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Iepexaan IncTpyKuil 1/t MeIHYHOT0 3aCTOCYBaHHA JIIKAPCHKOT0 3ac00y:
indopmanisi 1ig nanieHTa, O MAPKETYETHCS TA MVIAHY€ETHCS 10 EBO3Y HA
TepUTOpil0 YKpaiHu

ACCORD (AKKOPL)

NucTok-BKNaauLL A0 YNakoBku: iHpopmalis Ansa nauieHTa

Hokcopy6iunHym Akkopa, 2 mr/mn,
KOHUEHTpaT AN NpUrotyBaHHsA PO34YnHY
ans iHdysin
LokcopybiyuHy 2idpoxnopud

Cnia yBaXHO MpouYMTaTU L0 IHCTPYKUIO, Mepl HiX npuumaTy npenapar, OcKinbku BOHa
MiCTUTL BaXXNMBY AnNs nauieHTa iHopmadito.

Cnig 36eperTu Lo iHCTPYKLito, o6 3a noTpebu i MoxHa Byno npoyntaTy Wwe pas.

Y pasi BUHUKHEHHS! LOAATKOBUX 3anvTaHb CNia 3BepHyTUCS [0 Nikaps abo dapmauesTa.

Lleit npenapaT NpuaHa4eHuin nuLle nesHiit ocobi i He NoBUHEH NepedasaTUcs iHWUM ocobam.
MpenapaTt MOXe 3aBaaTv WKOAM iHWIV NoAWHI, HaBiTb AKLO Y HET Taki cami CUMNTOMMW.

Y pasi sKLLo y nauieHTa BUHUKIK Byab-ski NoGivHi edpekTy, BKIOYHO Oyab-AKi noGivHi edekTy,
L0 He nepepaxoBaHi B Uil iHCTPYKLIT, crig 3BepHyTUCS Ao nikapst abo dapmauesTa. [Jusnutucs
NYHKT 4.

3micT iHCTpYKUT:

P R

i "

Lo Take [JokcopybiuuHym AKkOpA i ANst 4Oro BiH BUKOPUCTOBYETHCS.
LLlo noTpiGHO 3HaTH Nepes 3acTocyBaHHAM [JokcopybiuunHym AKKOpA.
Ak npuitmaTtn JokcopyBiLMHym AKKOPA.

MoxnuBi noBiyHi edpekTn.

Ak 36epiratu [JokcopybiunHym Axkkopa.

BmicT ynakoBku Ta iHWwa iHpopMaLuis

LLlo Take [lokcopyOiunHym AKKopna i Arnsi 4oro BiH BAKOPUCTOBYETbLCH

BnacHa HasBa npenapaty [okcopybiumHym AKKOpZA 2 Mr/MA, KOHUEHTpaT ANA NpuroTyBaHHA
pO34MHYy Ons iHgy3ii, Wo Jani B Ui iHCTpykKuii Byae BukopuctoByBaTuca AK «[JokcopybilMHym
Akkopa».

[okcopybiunH Hanexutb 4O rpynu Nikapcbkux 3acobiB, ski HasWBalTbCA aHTpauukniHamu. Ll
npenaparu TakoxX BiZoMi sik NpoTUNYyXNnHHI abo ximioTepaneBTu4HI npenapatu, abo «ximiotepaniay.
Lli npenapaTit BUKOPUCTOBYIOTLCA AMS MiKyBaHHS Pi3HUX BUAIB paky, Wwob 3aTpumaTy abo 3ynuHutu
piCT pakoBUX KMITUH. [Ns AOCArHEHHS Kpalmx pe3ynbTaTiB i 3MEHLEHHs NobiYHNX edekTiB YacTo
BUKOPUCTOBYETLCS KOMOIHALIS Pi3HUX MPOTUNYXITMHHUX Npenaparis.

[okcopyBiunMHym AKKOpA BUKOPUCTOBYETLCS ANS NiKyBaHHSA TakuX BUAIB paky:

[ ]

pak MOOYHOT 3anoau

pak crnony4Hol TKaHUHK, 3B'SA30K, KICTOK | M'A3iB (capkoma)

pak LWyHKY abo KulieyHuka

pak nereHb

niMgomMu — pak iMyHHOT cucTemu

nerKemisi, pak, Akt BUKIUKAE NOPYLUEHHS Y BUPOBNEHHI KIITUH KPOBI

pak LWUTOBUAHOT 3aro3u

MPOrpecyroYmnii pak SeYHKKIB i MaTku (pak cnusoBoi 0BoNoHKM MaTtkm abo camoi MaTku)
pak ce4yoBoro Mixypa ’

nporpecyloya Hespina HeeBpoma (Heilpobractoma) (pak HEepBOBUX KMiTWH, 3a3Buyan
cnocTepiraeTbea y airen)
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e 3r0siKiCHa NyxNWHa HUPKK y AiTen (nyxnuHa Binbmca)
e Mienoma (pak KicTKOBOro MO3Ky)

2. Lo noTpibHO 3HaTK Nepea 3acToCcyBaHHAM [JOKCOPYOiLUMHYM
Akkopna

Jokcopy6iumMHyMm AKKOpA He MOXHa BUKOPUCTOBYBATHU Y TakKUX BUNagKax:

-y nauieHTa anepris Ha gokcopybiunHy rigpoxnopug abo Oyab-AKy 3 iHWMWX CKIagaoBuX LbOro
npenapary (nepeniyeHi B MyHkTi 6) a6o Ha Byab-sKWIA IHLWNA aHTPALMUKITIH.

- aHarnis KpoBi NauieHTa Mae BiAXMIEHHS Big HOPMU (Po3naawu KICTKOBOrO MO3KY).

- MauieHT paHille oTpuMyBaB IniKyBaHHA AOKCOPYOiLUMHOM abo IHWKMMK MPOTUNYXNUHHUMU
npenapaTtamu 3 nogibHUM edekToM, Takumu sk inapybiuvH, enipybiunH abo gayHopyBiumH,
OCKINbKW nonepeaHe MNikyBaHHs ModibHUMK npenapaTtamMu Moxe 306inblnT pUanK nobidHMX
edekTiB nicnst BBeAeHHst [lokcopybiumHym Akkopa

-y nauieHTa CXWUMbHICTb 40 KPOBOTEYi

-y nauieHTa HasBHi siKiCb iHIPeKUiT

-y naujieHTa € BUpasku B poTi

-y nauieHTa po3naau neviHku

-y nauieHTa iHgeKLis ce4yoBoro Mixypa (y pasi siklio npenapaT BBOAUTLCS B CEHOBUI MiXyp)

- HasiBHICTb Y Ceui KpOBi

-y nauieHTa ByB iHapKT Miokapaa

- npobnemu 3 cepuem

- CEepWOo3Hi NOPYLIEHHS CEPLEBOro pUTMY (apuTMmis)

Mpenapat He crig BBOAUTU Yepes KaTeTep CeYoBOro Mixypa (TOHKa enactuyHa Tpybka), AKwo y
nauieHra:

- MyXnvHa, Wo Bpocna B CTiIHKY Ce40BOro Mixypa

iHeKLiT cevoBUBIAHMX LUNAXIB

3anarieHHsi Ce4oBoro Mixypa

npobnemMu 3 BBEAEHHAM KaTeTepa

MonepemkeHHA Ta 3ano0iXHi 3axoau

AKWO nauieHT cTpaxaae abo cTpaxgaB y MuHynomy Oyab-sikvM i3 nepenivyeHux ctaHiB abo
3axBOpPOBaHb, Chig NoBigOMUTY NMPO Lie nikapsi:

- 3HWXEHHS BUPODBMEeHHs KNiTUH KPOBi B KICTKOBOMY MO3KY

- cepLeBi 3axXBOPHOBaHHSA

- MNOpYLEHHS poboTH neviHku

- MNOpYLUEHHSA poBOTHN HUPOK

Takox cnifg noBiZoMUTY nikaps, SKLO:

- MauieHT paHile oTpMMyBaB AOKCOPYOIiLMH abo Byab-skui iHWWIA NOAIBHUIA MPOTUMYXIMHHWUIA
npenapar (aHTpaLyKIliH), SKUA BUKOPUCTOBYETLCA AN MiKyBaHHSA paky

- nNaujieHT paHille NpoxoanB NPOMEHEBE IiKyBaHHSA BEPXHbOI YaCTUHU Tina

[o Ta nig 4yac nikysaHHs [JokcopybilmMHyMomM AKKOpA nikap npoBese Taki JOCNiIKEHHS:
- aHanis kposi
- [OCHIMKEHHS OYHKUIT CepLs, NEYiHKM Ta HUPOK.

