTAXOM iH’exuii aGo iHQysii B BeHy.
SIKIo miA 9ac JiKyBaHHA BHMHMKAE HecTaua JIEHKOLWMTIB (1eiikomenis) abo iHpekuis, JNiKyBaHHs
nikapcbkuM 3acobom Bin6mactuny cynspar Tepa 1 Mr/ma nepepuBaroTh ab0 3aCTOCOBYIOTH
nikapcekuii 3aci6 s 60potsOu 3 iHbekuiero (aHTHOIOTHK ).

[oTpiGHO YHHKATH GE3MOCEPENHBOr0 KOHTAKTY 3 IIKipoko, 04MMa Ta CIM30BUMK 000JI0HKaMH. SIKIIO
KOHTAKT BiZIOyBCs, HEOOXiIHO HETaifHO IPOMUTH YP@KEHY JUIAHKY BEJUKOIO KillbKiCTIO BOMH.

SIKIo BM 3aCTOCYBAaJH GilbIIy KilbKicTh Jikapcbkoro 3acody Binbaactuny cyabgar Tesa
1 Mr/mJ, Hix 0yJ10 noTpiOHO

SIKIo BaM BBENM 3aHAATO BHCOKY 03y Jikapcekoro 3aco0y BinGmactuny cymsdar Tepa 1 mr/mu,
MOXYTh BUHMKHYTH MOGidHi peakuii (Hecradya JEHKOLKTIB, IO MOXE IPHU3BECTH O IiABHMIICHOT
BPA3IMBOCTI 10 iHeKmiit; chMITOMH NeprdepHaHOi Helipornatii, HaNPHKIaM, MOKOTIOBAHHS, NEiHHS,
OHiMiHHS IIKipy Ge3 BIUIMBY 30BHIIUHBOTO MOAPA3HMKA), HaBeNeHi y po3nini 4 «Ski mobiuni peakuii
MOKJIMBi?», 3 OLIBIIO BHPXKEHICTIO. SIKINO BM BBaXaeTe, MO OTPUMATX 3aHAATO BHUCOKY M03Y,
HEraiHo MOBiIOMTE TPO 11 JiKapro.

SIxio BH 3ayJiH PO 3acTOCYBaHHS JiKapchbKoro 3acody Binonacruny cyabdat Tesa 1 mr/ma

SIKmo {03y MpOINyIIeHo, 1i Cif BBeCTM skomora ImuBuame. HeraifHo 3B’sDKiThca 3 JikapeM, 100
OOrOBOPHUTH 3 HUM, KOJIM MOKHA BBECTHU MPOITYLIEHY iH’ €KILIO.

SIKIIO BM MepepHBaETe 3aCTOCYBAHHs JiKapcbKoro 3acody Binonactuny cyabdat Tesa 1 mr/ma

3aBk/IM KOHCYNBTYHTECS 3 JiKapeM, SKIIO BU IUTAHYETE NPUIMHATH JIiKyBaHH: JIiKapChKMM 3aC000M
Binbnactuny cyisdar Tesa 1 Mr/mi.

SIKIO BU PANTOBO TIEpepHBacTe JiKyBaHHs JikapchbkuM 3acobom BinGnactury cymbdar Tesa 1 Mr/mi,
3HOBY MOXKYTb 3’ IBUTUCS CHMITTOMH, IKi OYJIH 10 TI0YATKYy JIiKYBaHHS.

3sepuimves 0o nikaps abo Gapmayesma, sKWO y 6ac GUHUKIU 000AMKOSI 3aNUMAHHS UW000
3aCMOCYBAHHS Yb0O20 NIKAPCLKO20 3aCc0DY.

4. SIxi moGiuHi peaxuii MOKIHBI?

Sk i Bci Jmikapeski 3aco6u, neil nikapcekuil 3aci6 TakoX MOXKe BUKITMKATH N00I4HI peakuii, npote, ki
3’ SIBJIIFOTHCS HE Y KOKHOTO.

Cepeq iHILOTO MOK/IMBI HACTYITHI TTOOIUHI peakLii:

JIyKe 4acTo: MOKe cTocyBaTHes Oinbie Hizk 1 3 10 manienTis

- posznamu 3 60Ky KpoBi (HecTaya JTeHKOLUHTIB), 10 CYIPOBOIKYIOTHCA MiIBUIIEHO0 BPa3IUBICTIO 110
iHexuii (iefikoneHis)

- HyIoTa, OIOBaHHA

- BULA/iHHA BOJIOCCA. 3a3BUyail HEMOBHICTIO, PIiCT BOJIOCCS MOYKE BiIHOBIIOBATHCS MiJ 4Yac
i ATPUMYBaIBHOT Teparii

- yTBOpPEHHS IyXUPLIB Y POTOBiH MOPOXXHMHI Ta Ha IIKipi

Yacro: Mosxke cTocyBaTHest 10 1 3 10 nauieHTis
- aHeMis, po3nanu 3 OOKy KpoBi (HecTaua TPOMOOLHTIB), IO CYNPOBOILKYIOThCS Kpépyg(aﬁu?e@@ﬁrh

0.C.

CXWIBHICTIO [0 KpOBOTE€Y (TPOMOOLMTOINEHist), 3HIKEHHS GYHKLIT chmggqu“?g AORKY, PEO Y N ATOPHOT 0

BHPAXKAETHCA TaKUMHU CHUMITOMAaMM, SAK BHCHA@XXEHHA Ta neplo)mqm IH(l)eKLlll BH@J}I&IQQ ﬂy

0CJ1a0JIEHOr0 IMYHHOTI'O 3aXHUCTY
- BimYyTTH JOCKOTaHHs, cBepOiHHS abo MOKOFOBaHHS 0€3 MPUUNHY (TIapecTesist), ocnabeHHs
CYXOKHIBHUX pedeKciB o
- 3anop, obMexKeHe abo NepepBaHe MPOXOIKEHHS Yepe3 TOHKY KHMIIKY (KMIIKOBA HEMpPOXiIHic
KpOBOTEYA 3 BHpPA3KM ILUTYyHKA, CHJIBHE KPOB'SHHUCTE 3allajieHHs CIHM30BOI OOOJOHKH mﬁﬁé

'




(reMopariyHuil €HTEpPOKOIIT), KPOBOBTpara tepe3 3a[Hili NpoXin, BTpara ameTuTy (aHOpekcis),
niapes.

3arnop, AKuil MOe BUHHKHYTH, 100pe Ii1a€ThCA JiKyBaHHIO 3a JOIIOMOTOK0 KITi3M Ta IIPOHOCHHX
3aco0iB.

Heuacto: Moske crocysaTucs o 1 3i 100 mauienTis

- ;enpecist

. saranesHs TIOTKA ((BapuHIiT), PANTOBEe YTPYIHEHHs AWXaHHsA Ta 3aiULIKa Hepe3 CliasM M's13iB
JMXQIBHHX IUIAXiB (6pOHXOCTIA3M).
ITpu ogHOYACHOMY 200 MOTIEPEIHEOMY nikyBaHHi MiTomiumHOM C He3a6apom MiCI JTIKyBaHHS abo
10 IBOX TYDKHIB ICJS TOrO MOXYTh BUHUKATH 3a[MILKa, XPUIH NPH nmuxaHHi (Cyxi Xpumy) Ta
nopyIiueHHs: GyHKIIT jereHis. B oMy BUNIAAKY JliKap TIOBHHEH HEraiHO NMPUMNHMHHUTH JiKyBaHHsA
nikapcKkiM 3aco6om BinGmactury cynbdar Tesa 1 MI/Mn Ta MiToMimmHEOM C (ZMB. TaKOX po3Aia 2
«3acTocyBaHHs Jikapcbkoro 3aco0y BinOmactumy cynpdar Tepa 1 MI/MI pasoMm 3 iHIIMMH
NiKapChKUMHE 3ac00aMm).