[okcopyBiLMH 3HaYHO 3MEHLUYE BUPODBIEHHS KIITUH KPOBI B KICTKOBOMY MO3KY. lMauieHTU MOXYTb
OyTu BinbL cxunbHi Ao iHdeKUin | kpoBoTed. Cnig 3abe3neunTn WBKAKE Ta ePeKTVIBHE ITiKyBaHHSA
nauieHTIB y pasi THXKMX iHekuin Ta/abo kpoBoTeui.

Cnig HeramHo noBigoOMUTY fliKkaps, SKLLO:
e ynauieHTa € Big4yyTTa NOKONoBaHHA abo NeyviHHA B Micli iH'EKLT, LLO BKa3ye Ha ekcTpasasauito.
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Nikap 6yae yBaxHO CTEXMUTU 38 DYHKLIIEI CepLs Mia Yac NikyBaHHS, OCKIMbKU:

e  [JOKCOPYDILMH MOXe MOLIKOAUTH CepLeBuin M'A3

e JiKyBaHHs OOKCOPYGILMHOM MOXe MpusBecTU A0 CepueBOoi HeAOCTaTHOCTI MICNs BBEAEHHS
NeBHOT KYMYNATUBHOT 403U (NoeTanHe BBeAeHHS OAHOPa3oBUX A403).

e [auieHTu, SKi paHille oTpUMyBanu npenapaTty, WO MOXYTb MOLKOAUTK cepuesunin m'as, abo
npoxoaunu NpoMeHeBy Tepanito BEPXHbOT YaCTUH Tifa, MaroTb BULLMIA PUSUK YPEXKEHHA CepLid.

PiBeHb Ce40BOI KMUCNOTU B KPOBi (LLO BKasye Ha Te, WO PakoBi KNITUHWU Bynu 3HULLEHI) Moxe
niaBuWMUTUCS Mig Yac nikyBaHHA. Baw nikap nopagutb Bam, Yu noTpibHO npuimaTtu Bydb-siki
nikapcbki 3acobu Ans KOHTPOSO PIBHSA CEYOBOT KUCIIOTU B KPOBI.

- Byab-aKi iHdekuii cnia BunikyBaTv nepen No4aTkoM nikyBaHHs [JokcopyOilunHyMoM AKKOPA.

- 3acTocyBaHHS LbOro NikapcbKoro 3acoby pas3oM i3 XuBWMK OocrabrnieHVMu BakuHamu He
pekoMeHayeTbCsA. Cnif yHUKaTU KOHTaKTIB 3 NOAbMM, AKi HellodaBHO Oynu LienneHi npoTu
nonioMieniTy.

- Ockinbku Jokcopy6iunHym AKKOpA B OCHOBHOMY BUBOAWUTBLCS YEPE3 NeYiHKy Ta XKOBYOBUBIAHY
cucTeMmy, y nauicHTIB 3 NopyLLEHHAM YHKUIT neyiHkn abo 06CTpyKLieko XXOBYOBUBIAHMX WNAXIB
BMBEOEHHS Nikapcbkoro 3acoby Moxe OyTu ynoBifbHEHUM, LU0 MOXEe MPU3BECTU 00 THHKKUX
BTOPUHHUX NOBIYHUX peakLii.

[lokcopyBiluuHyM AKKOPA MOXe BUKIMKATU MOYEPBOHIHHA Cedi, WO He 3aBAa€ LWKoau BalloMy
300poB’1o.

IHwWi nikapcbki 3acobu Ta lokcopybiunHym Akkopa

Cnig, noBigoMuTK nikapsa Npo BCi Nikapcbki 3acobu, siki nauieHT npuiMae abo HewoaaBHO npunmas,

a Takox npo byab-sAKi nikapcbki 3acobu, sKi BiH NNaHye npunmaTtu.

[lokcopyBiluuHyMm, 2 MIr/Mn KOHLEHTpaT ANs NPUroTYBaHHA PO3YMHY ANS iHAY3i MOXS B3aeMOdiATy

3 Takumu npenaparamMu:

e iHWI UMTOCTATUYHI (NPOTUMYXMMHHI) NpenapaTtu, Hanpuknag, TpacTy3ymab, aHTpauukiiHu
(nayHopybiuuH, enipybiumH, igapybiuvH), uucnnaTtuH, uuknodgocdamia, UUKIOCNopuH,
uuTapabin, fakapbasuH, OakTUHOMIUMH, dTopTOoypaumn, MiTomiumH C, TakcaHu (Hanpuknag,
nakmnitakcern), MepkanTonypuH, MeTOTpeKcaT | CTPenTO30LUH

e  KapaioakTMBHI npenapatu (nikapcbki 3acobu, WO BUKOPUCTOBYIOTLCH [ANS  JiKyBaHHS
3axXBOpPIOBaHb cepus), Hanpuknag, 6nokaTtopu KanbLUieBUX KaKanis, Bepanamin i QUrokcuH

e  rnikapcbki 3acobu, WO BUKOPUCTOBYIOTLCS ANS 3HWKEHHS PIBHA CEYOBOT KUCIMOTU B KPOBI

iHribiTopu umntToxpomy P-450 (npenapaty, SKi NpUrHivyTb akTUBHICTb umuToxpomy P-450, akui

Bigirpae BaXKnuBY ponb Yy AeTOKCUKauil opraHiamy: Hanpuvknazg, ummeTuauHd), npenapaTu, Lo

iHOYKYlOTb  umMTOoXpoMm  P-450 (Hanpuknag, pudamniumH, 6apbitypaTt, BKYa4u

cheHobapbitan)

NpoTHeninenTUYHi Nnpenapatu (Hanpuknag, kapbamasenid, PeHITOIH, Banbnpoar)

AHTUMCUXOTUYHI 3acobu: Kno3aniH (BUKOPUCTOBYETLCS AN MiKyBaHHA W30 peHir)

renapuH (3anobirae 3aropTaHHIo KPOBi)

aHTUPETPOBIPYCHI MpenapaTtu (nikapcbki 3acobu, WO 3aCTOCOBYKTLCS MPOTU NEBHUX (POPM

BipyciB)

xnopamdeHikon i cynbdoHamian (aHTnbakrepianbHi npenapatu)

NnporecTepoH (Hanpuknag, BUKOPUCTOBYETbCS 418 NiKyBaHHSA BUKUAHS)

amdoTepuumH B (nikapcbki 3acobu ans nikyeaHHs rpubKoBMX 3aXBOPHOBaHb)

XWBI BakUMHU (Hanpuknag, npoTy nonioMieniTy (3ananeHHsa CriHHOro Mo3Kky))

Cnig 3BepHyTM yBary, WO Lie TaKoX MOXe CTOCYBaTMUCHA HEL|04aBHO BUKOPUCTaHUX IiKapCbKMX
3acobiB.

BariTHicTb, rogyBaHHs rpyaato 1a PepTunbHicTb

BazimHicmb

3 pocnigKeHb, LWo NpoBOAUNNCS Ha TBApUHAX, BiZJOMO, LLLO JOKCOPYOBILMH NPOHMKaE Yepes NnaueHTy
i mowkoxye nnig. SKWO nauieHTka BaritTHa, NpuiioM [OOKCOPYOIUMHY MOXMUBUIA nuwe nicns
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peTenbHOT OUiHKK fikapeM pU3KKIB npenapaTty On8 ManbyTHbo! AUTUHU. XKIHKUM MOBMHHI HEeramHo
NoBIQOMUTHU NiKaps, SKLO BOHU BariTHI abo AyMarTb, WO MOXYTb DyTU BariTHI.

odyeaHHSs epyddro

Mg vyac nikyBaHHs [lokcopyBiLuMHyMOM AKKOPA HE MOXHa rogyBaTtu rpyanro, OCKinbku mpenapart
MOXe nepefaBaTUCs AUTUHI 3 TPYAHUM MOSTOKOM.

Cnig 3BepHyTUCS 3a nopagoto 4o nikaps abo hapmaleBTa, nepLl HiXK npuitMaTti Byab-aki nikapcbki
3acobn.

Brinue Ha oepmurnbsHicms

KiHK He NOBWHHI BariTHITK Mig Yac NikyBaHHS OOKCOPYDiLMHOM Ta NpoTsrom 6 micsauis nicns Moro
3aBEpPLUEHHS.

MauieHTU-4omnoBikK, K OTPUMYIKOTb NiKYBaHHSA [OKCOPYOIUMHOM, MOBWHHI BXWBaT/ BignoBigHMX
3anobiKHUX 3aX0AiB, WOO YHUKHYTW BariTHOCTI IX NapTHEPKX Mid Yac fikyBaHHSA Ta NPOTArOM LLECTH
MicauiB nicns HLOro. IM TakoX Crif OTPUMAaTU KOHCYMbTaLilo WoAo 36epiraHHs cnepmu, 3ibpaHoi
nepes nikyBaHHAM, Yepes MOXIMBICTb TpuBanoro 6e3nnigas nicrns nikyBaHHs 4OKCoPYOiLMHOM.
Akuio nauieHT nnaHye AMTUHY AUTUHY Nicns NiKkyBaHHS, Le cnig obroBoputy 3 nikapem.

KepyBaHHS TpaHCNOPTHMMM 3acob0amu Ta eKcnnyaraulis MexaHiamis
Ockinbkv nicns  3acTOCyBaHHA Mpenapaty 4acTo BUHMKAKTb HyaoTa Ta OnioBaHHR, He
PEKOMEHAYETLCHA KepyBaT aBTomMobinemM Ta npawuoBaTt 3 MexaHisMaMu.

Lokcopy6iuuHym AKKOpA MiCTUTL HaTpin
Llen nikapcbkui 3acid mictute 0,15 mmonb (3,5 mr) Hatpito B 1 mn. MNauieHTn, ski 4OTPUMYOTLCS
JIETY 3 HU3BbKUM BMICTOM HaTPIit0, NOBMHHI BpaxoByBaTu LE.

3. Sk npunmatu [JokcopyOGiunmHym Akkopa

Cnoci0 i wnax BBegeHHA

[lokcopyBiLnHyM AKKOpPA, KOHLEHTPAT ANS NPUroTyBaHHA PO3dMHy Ans iHdysii cnig sacTocosyBaTty
nvLie nig HarnsaoM nikapsi, KU Mae AoCBi4 3aCTOCyBaHHS NPOTUNYXITMHHUX 3acobiB.

Jo3sysaHHs: [103y npenapaTy Bu3Ha4vae nikap.

He npuimaty uen npenapat 6e3 KoHcynbTauii 3 nikapem. Jlikapcbkuit 3acié BBOOATL Y BUIMSAI
iHY3iT B KPOBOHOCHY CYAMHY NiA Harns4oMm nikapis-cneuianicTis. IMig Yac i nicns nikyBaHHA NauieHT
Byae sHaxoanTUCS MiA NOCTIRHUM KOHTponeMm. MalieHTam 3 NOBEPXHEBUM PaKOM CEYOBOro Mixypa
MOXe 3HafobuThCA BBEAEHHS NpenapaTy B CEHOBUIA MiXyp.

[lo3yBaHHA

3asBuyan 403a npenapary po3paxoByeTbCA BUXOASYM 3 NIOLL NOBepXHi Tina nauieHTa. [Josy 60-75
MI Ha KBagpaTHUA MeTp MOBEPXHi Tina MOXHa MOBTOPKOBATW KOXHI 3 TWXKHI, AKWIO npenapar
BMKOPUCTOBYETBCA siIK MOHOTepanisa. [pu 3acTtocyBaHHi AOKCOPYOiLUMHY B KOMOGIHAUiT 3 iHWMMU
NPOTUNYXNIMHHUMIK NpenapatamMn Moxe 3HagobuTucs 3HMKeHHst Ao3u 4o 30-60 Mr Ha KBagpaTHUiA
MEeTp noBepxHi Tina Ta 36inblueHHs iHTepBany nikyBaHHA. Jlikap nopaguTb nauieHTy Ao3y, Ky
notpibHo npuimaTtun. lMpu 3actocyBaHHi npenapaty 1 pa3 Ha TWXKOEHb peKkoMeHaoBaHa [[03a
CTaHoBUTb 15-20 Mr Ha kBagpaTHWIA MeTp noBepxHi Tina. Jlikap nopaguTe nauieHTy 403y, Ky
NnoTpibHO NpuiMaTu.

MNauieHTH 3 nopyweHHAMU PYHKUIT NeYiHKK Ta HUPOK
Y nauieHTis 3 nopyLueHHAM yHKUiT HUpok abo nediHku 403y NpenapaTy Crig 3MeHLLUTU.
Jlikap nopaguTtb nNauieHTy fo3y, siKy NoTPiGHO NpuitMaTy.

Litn, noam noxunoro Biky Ta/abo nauieHTH nicns npomeHesoi Tepanii

St ]/



82

3MEHLUEHHS [,031 TaKoX MOXe ByTV HeoBXiaHUM y OiTewn, nawieHTiB noxunoro Biky abo nauieHTiB, aKi
paHille oTpumyBanu npomeHesy Tepanito. Jlikap nopaauTb nauieHTy A03y, aKy NoTpibHO npuiMaTu.

MauieHTn 3 genpeciero kicTkoBOro MO3KY
MauieHTam 3 npUrHiYeHHsIM dyHKLUIT KICTKOBOrO MO3Ky MOXe 3HafobuTUCs 3MeHWNUTU fo3y. Jlikap
nopaauTb NauieHTy 03y, sy NoTPIGHO NpuiMaTH.

MauieHTn 3 OXUPIHHAM
MauieHTam 3 OXUPIHHAM MOXE 3HaLOBUTUCS 3MEHLLUTY noYaTtkoBy 403y abo NOAOBXUTY iHTepBan
M npuitomMamu. flikap nopaguts naieHTy [03y, siKy NoTpibHO npuimaTtu.

IHpopmauis npusHaueHa nuwe Ans megmuHoro nepcoHany abo npauiBHUKIB cnyx6u
OXOPOHU 300pPOB’sA

Ho3yBaHHsa Ta cnoci6 3actocyBaHHsA
Hokcopy6iunH y dopmi posunHy ans iHdysin cnig BBOAMTY NULLE Nig HarNs4oM KeanidikoBaHOro
nikaps, AK1in Mae JOCBif 3aCTOCYBaHHS LUTOTOKCUYHUX npenapartie. [NauieHT Takox noTpebytoTb
PErynsipHoro Ta peTenbHOro CNoCTEPEXEHHs Mif Yac MikyBaHHs.