- 6imp y Micui MyXJIMHH, 3aTa/TbHE HE3YKaHHA

Pinxo: mozxe crocysatuest 10 13 1000 nauieHTis

. cepii03HHil CTaH, IPH SKOMY B OPraHi3Mi HaKOIUY€TbCS piZMHa B pe3y/bTaTi Mi IBUILEHOT cekperii
MEBHOr0 TOPMOHY HAIHMPKOBUMHU 3aJI03aMHU (SIADH: cuHZpOM HEaJIeKBaTHOL cexpenil
auTHAiypeTHdHoro ropMoHy). Lla moGiduHa peaKilis MOXe BHHHUKHYTH SK IIpH BBEJICHHI
PEKOMEHIOBHOT 103K, TaK i IIPU BBSICHH] BUILMX /103.

- rocTpe IOpYIIeHHs MO3KOBOTO KpoBOOGiry (uepeOpanbHui iHCY/IBT) y MALIEHTIB, AKi OTPUMYBAIU
KOMOIHAIi0 61eOMillHY, LUCIUIATHHY Ta BIHOMACTHHY Cybdarty; OHIMiHHA, 3anaJieHHs] HEPBIB 3
GoneM, eMOLiNHI po3aay, a iHOM 3amaneHHs HEPBOBOI TKAHWHH B KiHLiBKax (mepuepuaHuii
HEBPWT), 1110 MOKE MPOABIATHCS 0OJIeM, MOKOIOBAHHAM, MOLIUITYBAHHAM, OHiMiHHAM IIKipu 0e3
Oy Ib-KMX 30BHIIIHIX MONPA3HAUKIB; TOIOBHUH 6i11b, cyoMH (KOHBYJIBCIT), 3aaMOPOYEHHA

. 4acTkoBa 260 MOBHA BTPATa CITyXy (OTOTOKCHUHICTB), iKa MOKE OYTH TUMYACOBOF0 ab0 TPUBAIOLO,
MOYX€ CYNPOBOJIKYBATUCS TOPYIIEHHAM PiBHOBArH, 3arlaMOPOYCHHAM Ta MUMOBIIBHUMU pyXaMH
ouei

. mpHCcKopeHe cepueOMTTs (Taxikapaif), OLtb y TpyAAX Hepes HEIOoCTaTHE KPOBOIIOCTa4aHHs
cepleBoro m's3a (CTeHOKapif), MOPYIICHHs CEepLEBOTO PATMY

YacroTa HEBiIOMA: YACTOTY He MO’KHA BU3HAYHMTH 32 HASIBHUMH 1aHHMH
. aHeMis BHACTLIOK MOCHJIEHOTO PO3MaIy ePUTPOLMUTIB (reMOTITHYHA aHeMis)
- HeifporeHHui 6inb B 067acTi OOMMYYS Ta MIENENH, 3aMaNCHH HepBiB 3 OoleM, eMoLilHI po3iaay,
iHomi mucdyHKLis HepBiB y KiHuiBKax (meprdepryHa HeHpOnaTis), Mape3 roJoCoBIX 3B’A30K
- TSOKKUAN NCUXIYHWIA pO3JIa 3 MOPYIIEHHAM KOHTPOJIIO 3a BIIaCHOIO MOBENiHKO Ta AisiMHU (TICHX03)
- TSKKE YIIKOIKEHHs DOTiBKH, TOB'S3aHE 3i CIasMOM MOBiK (6nedapocmniasm), HaOPSKOM MOBIK Ta
NpUBYIIHKUX (TpeaypUKyIsAPHIX) TiMGATHIHHX BY3J1iB TTiC/15l TOTPAIUISAHHA BIHOMACTHHY Cynbdary
B 04l
- IyM y ByXax (THHITYC)
- cepuesuii Hamax (iHbapkT Mmiokapaa) y MaIieHTIB, SKi OTPUMYBaIM KOMOiHAIi0 OneoMilHHY,
ICTITATHHY Ta BiHONACTHHY CynbhaTy
. 3HWKeHe KPOBOIMOCTAYaHHs KiHLIBOK (cHHapoM PeiiHo) y NamieHTiB, IKi OTPUMYBaTH KOMOiHALi10
61eOMiIIMHY, LUCIUIATHHY Ta BiHOMacTuHy cynbdary
. B OKPEMHX BHITaJKaXx MOXKE CIIOCTEPIraThcs MiABUIICHHS apTepianbHOro TUCKY (rimeprensis) abo
pi3Ke 3HIKEHHS apTepialbHOTO THCKY (rimoTensis)
- TaniHHA apTepiaTbHOro THCKY, HAIPHKIAM, Y pasi LUBHAKOTO BCTABAHHA 3 TIONIOXKEHHY ypm'ﬂd{;iﬁéi A G.C,
Jie)Kaun, ke iHOi MOXKe CyIIPOBOKYBATHCS 3alaMOPOYEHHAM (oprocTaThvHa riﬁg@ggiﬁ}gg PETYNATOPHO!
. 3anaieHHs CIM30BOT OGONOHKH POTOBOT IOPOKHHMHH, OLTb y IIUTYHKY Ta a6H0MiHATbHUM Ginb, ©{1e] | 1Y
Yy NpUBYLIHMX 3a103ax /
- TsoKKuiT po3nan 3 6oy nedinku (hi6po3 nediHkn) 3 MEPMAHEHTHUM YPKCHHAM TKAHUH TediHKY |
. 3ananeHHs WIKipM (JIepMaruT); MiIBHIIEHa YYTIUBICTH 10 cBiTHa ab0 COHSYHOIO. CBi
(hOTOTOKCHUHICTB) ‘ G
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. BTpara CKeJeTHUX M'a3iB (M’ A30Ba aTpodis)

. 3aTpuMKka cedi BHACHIJOK TOPYLICHHA CIIOPOXHEHHS  CEHOBOTO Mixypa (3aTpUMKa
CE4OBUITYCKAHHSI), 3aXBOPIOBAHHA IPiOHMX KPOBOHOCHUX CYIMH (TpoMOOTHYHA MiKpOAHTiONaTis)
3 nopyueHHAM QyHKIii HIPOK

. 3HmkeHa (EPTHIBHICTH y HOJOBIKIB i XKiHOK, BiICYTHICTh CIIEPMH B esKyJATi abo BiICYTHICTH
eaKyJIAIiil (aciepMis)

- cmabkicTh, rapsiuka, Oiib, 3anajgeHHs BEH, IIKipH Ta MiAWKipHOT KIITKOBUHH Ta BiIMHpaHHS IKipH,
sxmo Binbnactuny cynbdar Tesa 1 MI/MiI BUITATIKOBO BUTIKAE 3 BEHH; 6inp y Mici i1’ exuii.

ToBinoMJIeHHS PO MiA03PY W00 BHHHKHEHHs MO0IYHHX peakuii

SIKIMO BH TIOMITHJIM BHHMKHEHHs TIOGIYHMX peakiii, 3BepHITbCA 1O JiKaps a6o dapmauenTa. Lle
CTOCYEThCS i TOGIYHIX PeaKiliii, o He 3a3Ha4CH] B [IBOMY JHCTKY-BKauii. By MoxeTe noBifoMUTH
PO BUHHKHEHHs OOIYHIX peaKilil Ge3nocepeiHbo 10 DenepanbHoro iHCTHTYTY JiKapchKuX 3aco0iB
Ta MEIUYHUX NPOAYKTIB, BifAin papManeBTHIHOTO HATJIANY, Kypr-T'eopr-Kizinrep-Annee 3, D-53175
Boun, InTepHeT-cTopinka: www.bfarm.de. [ToBinomisitoun mpo no0iyHi peaklii, BU CIIPUIETE HATTAHHIO
GinbImoi KimbkocTi iHdopMaIii Mmoo 6e3MeKH LBOTro JIiKapchKoro 3acoly.

5. Sk HeodxinHo 36epiraTu BinéaacTuny cyaspar Tesa® 1 mr/ma?
36epiraiite meit NikapchKuii 3aci6 y HenoCTymHOMY AUIs AiTei Micr.

He cy1in 3actocoByBatH Ligii Jikapcbkuii 3aci6 micis 3akiH4eHHs TepMiHy MIPUIATHOCTI, BKa3aHOI0 Ha
eTHKeTLi/KapToHHi#i ymakosui «[IpumaTeuit no». KiHUEBOI HaTOK BUKOPHCTAHHA BBAKACTHCH
OCTaHHill IE€Hb 3a3HAYEHOTO MiCALS.

36epiratu B xomommibHUKY (2 - 8 °C). He 3amopoxyBaTH.
36epiraTy (akoH y 30BHILIHIN KapTOHHIN ynakoBLi Uls 3aXHCTy HOTO BMiCTY Big cBiT/IA.

He yrunisyitte jikapckuit 3aci6 3i cTiunuMyu Bonamu abo MOOYTOBHMH Bigxomamu. [lizHaiiTecs y
dapMalieBTa, K yTHIi3yBaTH JlikapChKUH 3aci6, SKILO BU HOro Hinplie He BUKOPHCTOBYeTE. TUM caMuUM
BH CIIPUSETE 3aXUCTy HABKOIMIIHBOTO CEPENOBHIIIA.

6. BwmicT ynakoBkH Ta 101aTK0Ba iHdopmauis

o mictuTs Bindaacruny cyaspar Tesa 1 mr/mi

- Jliroua peyoBUHA: BIHOMACTUHY CyJbdar
1 M1 pO3UHHY JUIA iH’ €Kil MicTUTh 1 MT BiHONTACTHHY Cy/bATy.

- THmi [ormoMidkHi PEYOBUHU:
HATPil0 XJIOPH Ta BoJA IJIs iH’ €KIIiN.

Sxcuii 30BHIMHINM Bursy mae Bindaactuny cyabdat TeBa 1 MIr/MJ Ta BMICT yNIAKOBKH
Biu6nactusy cynbdar Tepa 1 Mr/mi — e Ipo3opHii po3unil, Ge36apBHHii abo CBITJI0-)KOBTOT'0 KOJIBOPY.
KoskeH 6e36apBHHii CKITHUI GrakoH 3 Gy THITKay TyKOBO TPOOKOI0, ATFOMiHI€BOIO KPUIIKOIO Ta Oinum
KOBIIAYKOM MicTUTH 10 M1 pO3UHHY.

Bin6nactuy cyabdar Tesa 1 MI/MII BUIYCKaEThCS B yNAKOBKax 3 1 rakoHOM. o
AYKAPCHHA C.C.
KEP|BHHK PEFYNATOPHOTO
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Hinepnanmu

Ileit sikapebKuii 3a¢ib 3apeecTpoBaHuii B KpaiHax-y4acHHUsiX €BponeiichbKoro eKOHOMIYHOI0
npoctopy (EEII) nmin TakuMH Ha3BaMH:

Benpris Vinblastine Teva 1 mg/ml oplossing voor injectie
Himeuunna Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml Injektionslésung
Ecronis Vinblastine TEVA

Itanisg Vinblastina Teva 1 mg/ml, soluzione iniettabile
JlatBis Vinblastine Teva 1 mg/ml $kidums injekcijam
JlutBa Vinblastine Teva 1 mg/ml injekcinis tirpalas
JIroxcemOypr Vinblastine Teva 1 mg/ml solution injectable
Hinepnannu Vinblastinesulphaat 1 mg/ml PCH

Pecniy6nika Yexis Vinblastin Teva 1 mg/ml, injekéni roztok

OcTanHe penaryBaHHsl IbOT0 JHCTKA-BKJIAXHINA 31ilicHeH0 B ciuni 2020 poky.

Hactynni nani npushHadeni aumie st kBatidikoBaHOTO MEANYHOTO MEPCOHATY:

IHCTPYKIISI I3 3ACTOCYBAHHA JIKAPCBKOI'O 3ACOBY BIHBJIACTHHY
CYJIb®AT TEBA® 1 MI'/MJI PO3YHH IJIA IH’EKIIA

Baoicnuso npowumamu ycio incmpykyito neped npucomyeanmam nikapcekozo 3acoby BinGnacmumny
cynvpam Tesa 1 me/mn.

1. KOMIIOHEHTH

Koxen ¢nakon 10 M mictuts 10 Mr BiHGIacTHHY cybdary.
JIOTIOMi>KHI PEUYOBHHM: HATPiIO XJIOPUI, BONA IUIS 1H’ €KIIiH.
Koxen ¢akon 10 M mictute 90 Mr Hatpito x10pHuay (BiamosinHo 35 Mr HaTpiio).

2. JIKAPCBKA ®OPMA

By ta BMicT yniakoBkH
10 M1 po3unny B 6e30apBHOMY CKIAHOMY (hrrakoHi THILy I 3 GpOMOYTHIOBOK IyMOBOIO HPOOKOIO,
AFOMiHi€BOIO KPUIIKOIO Ta OiTUM KOBITAYKOM.

Oco6auBi 3acTCpeskHi 3aX01M 110710 30epiranHs
36epiratu B xonomwibHUKY (2 - 8 °C). He 3amoposxyBaTH.
306epiraty hrakoH y 30BHIilIHi} KapTOHHIM yNakoBLi IS 3aXKCTy HOTo BMIiCTY Bif CBiT/IA.

TepmiH npunatHocTi
Ximiuna Ta dizuuna crabinpHicTs micas mpurotysanHs Gysa MiaTBepIKEeHA npotsroy Y aEisA O, v,

yMOBU 30epiranHs npu KiMHaTHii TeMieparypi (15 - 25 °C), poscisHoMy ocBiTIeHH] T3 B4 ROPRRICHHIL [y 1A TOPHO!
A0 KoHIEHTpauii 0,5 MIr/M y po3YnHOM Hatpito xuopuay 0,9% a6o po34yuHOM ITIOKO3H 5%. Blaginy

Ilicns BinkpuTTA BrakoHa 3 MikpoGiOIOriuHOT TOUKY 30py AaHMit TiKapchKHii 3aci6 etz 3aCTOCOBYBATH
HeraiHo. SIKIIO H0ro He BUKOPHMCTaTH HEraifHO, TO CIIOXMBA4 HECE BiIMOBiNAIbHICTH 32 YMOBM T
TPUBATIiCTh 30epiraHHs NPHU 3aCTOCYBAHHI, IO 3a3BHYali HE TOBUMHHO CTAHOBHTH Ginble 24 roIuH apy. -
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2—8 °C, SKWO TibKH PO3BEACHHA HE BHKOHYIOTH y KOHTPOJIBOBAHHMX i BaIiIOBAHMX ACENTUYHHUX
yMOBaX.