Y 3B’A3KY 3 pu3MKOM Kapaiomionartii, Yacto paTanbHoi, pU3NKM Ta KOPUCTL ANS nauieHTa cnig
OUIHIOBaTN Nepes KOXHUM BBEAEHHSM.

Hokcopy6iunMH BBOAATL BHYTPILLUHBOBEHHO Ta B CEYOBMIA Mixyp. WMoro He MoHa BBOAUTU
nepoparnbHo, NiALWKIPHO, BHYTPILLHLOM'A30BO abo IHTpaTekanbHo. [JoKcopybBillMH MOXHa BBOAWTY
60rt0CHO NPOTAroM KiNbKOX XBUMWH, Y BUFASA KOpPOTKOT iHEDY3ii TpUBanicTio A0 roauHy abo y BUrns A
BesnepepBHOT iHMY3ii TpMBanicTO He Ginblue 96 rOAWH.

Po34nH BBOAATL Yepes BiNbHUA BHYTPILLIHBOBEHHMI KateTep Ansi BHYTPILUHbOBEHHOrO BBEAEHHS
0,9% posunHy Hatpito xnopuay (9 mr/mn) ans iH'eKUin abo 5% poaunHy rrokosmn (50 mr/mn) ans
iH'ekUin npoTsirom 2-15 xunuH. LA TexHika MiHimisye puauk Tpombodnebity abo eKcTpaBa3salii 3a
MeXi BEHU, 5iKi MOXYTb MPU3BECTU A0 TSHKKOrO MICLLEBOro 3aNaneHHs CMOMy4YHOT TKaHUHK, YTBOPEHHS
NyXvpiB i HeKposy TkaHuH. Mpsive BHYTPILLHbOBEHHE BBEAEHHS He PEKOMEHOYETbCA Yepes
MOXNUBICTb eKCTpaBasalyii, ika MOXe BUHUKHYTW HaBiTb Y pasi NpaBuUnbHOro NpPoKony B BEHO3HMIA
NPOCBIT, NiATBepAXEeHOro acnipauico KpoBi Yyepes rosnky.

BH! T QiLIJHbOBeHHe 3aCcTOCyBaHHSA

Hosa pokcopybiumHy 3anexuTb Big cxemu AO3YBaHHsA, 3aranbHOro CTaHy Ta MNoOnepeaHbLoro
nikyBaHHS nauieHTa. [Josa AOKCOPYOBILMHY rigpoxrnopuay Moxe 3aMiHIOBaTUCS 3aMEXHO BiO nokasaHb
(conigHi nyxnuHu abo roctpuit neiikos) Ta cneundiYHOT CXeMun nikyBaHHS (nikapcbkunii 3aci6 MoXxHa
BBOAWTM £K MOHOTepanito, y KomBiHauii 3 iHWUMKM LMTOTOKCHYHUMM 3acobamu abo y cknagi
BaratonpodinbHOT npoueaypu, ska BkOYaE kombBiHauito ximioTepanii, xipyprii Ta NpomMeHeBoT
Tepanii Ta ropMoHanbHOro MikyBaHHs).

MoHoTepanis

Ho3sy sasBuyaii pospaxoByloTb Ha OCHOBI nnowi nosepxHi Tina (Mr/mM2). Ha Wil ocHOBI npu
3acTocyBaHHi [OKCOPYBILMHY ik MOHOTepanii pekomeHaoBaHa Aosa ctaHoBUTL 60-75 mr/M2 nnoLwi
MOBEPXHI TiNa KOXHi TPY TUXHI.

- Cxema koMGiHoBaHoOT Tepanii

MNpy ogHouyacHoMy 3actocyBaHHI AOKCOPYBIUMHY rigpoxnopuay 3 iHWUMM NPOTUMYXITUHHUMUA
3acobamm 3 KyMynsITUBHO TOKCUYHICTIO, TakMMM SK  BUCOKI BHYTPILWHLOBEHHI 403K
umknodoccamigy, abo noxigHumMu cnonykamu aHTpaumKniHy, TakuMu Sk 4ayHopy6iuvH, inapybiumH
Ta/abo enipybiuuH, o3y AokcopybilnHy cnif 3MeHLLNTU A0 30-60 Mr/M2 KOXHI 3-4 TUxKHI.
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[na nauieHTiB, sKi HE MOXYTb OTpPUMaTK MOBHY 403y (Hanpuknazg, iIMyHOCYMnpecis, NOXUNun BiK),
anbTepHaTUBHa [03a CTaHoBUTL 15-20 Mr/M? NoBepxHi Tina Ha TWXAeHb.

BHYTpiLLHLOMiIXYpOBE BBEAEHHS

[lokcopyOiunH MOXHa BBOANUTK LUMSIXOM IHCTURALIT B CEYOBUIA MiXYp ONSA NiKyBaHHS NMOBEPXHEBOrO
peunamByo4oro paky abo ans npodinakTuki peuvanBy NyxXnuHK Micns TpaHcypeTpanbHOl pesekuil
Yy NauieHTiB 3 BUCOKUM pu3nkoM. [pu MicueBoMy MikyBaHHI MOBEPXHEBOro paky CE4YO0BOro Mixypa
pekomeHayeTbCcs BBeaeHHA 30-50 mr gokcopybiumHy rigpoxnopuay B 25-50 mn 0,9% posyuHy
HaTpito xrnopuay (izionoridyHni posymH) Ans iH’ekuUin (9 Mr/mMn) B CEHOBUIA MIXYP LLUMAXOM IHCTUNALIT.
OnTumarnbHa KOHLEHTpaList CTaHOBUTb 1 mMr/mn.

3asBuyait po3ynH mae 6yt B ce4oBOMY Mixypi npoTsarom 1-2 roauH. MNMpoTaroM Lboro Yacy nauieHta
HeobxigHO nosepTtaTyt Ha 90° koxHiI 15 xBUnuH. LLo6 yHUKHYTU HenoTpibHoro po3baeneHHs ceveto,
NayieHT He MOBMHEH NUTK PIgUHY NPOTArom 12-Tu roguH A0 MiKyBaHHA (Ue Mae 3MeHLWUTU ob’em
BUAineHoi cedvi npubnusHo go 50 mn/rog). IHCTUNAUIKD MOXHa MOBTOPKOBATU 3 iHTepBanoM Bid
OAHOrO TWXHA [0 OAHOrOo MICAUS 3anexHO Big TOro, Yu € IiKyBaHHA TepaneBTUYHUM, YU
npodinakTu4HuMm.

MauieHTH 3 nopylweHHAMU hYHKUIT NeYiHKK

Ockinbkn gokcopyBiuMH B OCHOBHOMY MeTabonisyeTbCsi B MEYiHUi Ta BUMBOAWUTLCA 3 XKOBYIO, Y
NauieHTiB 3 MNOpYLIEHHAMU YHKLUIT nediHku abo MpUrHideHHAM BIOTOKY >KOBHYi BUBEAEHHS
nikapcbkoro 3acoby Moxe ByTu ynoBinbHEHE, WO MOXe NPU3BECTY 40 TSHKKMX NobivHMX edexTi.

3aranbHi pekoMeHaauil LWOAO 3MiHM O03M ANA NauieHTiB 3 MopyweHHAMU YHKLUIT nediHku
IPYHTYIOTLCS Ha piBHSAX BinipybiHy B cupoBarTui:

(695506) Hata: 08~04~19
MpumiTtka: [Ons odopMneHHa HeobxigHWIA CMMBON HOXWUb | MyHKTMpHa niHia. MNepdopauis B npoueci
0hOpMIEHHS HEe BUMaraeTbCs.
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3actocyBaHHA fo3u [lokcopy6iuuHym AKkopay, sika nepeBULLYE Ty, AKY NPU3HaYEHO

Nikap abo mencectpa GyayTb yBaxHO CMOCTEpiraTM 3a NauieHToM nig Yac i nicas nikyBaHHS.
CUMNTOMM NepefosyBaHHs HaW4acTille € DPO3WMPEHHAM MOXAMBUX  MOBIYHUX edekTiB
AokcopyOilnHy. 30Kpema, Le CTOCYETbCS 3MiHW MOKa3HUKIB KpOBi, LUMYHKY Ta KULWEeYHWKa Ta
3axBOpioBaHb cepusi. Posanaau miokapaa MOXyTb BUHUKHYTM A0 6 MicaUiB nicns nepeno3yBaHHS.