3. BKA3IBKH I0OJ0 BE3NEYHOI'O NOBOIKEHHA TA 3ACTOCYBAHHS

3acTocyBaHHS
Biu6nactuny cynsdar Tepa 1 Mr/MII MOBHHEH 3aCTOCOBYBATHCA JIMIIC KBaniiKOBAHUM JKApeM 3

JOCTATHIM JOCBiZIOM JIiKyBaHHS OHKOJIOTYHHX 3aXBOPIOBaHb a60 mix #oro cyBOpHUM HarJISAOM.

Bin6macTuny cyibdar Tepa 1 MI/MJI MOKHA 3aCTOCOBYBATH JHIIE BHYTpilIHBOBEHHO. [HIIi cnocobn
3aCTOCYBaHHs MOXYTh HPU3BECTH JI0 JICTATHOTO HaCIiJKY.

V pasi mOMHJIKOBOIO iHTPaTeKaIbHOr0 BBEACHHA nikapcekoro 3acoby BinGmactuy cynbpar Tesa
1 MI/MJI PEKOMEH/TY€EThCs ONUCAHE HIDKYE JIiKYBaHHA. Y ZOpOCITOT OMMHU TIPOTPEeCyiourit mapanid
micis {HTpaTeKanTbHOro BBEACHHA MOAIOHOTO anKanoiny GapBiHKy — BiHKpHCTHHY Cynbbary — OyB
yCyHEHH 32 OTIOMOTOK HACTYITHOTO JiKyBaHHs. JIiKyBaHHs CIIi po3moyYaTé HeraiHo:

1. B momepexoBiii AisHI GyI0 BUTATEHO CTLTBKH CITMHHOMO3KOBOT PiIMHHU, CKUIbKM OYJI0 MOXKITHBHM
3 TOYKH 30py O€3MeKH.

2. Cy6GapaxHoifanbHUii TIPOCTIp 3pOLIYBaBCA MLIAXOM Ge3nmepepBHOl iHOY3il 4epe3 KaTeTep,
BCTAHOBJIEHMIT y Gi4HMI UTYHOYOK FONOBHOTO MO3KY, i3 BUKOPHCTAHHAM 150 mn po3unHy Pinrepa
JMAKTaTy Ha roauHy. Pimuaa Buaamsuiacs 3a 10NOMOT0K0 JOCTYITY B TIONepeKOBi i TiHII.

3. Tliciis MiZrOTOBKHM CBi’KO3aMOPOKEHOT MIasMu 25 M Iiasmu Oyno po3daBieHo B 1 niTpi po3uuHy
Pinrepa nakTary Ta BIMTO 4epe3 lepeOpanbHuK LIUTYHOYKOBHMIl KareTep 3i MBHAKICTIO 75 MJI Ha
roguHy. PimuHy 3HOBY BHIAIAIH 3a JONOMOrOX NOCTYIY B nornepexosiii ainstani. IIBUAKICTH
indysii Oyma BigperyipoBaHa TaKMM 4YUHOM, IO piBeHp Gifka B CIMHHOMO3KOBiH pimuHi
nigTpuMyBaBcst Ha piBHi 150 mr/mu. JlikyBaHHA MOBTOPHOBANOCA 3 3-ro eramy 3 MOJAJBIINM
BBEJICHHSM OZHOTO JIITpa PO3BEIEHOI CBIXK03aMOPOKEHOT ILIa3MH.

4. 10 r ryTaMiHOBOT KMCIOTH OY710 BBEZIEHO BHYTPIIIHBOBEHHO NIPOTATOM 24 roaud, notiM 1mo 500 Mr
TepOpAIBHO TPHYi Ha AeHb TpoTsrom 1 micsus abo 1o crabinizarii Hepponoriunoi ¢yHkuii. Poib
[IyTaMiHOBOI KHCIOTH B IBOMY JiKyBaHHI He3’sicoBaHa; 11 BUKOPUCTAHHS Moxe OyTH He
000B'SI3KOBHM.

5. ®oniHieBy KHCIOTY OyJI0 BBEIEHO BHYTPIilIHEOBEHHO Y Bursni 6omocy 100 Mr, MOTIM IIPOTArOM
24 ToAMH BBOIWIH 31 HIBHOKICTIO 25 MI/TOL; [IOTiM TPOTATOM 1 THKHS KOXHi 6 TOIUH BBOIMIH
GomtocHi iH’exmii mo 25 wmr. Ilipumokcus BBOmWIM y 103i 50 Mr KOXHi 8 TOOMH IIIAXOM
30-XBWIMHHOI BHYTDIlIHbOBEHHOI iHQy3ii. 3Ha4eHHs LMX PEYOBHH JUIA  3MCHIICHHA
HeHpPOTOKCHYHHUX SBHUII HE3’ ICOBAHE.

IIpuroryBaHss
IIpurotyBaHHs LMTOCTATHKIB IS 3aCTOCYBAHHA MOBUHHO 3MIMCHIOBATHCS JIMIIIE CTIEIiaIbHO HAaBYEHUM

IIepCOHANOM, KK 00i3HAHMH Y OBOUKEHHI 3 IUTOCTATHKAMH.

[TpuroTyBaHHs PO3YHHY JU1d iH’ €KUii Ta HANOBHEHHSA LIMPHMLIB CITifl 3AiHCHIOBATH JIMIIE B IPU3HAYCHIH
IS IIHOTO 30HI.

TMepcoHarn, mo Gepe ydacTh y LMX MPOUETypax, NOBHHEH OyTH 3aXMINEHNH HATEKHUAM YHHOM 33
JIOTIOMOTOKO OATY, PyKaBHUYOK Ta 3aXHCHUX OKYJISPIB.

BariTHi npauiBHULI He TOBUHHI MPALOBATH 3 IUTOCTATHKAMH.

Bin6nactuny cynsdar Tea 1 MI/Mi MOXHA PO3BOLHMTH Yy 0,9% po3uuHi Harpito xaopudy abo 5%

pO3uMHI TMIOKO3W A0 KOHIeHTpamii 0,5 Mr/mi, BiH NpU3HAYEHMI JHIIE IS BHYTPIIIHHOBEHHOTO

BBe/IeHHS. PO3UMH MOBUHEH OYTH IIPUrOTOBIEHNH Ge3MOCEPEIHBO NEPEN 3aCTOCY BaHHANY X APCEKA (.vu.,
Bin6nactuny cybgar Tesa 1 Mr/MI He MICTHTb KOHCEPBAHTIB, 1 TOMY MiKapchKuil 33¢iP WHW“CW{“ YARTOPHOT!
7151 32CTOCYBAHHS JIMILE B IKOCTI pa3oBoi J03H. BIAL LAY

3a0pynHEeHHA |
SIxmo po3uMH NMOTPANUB Ha IKipy abo B 04i, ypaxkeHy IUISHKY HeOOXiZIHO HETaliHO POMHTH BEJIUK

o0
KiIbKICTIO BOMM 200 i30TOHIMHOTO CONBHOBOTO pO3uMHY. Kpem i3 3acmokiinmBoro A€o ) g
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BHKOPUCTOBYBATH [UIS JIIKyBaHHS THMYacOBOrO II€YiHHA WKipw. Y pasi HOTpaIuIssHHS B 04i CIix
3BEPHYTHCS 32 MEAMIHOIO TOIIOMOTOIO.

SIKILIO pO3YHH PO3NIMBCS, HEOOXiTHO HAITHU pYKaBUUKHU Ta BUTEPTH PO3TUTHIA PO3UHH TYOKOI0, KA IS
i€l MEeTH miAroToBneHa y Oe3meuHiit 30Hi. [ToBepxHIO ABi4i MPOTEPTH BOAOK. Po3uMHH Ta IyOKd
30UparoTh y NOTIETUICHOBHII IAKET, KM TePMETHYHO 3aKPUBAIOTE.

ExckpemenTy Ta 67r0BOTHI MacH CitiJy 00€peXKHO yTHITi3yBaTH.

Yrunizaris

Inpuny, koHTelHepH, abcopOyrouunii MaTepiall, po3urHU Ta Oy ab-IKui iHmKi 3a0pyAHEHNH MaTepia
CITiJT HOMICTHTH B MilJHUI INIACTHKOBHI KOHTelHep abo iHIIi repMeTHYHi KOHTEHHEPH i CITATHTH.

Yci HeBUKOPHCTaHI JIikapchbKi 3aco0H, TIOMIKOMKEH]I (rakouu abo 3abpyaHeHi BiIXoau MOBUHHI OyTH
noMilleHi B KOHTEHHEp OIS BiAXOXIB, NMPH3HAYEHWI CHEIATBHO IS Ili€i METH, Ta YTWIi30BaHi
BIITIOBiTHO 10 MiCLIEBUX BHMOT.

Kon Bepcii: Z06

HYXAPCLUA
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KEP|BHHK PETYNATOPHO
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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Vinblastinsulfat Teva® 1 mg/ml Injektionslisung

Vinblastinsulfat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mchten Sie diese spiter nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Vinblastinsulfat Teva® 1 mg/ml und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Vinblastinsulfat Teva® 1 mg/ml beachten?
Wie ist Vinblastinsulfat Teva® 1 mg/ml anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Vinblastinsulfat Teva® 1 mg/ml aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S L e

1. Was ist Vinblastinsulfat Teva® 1 mg/ml und wofiir wird es angewendet?

Stoff- oder Indikationsgruppe

Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml ist ein Arzneimittel aus der Gruppe der Zytostatika (Arzneimittel zur
Behandlung von Krebserkrankungen). Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml verhindert ein weiteres
Wachstum der Krebszellen, sodass diese schlieBlich absterben.

Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml wird angewendet:

. zur Behandlung bestimmter Formen von Lymphknotenkrebs (wie z. B. Morbus Hodgkin und Non-
Hodgkin-Lymphome)
zur Behandlung von fortgeschrittenem Hodenkrebs
zur Behandlung von wiederkehrendem Brustkrebs oder Brustkrebs mit Metastasen (wenn andere
Behandlungsregime nicht erfolgreich waren)
bei Histiozytose X (Langerhans-Zell-Histiozytose).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Vinblastinsulfat Teva® 1 mg/ml beachten?

Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml darf nicht angewendet werden

wenn Sie an einem Mangel an weifien Blutkorperchen (Leukopenie) leiden, der nicht auf die
Krebserkrankung zuriickzufiihren ist

wenn Sie an einer unkontrollierten Entziindung leiden; in diesem Fall muss zunichst die
Infektion mit Desinfektionsmitteln (Antiseptika) oder Antibiotika behandelt werden

wenn Sie allergisch gegen Vinblastinsulfat, andere Arzneimittel aus der Gruppe der so
genannten Vinca-Alkaloide (z. B. Vincristin) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie stillen (sieche Abschnitt ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit*)



Ziehen Sie Ihren Arzt zu Rate, wenn eine der oben genannten Gegenanzeigen auf Sie zutrifft oder in
der Vergangenheit zugetroffen hat.

Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml
anwenden.

Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml darf nur unter strenger Aufsicht eines Arztes angewendet werden, der
iiber Erfahrung in der Behandlung mit Zytostatika (Arzneimittel zur Behandlung von
Krebserkrankungen) verfiigt.

Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml darf nur intravends (iiber eine Vene) und auf keinem anderen Weg
verabreicht werden. Andere Anwendungsarten kénnen tédlich sein.

Achten Sie darauf, dass Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml nicht mit den Augen in Kontakt gerét. Sollte
dies doch geschehen, spiilen Sie die Augen sofort griindlich mit viel Wasser aus und ziehen Sie Ihren
Arzt zu Rate, falls die Reizung andauert.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml ist erforderlich:
wenn nach Anwendung einer Dosis Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml ein Mangel an weifien
Blutkorperchen (Leukopenie) auftritt. Sie sollten bis zum Anstieg der weien Blutkorperchen auf
einen sicheren Wert sorgfiltig iiberwacht werden, da ansonsten die Gefahr einer Infektion besteht.
wenn Krebszellen Thr Knochenmark befallen haben. Die Blutbildung im Knochenmark kann
infolge der Therapie mit Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml stark vermindert sein.
wenn Sie im gebérfihigen Alter sind. Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml kann die Fruchtbarkeit
beeintrachtigen. Sowohl Ménner als auch Frauen miissen wahrend und bis zu mindestens 3
Monate, besser aber bis zu 6 Monate nach der Behandlung empfangnisverhiitende Maflnahmen
ergreifen, um eine Schwangerschaft zu verhindern.
wenn Sie an einer Leberfunktionsstorung leiden. Die Vinblastin-Ausscheidung kann verzogert
sein. In diesem Fall wird Ihr Arzt die Dosis von Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml anpassen.
wenn Thnen auch Mitomycin C verordnet wurde. Es besteht ein erhohtes Risiko flir plétzliche
Kurzatmigkeit und Atemnot (siehe auch Abschnitt ,,Anwendung von Vinblastinsulfat Teva 1
mg/ml zusammen mit anderen Arzneimitteln®).
Vermeiden Sie es, sich wihrend der Therapie mit Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml intensiver
Sonnenbestrahlung auszusetzen.
wenn Sie wihrend der Behandlung mit Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml eine Impfung erhalten,
konnen bestimmte Impfstoffe (Lebendimpfstoffe) zu schweren Erkrankungen fiihren. Thr Arzt
wird einen so genannten inaktivierten Impfstoff verwenden oder die Impfung aufschieben.
wenn Sie nach langerem Sitzen oder Liegen aufstehen und Thnen schwindelig wird. Dies wird
durch einen pléotzlichen Blutdruckabfall (orthostatische Hypotonie) ausgelst, der insbesondere
bei dlteren Menschen auftritt.
wenn Sie an Erkrankungen des Herzens, wie z. B. ischimischen Herzerkrankungen (Herz-
Kreislauf-Erkrankungen), leiden.

Anwendung von Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Achtung: Die nachfolgenden Hinweise gelten auch fiir Arzneimittel, die Sie vor kurzem angewendet
haben oder in absehbarer Zeit anwenden werden.

Die in diesem Abschnitt genannten Arzneimittel sind Ihnen moglicherweise unter einem anderen
Namen bekannt, wobei es sich in vielen Fcillen um den Markennamen handelt. In diesem Abschnitt
sind nicht die Markennamen, sondern nur die Wirkstoffe der jeweiligen Arzneimittel aufgefiihrt! Lesen




Sie deshalb immer sorgfltig die Angaben auf der Verpackung oder die Packungsbeilage, um zu
erfahren, welche Wirkstoffe die Arzneimittel enthalten, die Sie einnehmen.