Y pasi nepenosyBaHHs Nikap BXWBE BiANOBIAHUX 3axodis. Moxe 3HafobuTucs nepenvBaHHA KpoBi
Ta/abo nikyBaHHs aHTUBIOTUKaMK.

Cnig noigomnTL nikaps, SIKWO y NauieHTa cnocTepiranTbes ByAb-ski NobiyHi edekTu.

Mponyck ao3u fokcopy6iunHym Akkopa

PilieHHst npo TpusanicTe nikyBaHHsA [lokcopyBiumHymMom Akkopg npuinme nikap. AKWO nikyBaHHSA
MPUNUHNTA A0 PEKOMEHO0BAHOrO NPUNMUHEHHS!, €(EKTUBHICTL [OKCOPYBILMHY MOXKe ByTi 3HMKEHA.
Cnif 3BepHyTVCA 3a NOPafoto 40 fikapsi, NePLU Hik TPUNUHUTYA NiKyBaHHS.

MpunuHeHHs npuiomy [lokcopy6iuuHym Akkopa
AKWO y naujeHTa BUHUKNM AOAATKOBI 3aMMUTaHHS L0 3aCTOCYBaHHS! npenapary, cnig 3BepHyTUcA
po nikapsa abo cdapmatesTa.

4. Moxnusi no6iuHi edrekTn

Ak i BCi nikapcbki 3acobu, Leit npenapaTt MoXe BUKIMKATU MOBIYH eeKTH, Xo04a BOHU MOXYTb

HacTatu He y BCiX.

Y pasi HacTaHHA OyAb-SKOro i3 MepepaxoBaHMX HKYE CUMMTOMIB CHid HeraitHo 3BepHyTUCA 0o

nikaps abo mepcecTpu:

® 3anamMopoYeHHs, NIMXOMaHKa, 3aduilka i CTUCHEeHHs B rpyasix abo ropni, abo csepbnsuuii
Bucun. Llen Tin aneprivHol peakuii Moxe ByTi TSHKKMM.

*  aHeMis (HU3bKWi1 piBEHb EPUTPOLIMTIB), SIKa MOXE BUKIMKATY BiA4yTTS BTOMU Ta COHMMUBOCTI.

® MOXe CnoCTepiraTUCs 3HWKEHHS KINbKOCTI Binux KpoB'sHUX Tineub (KPOB'SIHUX Tineup, sikKi
BiAnoBigaoTb 3a 6opoTbby 3 iHMEKUIAMK), WO MOXe nigBULLMTY PU3UK 3apakeHHsa 3
CUMMTOMaMu NIMXOMaHK!.

*  MOX€ BUHWUKHYTU MOPYLUEHHS KiNbKOCTi TPOMOOUMTIB (KMITUH, SiKi CNPUSIOTL 3ropTaHHIo KpoBi),
WO MOXe MOonerwnTh YTBOPEeHHs CUHLUiB abo KpoBoTeui. HKWO Le CTanocs, BaXMBO
SBEPHYTUCS 3a MEANYHOK JoNOoMOorot. Jlikap MoBUHEH nepeBipUTK KiMbKIiCTb KMITUH KPOBI Nif
Yyac nikyBaHHs.

®  [OKCOPYGILMH MOXE 3HWKYBaTU aKTUBHICTbL Y KICTKOBOMY MO3ky. Mg yac NepLoro nikyBaHHs
nikap nNpu3Ha41TL aHaria Kposi.

YHacTo (MoxyTb cnoctepiratuca y 1 3 10 ocib)

kapgiomionaTis (3aXBOploBaHHS CepLEeBoro M’'s3a)

3miHu EKI™ (enekTpokapgiorpama)

Aenpecisi KICTKOBOro MO3Ky (AediluT KMiTUH KPOBI, L0 NPU3BOAUTL A0 iHdbeKLUii Ta KpoBOTEYI)
3MiHa KinbKOCTi KMiTUH KPOBI (NeiKkoneHis, HenTponeHis)

HygoTa (Big4yTTa HY4OTH)

onoBoTa

3ananeHHs Crnmn3oBuX 0BGONTOHOK LLIYHKOBO-KULLIKOBOrO TPaKTy
3ananeHHs crM3oBoi 060MOHKM POTOBOT MOPOXHUHM

aHopeKcia (po3naan xapyyBaHHs)

Aiapesi — MoXe BUKIMKaTU 3HEBOAHEHHS

XiMi4He 3ananeHHs ce4oBoro Mixypa, B AESKMX BUMaAKax reMoparidHe
MiCNst BHYTPILLHbOMiIXYPOBOro BBEAEHHS

anoneduis (sunagiHHs BONOCCS), 3a3BUYal TpaH3UTOpHa

cencuc (bakTepianbHa iHdbekuis)

cencuc (bakrepianbHa iHdeKLis Kposi)

parimo 775
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HeyvacTo (MoxyTb cnocTepiratucs y 1 3 100 ocib)

BUpaska Ta Hekpo3 (3arubenb KNiTMH Ta/abo TKaHWH) TOBCTOI KMLLKM (knwkiBHMKa) nicns
OAHOYACHOro 3aCToCyBaHHs LnTapabiHy

3ananeHHs BeH

LUNYHKOBO-KULLKOBa KpoBOTEYa

Binb y WwnyHky

MicLieBa peakLjisi rinepyyTnMBoCTi B MicLj OMNPOMIHEHHS

3HEBOHEHHS

3piaka (MoxyTb criocTepiratucs y 13 1000 niogen)

BTOPUHHWI rOCTPUI MIENOIOHUI NENKO3 (pak KPOBI, BUKAMKaHUI NiKyBaHHAM iHLWOT NyXnHK) pak)
fp1 OAHOYACHOMY 3aCTOCyBaHHI 3 MPOTUMYXIMHHVMU NpenapaTtamu, siki noLKkomxytoTb [HK
CUHAPOM Ti3NCY MYXIUHM (YCKNagHEHHS Micnst XimioTepanir)

KOH'OHKTUBIT (3ananeHHs 30BHiLHbOro Lapy oka)

KponuesiHKa

eksema (Bug sucuny)

epUTEMaTO3HUIN CTaH (CUMMTOMMU, CXOXi Ha BUCUM) B30BX BEHU HABKOMO MicLSA iH eKLiT

3MiHa KOnbOopy LUKIpK Ta HirTiB (TEMHILLi AiNsHKM)

BifLapyBaHHs HirTbOBOI NMacTuHU (BTpaTa HIrTiB)

aHadinakTu4iHa peakLisi (TsKKi anepriyHi peakuii 3 WokoM abo Ges HbOro, BKITHOYHO LUKIPHUIA BUcU,
cBepbix

TPEMTIHHS

TNIMXomaHka

3anamopo4eHHs

YacTtota HeBigoma (He MoXHa OLiHUTU 33 HASBHUMMU AaHumm)

rocTpuid NiMconekos (3axBoproBaHHS, Npu SIKOMy B KpOBI Ta KICTKOBOMY MO3Ky CMOCTepiracTbes
HaZANMWOK He3pinux Ginux knituH — nimo6nacris)

rocTpuii  MIENOIAHUA Neiko3 (3axXBOPIOBAHHS, MpyM AKOMY B KpOBi Ta KICTKOBOMY MO3KY
CroCTepiraeTbCs HaAMULLOK HE3PINUX reMOMOETUYHUX KIiTKR)

TPOMOONEBIT (3ananeHHs NigWwKipHUX BEH)

TPOMB03 (YTBOPEHHS 3ryCTKy KPOBi B KDOBOHOCHIlA CYAWHI)

3HWKEHHS KinbKOCTi TpoMBoLuMTIB

LLIOK

TPEMTIHHSA

esodarit

KoniT

apuTMmis (HeperynsipHe cepuebuTTs)

cepueBa HeJoCTaTHICTb (3HIMKEHHSA DYHKLT cepus)

rinepypukemis (BUCOKUM piBeHb CEYOBOT KUCMOTU B KpOBI)

BpoHxocnasm (kawenb abo yTPYAHEHHS AWXaHHS, BUKIMKAH pPanToOBUM 3BYXEHHSIM OuXarbHUX
Lwnsaxie)

MHEBMOHIs (3anarneHHs nereHeBsol TKaHHM)

BIOCYTHICTb MeHCTpyaui

onirocnepmis (aediuut cnepmm)

rocTpa HpKoBa HefoCTaTHICTb (onirypis, aHypis)

3ananeHHs porisku (repneTuyHe 3ananeHHs porisku oKa)

nocuneHa crnbo3oTeya

nepudgepnyHa eputema (Habpsik i OHIMIHHS BEPXHIX | H/KHIX KiHLiBOK)

H0noHHO-NIfOWOBHUA  CUHAPOM  (AOMOHHO-NIAOLLOBHMIY CUHOPOM € BIAHOCHO MOLUVPEHUM
XaPaKTEPHUM CUHOPOMOM, SKWIA NPOSIBIINETLCA TOKCUYHOK PeaKLiero LKipu)

3MiHa Komnbopy crn3oBoi 060MOHKM POTOBOT MOPOXHUHM

npUNANBU

asoocnepwmis (BIACYTHICTb crnepMaTosoiais y crnepmi)

aHeMisi (3HMXXEeHHS KiNbKoCTi epUTpoLUTIB)

MOKOMIOBaHHSA abo neviHHs B MicLi iH eKkw;i BKa3sye Ha ekcTpasasal,iio.

A,H Y Ve / ﬁ
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EkcTpaBasauis Moxe npu3secT 4O NOKanbHOT 3arBeni KMiTUH TKaHWH, Lo MOoXe noTpebysatu
XIpYpriYHOro BTPy4YaHHs

YParKEHHS NeyYiHKn

TPaH3UTOPHE MIOABULLIEHHS PIBHS NEYIHKOBUX (DEPMEHTIB

acTeHisa (BTpaTa abo BiACYTHICTb eHeprii, cnabkicTb, Hemiy)

rinepyyTNMBICTL 4O COHAYHOrO CBiTMa

IHLWi noBiuHi edrekTn: [JokcopybilmHyM AKKOPA MOXE BUKMMKATU YepBOHE 3abapBreHHs cedi, ske
30epiraeTtbcA npotarom 1-2 AHIB nicns npuitoMy. Taki CUMNTOMM He MOBUHHI  BUKIMKATY
38HEMOKOEHHS.

MosigomneHHs npo noGiuHi echekTn

Y pasi BUHUKHEHHS ByAb-SKUX NMOGIYHUX edeKTiB, BKMIOYHO Ti, LLO He nepepaxoBaHi B Lt IHCTPYKL,T,
CnifA 3BEpHYTUCS OO  nikaps abo dapmaueeta, Mpo nobiyHi peakuii MoxHz noBigOMUTU
BesnocepenHbo y [lenapTamMeHT MOHITOPUHTY HebaxaHol Aaii nikapceknx 3acobiB YnpaBniHHS
peecTpauii nikapcbkux 3acobis, BUPOGIB MEANYHOIO NPU3HAYEHHS Ta BioLMAHMX nperiaparis

An. €posonimcke, 181C, 02-222 Bapiuasa

Ten.: + 48 22 49 21 301, cbakc: + 48 22 49 21 309, enektpoHHa nowwTa: ndl@urpl.gov.pl

Mpo nobiuHi edeKTn TakoxX MOXHa MOBIZOMUTM BMACHUKY PEECTPALiiHOrO MOCBIAYEHHS.
MoBifomneHHst Npo nobidHi edekTn Jonomarae oTpumaty Binbiue iHbopmaLii npo Besneky Uboro
npenapary.

5. fk 3bepiratu [lokcopy6iunHym Akkopp,

36epirati B He4OCTYNHOMY ANS AiTei Micui.

He BukopucTOBYBaTV Lei npenapat Micrsi 3aKiHYEHHS TEPMiHY NPUAATHOCTI, 3a3HAYEeHOro Ha
¢nakoHi abo kopobui nicnst «kEXP». TepMiH NpuaaTHOCTI 03HaYae ocTaHHiNi O€eHb Lboro micsius.
36epiratu B xonoaunebHuUky (2°C — 8°C). 36epirati hnakoH B 30BHiLLHMA ynakoBLi B 3aXuLLEHOMY
BiZ CBiTNa Micui.

He BuKopucToBYBaTW Ll npenapaT y pasi, AKWO PO3YUH He Npo30puiA, HE YEPBOHUMN | MICTUTL
TBEPAI YaCTUHKN.

JInwe ana onHopasosoro BuKopuUcTaHHA. Jlikapcbki 3acobu He crig BMKMAaTV y kaHanisauio abo
KOHTeliHepy Ansi nobyTtosoro cmitta. Cnia 3anuTtaty y gapmauesTta, 8K yTUMisyBaT nikapcbKi
3acobu, aki Binblue He NoTpiGHi. Taka nosefiHKa [OMOMOXKE 3aXUCTUTU HaBKOMULLHE cepenosuLe.
HeobxigHo AgoTpuMyBaTUCs IHCTPYKUIM Lioao NPUroTyBaHHA Ta 3acTOCYBaHHSA LMTOTOKCUYHUX
npenaparis.

HeposkpuTi chnakoHu: 18 micauis

BiakpuTi donakoHu: npenapart cnig BUKOpUCTaTH oapasy Michs BIOKPUTTSA hnakoHa.

Ximi4yHa Ta bisnuHa cTabinbHicTb Mg Yac BUKOPUCTaHHS Byna npogeMoHcTpoBaHa y cKnsiHiN Tapi,
3axwiLeHin Big csitna, npoTarom 28 AHiB Npu Temnepatypi Big 2°C go 8°C Ta go 7 OHiB npu 25°C
nicnsa posseaerHs B 0,9% po3uuHi Xopuay HaTpio ANs iH EKUi Ta roKo3u AnNs iH'ekuin.

3 MiKpoGionorivyHoi TOYKM 30py Npenapar Crif BUKOPUCTOBYBATH HEraiiHo. Akwo nikapcbkuit 3acié
HE BWKOPMCTOBYETLCH, KOPUCTYBa4Y Hece BIAMOBidanbHICTL 3a Yac Ta ymoBey 36epiraHHs
MPUTOTOBMEHOr0 PO3YMHY. Y LUbOMY BWUMAAKy Po3uvH He crip 36epirat Ginblue 24 roauH npu
Temnepatypi Bia 2°C o 8°C, 3a yMOBW, KO PO3BEAEHHS NMPOBOAMIOCS B KOHTPOIbOBAHUX Ta
MiATBEPIKEHNX aCENTUYHIUX YMOBAaX.

6. BwmicTt ynakoBku Ta iHwa iHpopmauis

Cknap nikapcbKoro 3aco6y [lokcopy6iumHym Akkopa

Ailoya pevoBuHa nikapcbkoro 3acoby — AoKcopyGiLuHy rigpoxnopua.
KoxeH Mn npenapaTy MiCTUTb 2 Mr [OKCOPYBILMHY rigpoxnopuay.