Von einer Wechselwirkung wird gesprochen, wenn sich gleichzeitig angewendete Arzneimittel (oder
andere Produkte) gegenseitig in ihrer Wirkung und/oder ihren Nebenwirkungen beeinflussen.
Wechselwirkungen konnen auftreten bei gleichzeitiger Anwendung dieser Injektionslosung mit:
Arzneimitteln zur Vorbeugung von Blutgerinnseln (Antikoagulanzien):
Eine haufigere Kontrolle kann erforderlich sein.
Arzneimitteln, von denen bekannt ist, dass sie den Abbau von Arzneimitteln in der Leber
hemmen:
Eine gleichzeitige Anwendung kann zu einem schnelleren Auftreten und/oder einer Verstirkung
von Nebenwirkungen fiihren.
Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie):
Die Wirkung von Phenytoin kann durch Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml vermindert werden, was
héufigere Anfille zur Folge haben kann. Falls notwendig, muss die Phenytoin-Dosierung auf
Grundlage des Blutspiegels angepasst werden.
Mitomycin C (Arzneimittel zur Krebstherapie):
Es besteht ein erhohtes Risiko fiir schédliche Wirkungen auf die Lunge (siehe auch 4. ,,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?*).
Cisplatin (Arzneimittel zur Behandlung von Krebs) oder Interferon (Arzneimittel zur Behandlung
von Krebs, Hepatitis C oder Autoimmunerkrankungen):
Die Nebenwirkungen von Cisplatin oder Interferon auf das Nervensystem kdnnen verstérkt sein.
Bleomycin (Arzneimittel zur Behandlung von Krebs):
Die Kombination kann zu GefiBerkrankungen wie Raynaud-Phanomen fiihren (siehe 4. ,,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?*).
- anderen Arzneimitteln, die zur Krebstherapie eingesetzt werden (Zytostatika) oder die Thr
Immunsystem unterdriicken:
Die Wirkungen und Nebenwirkungen kénnen verstarkt werden.
Bestrahlung:
Nebenwirkungen auf das Knochenmark kénnen verstérkt sein.
Digitoxin (Arzneimittel zur Behandlung von verschiedenen Herzerkrankungen):
Die Wirkung von Digitoxin kann verringert werden.
Erythromycin (ein bestimmtes Antibiotikum):
Die Nebenwirkungen von Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml kénnen verstirkt werden.
Impfstoffen (Impfungen):
Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml schwicht das kérpereigene Immunsystem und kann dazu fiihren,
dass die Fahigkeit des Korpers, auf den Impfstoff zu reagieren, beeintrachtigt wird.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft
Sie diirfen Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml wihrend der Schwangerschaft nicht anwenden, es sei denn,

Ihr Arzt hat dies eindeutig angeordnet. Es liegen unzureichende Informationen zur Anwendung von
Vinblastinsulfat wihrend der Schwangerschaft beim Menschen vor, um eine mogliche Schiadigung zu
beurteilen. Ausgehend von der Arzneimittelwirkung ist es jedoch méglich, dass Vinblastinsulfat Teva
1 mg/ml das ungeborene Kind schadigt. In Tierversuchen zeigte sich das Arzneimittel als schidlich.

Stillzeit
Sie diirfen wihrend der Behandlung mit Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml nicht stillen. Es ist nicht
bekannt, ob Vinblastinsulfat in die Muttermilch tibergeht; dies kann jedoch nicht ausgeschlossen
werden.



Verhiitung bei Méannern und Frauen

Als Frau im gebérfihigen Alter miissen Sie wihrend und bis zu mindestens 3 Monate, besser aber bis
zu 6 Monate nach der Behandlung eine zuverldssige Empféngnisverhiitungsmethode anwenden. Falls
Sie wihrend der Behandlung schwanger werden, miissen Sie unverziiglich Ihren Arzt informieren.
Wenn Sie schwanger sind oder wihrend der Behandlung mit Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml
schwanger werden, wird eine genetische Beratung empfohlen.

Als Mann sollten Sie wihrend der Behandlung mit Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml und bis zu
mindestens 3 Monate, besser aber bis zu 6 Monate nach der Behandlung kein Kind zeugen.

Fortpflanzungsféhigkeit
Die Behandlung mit Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml birgt das Risiko der ménnlichen und weiblichen

Unfruchtbarkeit. Mannlichen Patienten wird empfohlen, sich vor Therapiebeginn tiber die Moglichkeit
einer Spermakonservierung beraten zu lassen.

Verkehrstiichtigkeit und Fiihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erkenntnisse iiber die Auswirkungen dieses Arzneimittels auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fzhigkeit zum Bedienen von Maschinen vor. Das Arzneimittel kann jedoch manchmal
Schwindel oder Krampfanfille hervorrufen (siehe 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*).
Wenn Sie eine dieser Nebenwirkungen bemerken, fiihren Sie kein Fahrzeug und/oder bedienen Sie
keine Maschinen, deren Bedienung Ihre volle Aufmerksamkeit erfordert.

Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml enthilt Natrium.

Dieses Arzneimittel enthélt 35 mg Natrium pro Durchstechflasche. Dies entspricht 1,8 % der fiir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen tiglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung,.

3. Wie st Vinblastinsulfat Teva® 1 mg/ml anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml wird von Threm Arzt durch Injektion oder Infusion in eine Vene
verabreicht.

Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml wird manchmal allein, aber tiblicherweise in Kombination mit anderen
Arzneimitteln zur Krebsbehandlung eingesetzt.

Die Dosis von Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml und die Anzahl der Behandlungen werden von Ihrem
Arzt festgelegt und konnen sich von Patient zu Patient unterscheiden. Die Dosis kann in
wochentlichen Abstinden erhoht werden, bis die erwiinschte Wirkung auf die Krebserkrankung
erreicht ist oder bis die Anzahl der weiBlen Blutkérperchen auf einen bestimmten Wert abgesunken ist
(Leukopenie). Im Zusammenhang mit dieser Wirkung auf das Blut wird empfohlen, Vinblastinsulfat
Teva 1 mg/ml nicht mehr als einmal alle 7 Tage anzuwenden. Im Allgemeinen wird im Abstand von
7-14 Tagen die héchst mogliche Dosis, die noch nicht zu einer gefahrlichen Verminderung der Anzahl
von weien Blutkorperchen (Leukopenie) fiihrt, verabreicht.

Wenn Thre Leberfunktion zu Beginn der Behandlung eingeschrénkt ist, kann es notwendig sein, dass
Thr Arzt die Dosis vermindert oder die Behandlung abbricht.

Art der Anwendung

Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml darf nur von einem Arzt verabreicht werden, der tiber grofle Erfahrung
in der Anwendung von Arzneimitteln zur Krebstherapie verfligt.
Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml darf nur durch Injektion oder Infusion in eine Vene verabreicht werden.




Wenn wihrend der Behandlung ein Mangel an weilen Blutkorperchen (Leukopenie) oder eine
Infektion eintritt, wird die Behandlung mit Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml abgebrochen oder ein
Arzneimittel zur Bekdmpfung der Infektion (Antibiotikum) verabreicht.

Unmittelbarer Kontakt mit Haut, Augen und Schleimhiuten muss vermieden werden. Wenn es doch
zu einem Kontakt gekommen ist, muss die betroffene Stelle unverziiglich mit reichlich Wasser gespiilt
werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml angewendet haben, als Sie
sollten

Wenn Ihnen eine zu hohe Dosis Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml verabreicht wurde, kénnen
Nebenwirkungen (Mangel an weifien Blutkorperchen, der zu einer erhohten Infektanfilligkeit fiihren
kann; Symptome einer peripheren Neuropathie wie Kribbeln, Stechen, Taubheitsgefiihl der Haut ohne
Einwirkung eines duBerlichen Reizes) wie sie unter 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?
aufgefiihrt sind, in verstirktem Mafe auftreten. Wenn Sie glauben, eine zu hohe Dosis erhalten zu
haben, informieren Sie unverziiglich Thren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml vergessen haben

Wenn eine Dosis versdumt wurde, sollte diese so bald wie mdglich nachgeholt werden. Setzen Sie sich
unverziiglich mit Threm Arzt in Verbindung, um zu besprechen, wann die versdumte Injektion
verabreicht werden kann.