KoxeH drnakoH o6’emomM 5 mn mictutb 10 Mr AOKcopybBiLMHY rigpoxnopuay.
KoxeH cnakoH o6’emom 10 mMn MicTuTb 20 Mr AOKcopyBiLmnHY rigpoxnopuay.

-
o

o
b saiare 27 /K
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KoxeH cdrnakoH o6’emom 25 mn mMictuTb 50 Mr ZokcopybilMHY rigpoxnopuay.

KoxeH dnakoH o6’emom 50 mn mictuTb 100 Mr gokcopybiunHy rigpoxnopuay.

KoxeH dnakoH o6’emom 100 mn mictute 200 Mr gokcopyBiumHy rigpoxnopuay.

Kpim TOro, npenapart MiCTUTb: HaTPIlO XMOpWA, KUCIOTY XITIOPUCTOBOAHEBY (ANA PEryitoBaHHA PiBHS
pH) i BOAyY Ans iH’ekuin

Ak Burnsapae nikapcbkun 3acié [lokcopybiunHym AKKopz Ta BMICT yrakoBKU

[okcopyBiunHym AKKopA — NPO30puiA PO3YMH YEPBOHOTO KOMbOPY, MPaKTUYHO BiNbHUIA Bif TBEPAUX
YaCTUHOK.

Poamipu ynakosku:

1 x dnakoH ob’emom 5 mn

1 x cbnakoH o6’emom 10 mn

1 x dhnakoH o6’emom 25 mn

1 x cpnakoH o6’emom 50 mn

1 x dpnakoH o6’emom 100 mn

Y npopaxy MoXyTb ByTu ynakoBku He BCiX po3MipiB.

BignosiganbHum cy6'ekr
Akkoppa Xenckea [Noncka Cn. 3.0.0., Bynuus TacmoBa, 6yanHok 7, 02-677, Bapluasa

Bupo6Huk/imnoprep
Axkopp Xenckea [Moncka Cn. 3 0.0., Byn. JlyTomepcka, 50, 95-200 Mab'aHiue

Llen nikapcbkuit 3acid fo3BONEHO A0 NpPoAaXy B KpaiHax-yneHax €EBponencbKoi EKOHOMIYHOT
30HU 3 TAKUMU Ha3BaMu:

Kpaina CneuianbHa Ha3Ba

Benuvka BpuraHis Doxorubicin 2 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

ABCTpIs Doxorubicin  Accord 2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
: Infusionslésung

benbris Doxorubicin Accord Healthcare 2 mg/ml, solution a diluer pour perfusion /

concentraat voor oplossing voor infusie/ Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Bonrapia [JokcopybuunH Akopa 2 mg/ml KOHUEHTpaT 3a UHY3NOHEH Pa3TBOP

HiMe4uyunHa Doxorubicin  Accord 2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

[aHis Doxorubicin Accord

EcToHis Doxorubicin Accord 2 mg/mi

Icnanis Doxorubicin Accord 2 mg/ml concentrado para solucién para perfusion

QiHnsHAisA Doxorubicin Accord 2 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten/koncentrat
till infusionsvatska, 16sning

YropwuHa Doxorubicin Accord 2 mg/ml koncentratum oldatos infliziohoz

Ipnangis Doxorubicin 2 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

ITanis Doxorubicina AHCL

Jlutea Doxorubicin Accord 2 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

JlatBis Doxorubicin Accord 2 mg/ml koncentrats inflziju $kiduma pagatavo$anai

Higepnangu Doxorubicin Accord 2 mg/ml Concentraat voor oplossing voor infusie

Hopseria Doxorubicin Accord 2 mg/ml konsentrat til infusjonsvaske

MonbLya Doxorubicinum Accord

[MopTyranis Doxorrubicina Accord

PymyHis Doxorubicind Accord 2 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

LLBeuis Doxorubicin Accord 2 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, I6sning

CnoseHis Doksorubicin Accord 2 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

[aTta ocTaHHBLOI pefakuii Liel iHcTpykuUii: Gepe3seHb 2019 poky

VPN o
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KoHueHTpauis 6inipy6iHy B cupoBsaTui KpoBi PekomeHgoBaHa no3a
20-50 MKkMonb/n % BiO, 3BUYANHOT 003U
> 50 MkmMonb/N% Y. BiO 3BUMYaNHOT 403U

JoKkcopyBiLnH NPOTUNOKa3aHWi nauieHTaM 3 TSHKKUMU NopyLeHHAMN GYHKUT neviHkn (auBUTUCA
MYHKT 4.3).

MauieHTV 3 NopyLeHHAMU PYHKLIT HUPOK
MauieHTam 3 HUpKoBOKW HepocTaTHicTio (LUBmakicTe knyBoukoBoi dinbTpauii <10 mn/xs) cnig
BBOAUTY NuLe 75 % 3annaHoBaHol J03W.

[N YHUKHEHHS KapaiomionaTii pekomeHayeTbCs, Wob 3aranbHa KymynsatveHa Aosa [oKcopyBiunHy
(BKNIOYAKOYM CTIOpiAHEHI npenapaTty, Taki sk [layHopyOiUuuH), OoTpuMaHa YNpOAOBX XUTTHA, HE
nepesuilysana 450-550 mr/m? noeepxHi Tina. [ns nauieHTis i3 3axXBOPKBAHHSAMU cepus, AKi
OTPUMYIOTb CyMyTHE ONPOMIHEHHS CEPEAOCTIHHA Ta/abo MiokapAaa, AKX nonepeaHbo nikysanu
ankinysanbHUMWU areHTamu, Ta nauieHTiB 3 rpynu BUCOKOro pPU3UKY (rinepToHia Ginbwe §
POKiB, 3 HAABHUM YPaXXeHHSIM KOPOHAapPHUX CYAMH, KnanaHis abo miokapaa, Bik ctapue 70
pOKiB), He cnif nepeBuLLyBaT MakCUManbHy KyMynsTUBHY 03y 400 Mr/m2. Y uMx nauieHTis crig
KOHTPOMIOBAaTH CepiieBy (YHKLIIO (AVUBUTUCS NYHKT 4.4.).

OosyBaHHA ans aiten
Y piTeit mMoxe 3Hagobutucs 3meHWwuT A03y. Crig 3BepHyTUcs A0 NPOTOKOMIB MiKyBaHHA Ta
creLjanizoBaHoi nitepatypu.

MauieHTX 3 HaAMIPHOKO Barow
[nsi NauieHTiB 3 HAAMIPHOK Barold MOXHa PO3IIAHYTU MOXINBICTE 3MEHLLEHHS no4YaTKOBOI 403U
ab0 NOAOBKEHHS iHTEpPBaniB MK NpuioMamu (AMBUTUCA NYHKT 4.4).

dapmaueBTUYHA HECYMICHICTb

[lokcopybilMH He cnif 3MillyBaTi 3 rerapuHoM 4Yepes MOXIUBICTb YTBOpeHHs ocady Ta 3 5-
bTOpypaumniom Yepes pusnk gerpagadii. Cnig yHUkaTvi TpMBarnoro KOHTakTy 3 Oyab-AKNUM PO3YMHOM
3 NyXHUM pH, ocKinbku Lie NpU3BOAUTL A0 riaponisy npenapary.

[lokcopyBiLyH He crig 3MillyBaTy 3 IHLUMMM NiKapcbkuMu 3acobamiu, 3a BUHATKOM THX, AKi 3a3HayeHi
B NYHKTi 6.6, 4OKK He Byae oTpuMaHa AeTarnbHa iHgopmalis npo CYMICHICTb 3MiLLlyBaHHS.