Wenn Sie die Anwendung von Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml abbrechen

Halten Sie immer Riicksprache mit Threm Arzt, wenn Sie eine Beendigung der Behandlung mit
Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml in Betracht ziehen.

Wenn Sie die Behandlung mit Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml plétzlich abbrechen, kénnen die
Beschwerden, die vor Beginn der Behandlung vorhanden waren, erneut auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an IThren Arzt
oder Apotheker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
aufireten miissen.

Unter anderem sind folgende Nebenwirkungen méglich:

Sehr hiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Erkrankungen des Blutes (Mangel an weien Blutkérperchen), die mit erhohter Anfalligkeit fiir
Infektionen einhergehen (Leukopenie)
Ubelkeit, Erbrechen
Haarausfall. Dieser ist normalerweise nicht vollstindig und das Haarwachstum kann wihrend der
Erhaltungstherapie wieder einsetzen.
Blédschenbildung im Mund und auf der Haut

Hauﬁg kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Animie, Erkrankung des Blutes (Mangel an Blutplittchen), die mit Blutergiissen und
Blutungsneigung einhergeht (Thrombozytopenie), verminderte Knochenmarksfunktion, die sich
durch Symptome wie Erschopfung und wiederkehrende Infektionen infolge geschwichter
Immunabwehr duflert
Wahrmehmung von Kitzeln, Juckreiz oder Kribbeln, ohne dass dafiir eine Ursache vorliegt
(Parédsthesie), abgeschwichte Sehnenreflexe
Verstopfung, eingeschrinkte oder unterbrochene Diinndarmpassage (Darmverschluss), Blutung
aus einem Magengeschwiir, schwere blutige Entziindung der Darmschleimhaut (himorrhagische
Enterokolitis), Blutverlust tiber den Anus, Appetitlosigkeit (Anorexie), Durchfall.




Gel

Die moglicherweise auftretende Verstopfung spricht gut auf eine Behandlung mit Einldufen und
Abfuhrmitteln an.

egentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Depression

Rachenentziindung (Pharyngitis), plétzliche Kurzatmigkeit und Atemnot aufgrund einer
Verkrampfung der Atemwegsmuskulatur (Bronchospasmus).

Bei gleichzeitiger oder vorangegangener Behandlung mit Mitomycin C kénnen kurz nach der
Behandlung oder bis zu zwei Wochen danach Atemnot, Rasselgerdusche beim Atmen (Rhonchi)
und eine Storung der Lungenfunktion auftreten. In diesem Fall muss der Arzt die Behandlung mit
Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml und Mitomycin C unverziiglich abbrechen (siehe auch 2.
»~Anwendung von Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml zusammen mit anderen Arzneimitteln‘).
Schmerzen an der Tumorstelle; Unwohlsein

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Schwere Erkrankung, bei der sich infolge der gesteigerten Ausschiittung eines bestimmten
Hormons durch die Nebennieren Fliissigkeit im Kérper anstaut (SIADH: Syndrom der
inadéquaten Sekretion des antidiuretischen Hormons). Diese Nebenwirkung kann sowohl bei
Verabreichung der empfohlenen Dosis als auch bei Gabe hherer Dosen auftreten.

Schlaganfall (zerebraler Insult) bei Patienten, die mit einer Kombination von Bleomycin, Cisplatin
und Vinblastinsulfat behandelt werden; Taubheitsgefiihl, Nervenentziindung mit Schmerzen,
emotionale Stérung und manchmal Entziindung des Nervengewebes in den GliedmaBen (periphere
Neuritis), die sich durch Schmerzen, Kribbeln, Stechen, Taubheitsgefiihl der Haut ohne #uBerlich
einwirkenden Reiz bemerkbar machen kann; Kopfschmerzen, Krampfanfille (Konvulsionen),
Schwindel

Teilweiser oder vollstandiger Verlust des Horvermdgens (Ototoxizitét), der voriibergehend oder
dauerhaft sein, und mit Gleichgewichtsstérungen, Schwindel und unwillkiirlichen
Augenbewegungen einhergehen kann.

Beschleunigte Herzfrequenz (Tachykardie), Schmerzen im Brustkorb aufgrund ungeniigender
Durchblutung des Herzmuskels (Angina pectoris), Herzrhythmusstérungen

Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar

Anidmie infolge eines gesteigerten Abbaus der roten Blutkdrperchen (himolytische Animie)
Nervenschmerzen in Gesicht und Kiefer, Nervenentziindung mit Schmerzen, emotionaler Stérung
und manchmal eine Funktionsstorung der Nerven in den GliedmaBen (periphere Neuropathie),
Lahmung der Stimmbénder

Schwere psychische Stérung mit gestérter Kontrolle iiber das eigene Verhalten und Handeln
(Psychose)

Schwere Schidigung der Hornhaut, einhergehend mit Lidkrampf (Blepharospasmus), Schwellung
des Augenlids und der vor dem Ohr gelegenen (priaurikularen) Lymphknoten nach Kontakt von
Vinblastinsulfat mit dem Auge

Ohrensausen (Tinnitus)

Herzinfarkt (Myokardinfarkt) bei Patienten, die mit einer Kombination von Bleomycin, Cisplatin
und Vinblastinsulfat behandelt wurden

Verminderte Durchblutung der GliedmafBen (Raynaud-Phinomen) bei Patienten, die mit einer
Kombination von Bleomycin, Cisplatin und Vinblastinsulfat behandelt werden

Im Einzelfall kénnen erhohter Blutdruck (Hypertonie) oder stark verminderter Blutdruck
(Hypotonie) auftreten.

Blutdruckabfall, z. B. beim schnellen Aufstehen aus dem Sitzen oder Liegen, der manchmal mit
Schwindel einhergehen kann (orthostatische Hypotonie)

Entziindung der Mundschleimhaut, Magen- und Bauchschmerzen, schmerzende
Ohrspeicheldriisen

Schwere Lebererkrankung (Leberfibrose) mit bleibender Schidigung des Lebergewebes
Hautentziindung (Dermatitis); Uberempfindlichkeit gegen Licht bzw. Sonnenlicht (Phototoxizitit)
Schwund der Skelettmuskulatur (Muskelatrophie)



Harnverhalt infolge einer gestorten Entleerung der Harnblase (Harnretention), Erkrankung der
kleinen Blutgefifle (thrombotische Mikroangiopathie) mit eingeschrinkter Nierenfunktion
Verminderte Fruchtbarkeit bei Mannern und Frauen, Fehlen von Spermien im Ejakulat bzw.
Ausbleiben der Ejakulation (Aspermie)

Schwiiche, Fieber, Schmerzen, Entziindung der Vene, der Haut und des Unterhautzellgewebes
sowie Absterben der Haut, wenn Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml versehentlich aus der Vene
austritt; Schmerzen an der Injektionsstelle

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Vinblastinsulfat Teva® 1 mg/ml aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett/Umkarton nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 - 8 °C). Nicht einfrieren.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml enthilt

- Der Wirkstoff ist: Vinblastinsulfat
1 ml Injektionslsung enthélt 1 mg Vinblastinsulfat.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml aussieht und Inhalt der Packung

Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml ist eine klare farblose bis leicht gelbe Losung.
Jede farblose Glasflasche mit einem Butylkautschukstopfen und weiem Aluminium-Schnapp-Deckel
enthilt 10 ml.

Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml ist in Packungen mit 1 Durchstechflasche erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm




Hersteller

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Niederlande

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Vinblastine Teva 1 mg/ml oplossing voor injectie
Deutschland Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml Injektionslésung
Estland Vinblastine TEVA

Italien Vinblastina Teva 1 mg/ml, soluzione iniettabile
Lettland Vinblastine Teva 1 mg/ml $kidums injekcijam
Litauen Vinblastine Teva 1 mg/ml injekcinis tirpalas
Luxemburg Vinblastine Teva 1 mg/ml solution injectable
Niederlande Vinblastinesulphaat 1 mg/ml PCH

Tschechische Republik  Vinblastin Teva 1 mg/ml, injekéni roztok

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2020.

Die folgenden Angaben sind nur fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

LEITFADEN FUR DIE VERWENDUNG VON VINBLASTINSULFAT TEVA® 1 MG/ML
INJEKTIONSLOSUNG

Es ist wichtig, dass Sie vor der Zubereitung von Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml den kompletten
Leitfaden lesen.

1. BESTANDTEILE

Jede 10 ml Durchstechflasche enthilt 10 mg Vinblastinsulfat.
Sonstige Bestandteile: Natriumchlorid, Wasser fiir Injektionszwecke.
Eine 10 ml Durchstechflasche enthilt 90 mg Natriumchlorid (entsprechend 35 mg Natrium).

2. DARREICHUNGSFORM

Art und Inhalt des Behiltnisses
10 m] Losung in einer farblosen Typ I Durchstechflasche aus Glas mit einem Bromobutyl-
Gummistopfen mit einem weilen Aluminium-,,Schnapp-Deckel*.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung
Im Kiihlschrank lagern (2 - 8 °C). Nicht einfrieren.
Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Dauer der Haltbarkeit

Die chemische und physikalische Stabilitidt nach Zubereitung wurde bei Lagerung bei
Raumtemperatur (15 - 25 °C) und Raumbeleuchtung fiir 6 Stunden nachgewiesen, bei einer
Verdiinnung auf 0,5 mg/ml in 0,9%iger Kochsalzlosung oder 5%iger Glukoseldsung.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel unmittelbar nach dem Offnen verwendet werden.
Wird die Injektionslosung nicht sofort verwendet, ist der Anwender fiir die Dauer und die
Bedingungen fiir die Aufbewahrung verantwortlich. Die Injektionsldsung sollte normalerweise nicht
langer als 24 Stunden bei 2 - 8 °C gelagert werden, es sei denn, die Rekonstitution hat unter
kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen stattgefunden.

3. HINWEISE FUR DIE SICHERE HANDHABUNG UND ANWENDUNG
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Anwendung
Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml darf nur durch einen qualifizierten Arzt verabreicht werden, der iiber

Erfahrung mit onkologischen Therapien verfiigt oder unter strenger Aufsicht eines solchen Arztes.

Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml darf nur intravends angewendet werden. Andere Verabreichungsarten
kénnen todlich sein.

Wenn Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml versehentlich intrathekal verabreicht wurde, wird die im

Folgenden beschriebene Behandlung empfohlen. Bei einem Erwachsenen konnte die progressive

Paralyse nach intrathekaler Verabreichung des verwandten Vinca-Alkaloids Vincristinsulfat mit Hilfe

der folgenden Behandlung aufgehalten werden. Die Behandlung muss unverziiglich begonnen werden:

1. Lumbal wurde so viel Spinalfliissigkeit entfernt wie es unter Wahrung der Sicherheit moglich war.

2. Der Subarachnoidalraum wurde durch kontinuierliche Infusion iiber einen in einem lateralen
Hirnventrikel liegenden Katheter mit 150 ml Ringer-Laktat-Losung pro Stunde gespiilt. Die
Fliissigkeit wurde tiber einen lumbalen Zugang entfernt.

3. Sobald frisch gefrorenes Plasma zur Verfiigung stand, wurden 25 ml Plasma mit 1 Liter Ringer-
Laktat-Lésung verdiinnt und durch den zerebralen Ventrikelkatheter mit einer Geschwindigkeit von
75 ml pro Stunde infundiert. Die Fliissigkeit wurde wiederum durch den lumbalen Zugang entfernt.
Die Infusionsgeschwindigkeit wurde so angepasst, dass in der Spinalfliissigkeit ein Proteinspiegel
von 150 mg/ml aufrechterhalten blieb. Nun wurde die Behandlung ab Schritt 3 mit nochmaliger
Gabe von einem Liter verdiinnten frisch gefrorenen Plasmas wiederholt.

4. 10 g Glutaminsdure wurden {iber einen Zeitraum von 24 Stunden intravends verabreicht, gefolgt
von 500 mg oral dreimal téglich tiber 1 Monat oder bis zur Stabilisierung der neurologischen
Funktion. Welche Rolle die Glutaminsdure in dieser Behandlung spielt, ist unklar; ihre Anwendung
ist moéglicherweise nicht essentiell.

5. Folinsdure wurde intravends als Bolusinjektion von 100 mg angewendet und anschlieBend iiber 24
Stunden mit einer Geschwindigkeit von 25 mg/h infundiert; darauthin wurden 1 Woche lang alle 6
Stunden Bolusinjektionen zu jeweils 25 mg gegeben. Pyridoxin wurde alle 8 Stunden in einer
Dosis von 50 mg mittels 30-miniitiger intravendser Infusion verabreicht. Die Bedeutung dieser
Substanzen fiir die Verminderung der neurotoxischen Erscheinungen ist unklar.

Zubereitung
Zytostatika sollten nur von speziell geschultem Personal, das mit dem Umgang mit Zytostatika

vertraut ist, zur Anwendung vorbereitet werden.

Herstellung der Injektionslosung und Befiillen der Spritzen sollte nur in dem dafiir vorgesehenen
Bereich erfolgen.

Das Personal, das mit diesen Vorgéngen betraut ist, sollte entsprechend durch Kleidung, Handschuhe
und Schutzbrille geschiitzt sein.

Schwangere Mitarbeiterinnen diirfen nicht mit Zytostatika umgehen.

Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml kann mit 0,9%iger Kochsalzlgsung oder 5%iger Glukoselosung bis zu
einer Konzentration von 0,5 mg/ml verdiinnt werden und wird nur intravends verabreicht.

Die Losung muss unmittelbar vor der Anwendung zubereitet werden.

Vinblastinsulfat Teva 1 mg/ml enthilt kein Konservierungsmittel und ist daher nur als Arzneimittel als
Einzeldosis geeignet.

Kontamination

Kommt die Losung in Kontakt mit der Haut oder den Augen, ist die betroffene Fliche sofort mit sehr
viel Wasser oder isotonischer Kochsalzlgsung abzuspiilen. Eine beruhigende Creme kann zur
Behandlung der voriibergehend brennenden Haut verwendet werden. Bei Augenkontakt sollte
arztliche Hilfe aufgesucht werden.

Sollte die Losung verschiittet werden, sollte die ausfiihrende Person Handschuhe anziehen und die
verschiittete Lésung mit einem Schwamm aufnehmen, der fiir diesen Zweck im Sicherheitsbereich
bereitgestellt wird. Die Fliche wird zweimal mit Wasser gereinigt. Losungen und Schwimme werden
in einem Plastikbeutel gesammelt und dieser wird verschlossen.



Exkremente und Erbrochenes miissen mit Vorsicht beseitigt werden.

Beseitigung

Spritzen, Behilter, aufsaugendes Material, Losungen und jedes andere kontaminierte Material sind in
einen dicken Plastikbehilter oder andere undurchléssige Behilter zu geben und zu verbrennen.

Alle nicht verwendeten Arzneimittel, beschadigte Flaschen oder kontaminierte Abfille miissen in
einen Abfallbehilter gegeben werden, der konkret flir diesen Zweck bestimmt ist und entsprechend
den nationalen Anforderungen entsorgt werden.

Versionscode: Z06