MpuroToBneHi iHy3iiHi PO34YnHU

MpoaeMoHcTpoBaHa XiMiyHa Ta isuyHa cTabinbHICTb npenapaty, NpUroTOBMEHOro y CKNSHOMY
NocyAi, 3axvLieHOMy Bifj CBITNa, NPOTArom 28 pHis npu Temnepartypi Big 2°C go 8°C Ta Ao 7 AHiB
npw 25°C nicns po3seaeHHst B 0,9% po3yuHi xnopuay HaTpito Ans iH'eKLiit Ta rMioKo3v Ans iH'eKLi.

3 MikpoBionoriyHol TouKW 30py Mpenapat chif BUKOPUCTOBYBATU HEramHo. AKLo nikapcekuii 3acid
HE BUKOPUCTAHO HeraiHo, KOPUCTYBay Hece BiAnoBigasnbHICTe 3a TEPMiHU 306epiraHHa Ta yMoBU
NPUroTOBNEHOrO PO34MHY. Po34uH He cnia 3bepiratut Ginblue 24 roanH npu Temneparypi Big 2°C oo
8°C, 3a yMOBW, WO po3BefeHHss Oyno BUKOHAHO B KOHTPOMbOBEHUX Ta nepesipeHnx acenTU4HUX
YyMOBaX.

BupaaneHHs 3anuLLKiB nikapcbKoro 3acoby

3anuwku nikapcbkoro 3acoby, a Takox yci marepianu, Lo BUKOPUCTOBYIOTLCA AN PO3BEAEHHA Ta
BBEEHHA, CMiA YTUNi3yBaTW BiAMNOBIAHO A0 CTaHAAPTHUX NIKAPHSAHUX nNpouedyp MOBOMAXKEHHS 3
UMTOTOKCMYHUMM PEYOBMHAMM, 3 YpaxyBaHHAM YWHHUX HOPM LWoOAo yTunisauii Hebe3neyHux
Bigxoais.

Byab-SKuii HeBUKOpUCTaHU npenapat abo siaxoan cnif yTUnisyBatu BiANOBIAHO A0 MiCLEBUX
npasu.
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TepMiH npuaaTtHocTi Ta 36epiraHHsa

HeposakpuTi dhrnakoHu: 18 micsuis

BiakpuTi chnakoHu: npenapat cnig BUKOpPUCTaTW ofpasy nicns BiakputTa dnakoHa. 36epiratt B
xonoaunbsHuky (2°C — 8°C).

36epiraTit nakoH B 30BHILLHINA KAPTOHHIM YNakoBLIi B 3axvLLEHOMY Bia CBiTna Micui.

INPO57
10 1041 1 695506

(695506) Nata: 08~04~19
MpumiTka: [ns ocdopMreHHs HeoBXigHWA CUMBOM HOXWLE | NMyHKTMPHA niHiA. lNepdopalis B npoueci
0hOPMIEHHS HE BUMaraeTbCs.
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Iepexaan IncTpyKiuii 1Jsi MeIUYHOI0 32CTOCYBAaHHA JIKapChKOro 3aco0y:
indopmauis 119 nanieHTa, IO MaPKETYEThCSA TA MJIAHYETHCS 10 BBO3Y Ha
TEPUTOPIK YKpaiHU

AKKOP[ (ACCORD)

Doxorubicinum
Accord, 2 mg/ml

AKKOP[ (ACCORD)
10 4206 0 6000267

JIucTok-BKNaauLL 4o ynakoBku: iHbopmaLis Ans nauieHTa

HokcopyObiuuHym Akkopa, 2 mr/mn,
KOHLUEHTpaT NS NMpUrotyBaHHA pPo34uHy
ans indysin
Lokcopybiyury 2idpoxnopud

Cnig yBaXHO MpoOYMTaTU LK IHCTPYKUiIO, Nepll HiX NpuiMaTtu npenapart, OCKiSIbKM BOHA

MIiCTUTL BaXXJIMBY AJIsi nauieHTa iHopmauitro.

- Cnin 36eperTu Lo iHCTPYKLUIto, Wwo0b 3a noTpebu i MoXxHa Byno npounTaTy Lie pas.

- Y pasi BUHVMKHEHHS [OAATKOBUX 3anuTaHb Cnif 3BepHyTUCS OO0 Nikapsa abo dapmMalesTa.

- Uen npenapaT npusHayeHuin nuiie nesHin ocobi i He NoBNHeH nepeaasaTucs iHWKUM ocobam.
MpenapaT MoXe 3aBAaTh LUKOAM iHLWIN MoauHI, HaBiThb AKLWO Y Hel Taki cami CUMMNTOMMU.

- Y pasi AKILO Yy nauieHTa BUHUKNK Byab-siki NobidHi edekTn, BKNOYHO Byab-aki NobiuHi edhekTn,
LLIO He nepepaxoBaHi B it iIHCTPYKLIT, cnig 3BepHyTUCS A0 nikaps abo dapmauesTa. [nsutucs
MYHKT 4.

3MmicT iHCTpYKUIl:

Lo Take JokcopyBiumHyMm AKKOpZ i 4Ms HOro BiH BUKOPUCTOBYETHCS.
Lo noTpibHo 3HaTn neped 3actocyBaHHsAM [lokcopybiunHym Akkopa.
Ak npuinmaTtu JokcopyBiunHym AKKOpA.

Moxnusi nobivHi ecbekTn.

Ak 36epiratu JokcopybiunHym Akkopa.

BmicT ynakoBku Ta iHwa iHpopmauis

Sk A

1. LWo Take [lokcopyOiumHyMm AKKopA i AnA 4oro BiH BUKOPUCTOBYETLCS

BnacHa Hasea npenapaTy [JokcopybiuMHym Akkopd 2 Mr/Mi, KOHUEHTpaT ANA MpUroTyBaHHs
PO34YMHY ANst iHQpysiv, Wo [ani B Uit iHCTPYKUil Oyae BUMKOPUCTOBYBATUCA siK «[OKCOPYBILMHYM
Akkopa».

[lokcopyBiumMH HanexuTb A0 rpynu nikapcbkux 3acobiB, AKi Has3uMBalTbCA aHTpauukriHamu. Lli
npenapaty TakoX BiOOMiI $K NpPOTUNYXMUHHI abo XiMmioTepaneBTU4YHI npenapatv, abo
«ximioTepanisg». Lli npenapatu BUKOPUCTOBYIOTbLCS [AONS JiKyBaHHS Pi3HUX BMAIB paky, wWwob
3aTtpumaTtit abo 3yNUHUTY PICT pakoBUX KMiTUH. [Ns OCATHEHHS KpalMX pesynbTaTiB i 3MEHLLEHHS
noBivyHMX eeKTiB HaCTO BUKOPUCTOBYETHCA KOMBIHALLS Pi3HUX NPOTUNYXITMHHMX Npenaparis.
[okcopyBiLnHyM AKKOPA BUKOPUCTOBYETLCS A5 NiKyBaHHS Takvx BUAIB paKy:

e pak MOSIOYHOI 3amnosu

pakK Crony4yHol TKaHWHU, 3B'A30K, KICTOK i M'A3iB (capkoma)

paK LWIyHKy abo KulevyHuka

pak rnereHb

niMomMu — pak iIMyHHOT cucTemMm

nevikeMis, pak, K1 BUKIIMKAE NOPYLUEHHSA Y BUPOBIEHHI KITITUH KPOBI
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° pak WUTOBUAHOT 3ano3un

e MPOrpecyrunit pak Sse4HUKIB | MaTKu (pak crmsosol 000NoHKN MaTku abo camol MaTKu)

e  pak CevyoBOro Mixypa

e [rporpecytda Hespina HeBpoMa (Hepobrnactoma) (pak HEpBOBUX KITUH, 3as3Buyan
criocTepiraeTbcs y Aiten)

e  3rosikicHa NyxXnuHa HUpKKW y AdiTen (nyxnuHa Binbmca)

e MiernoMa (pak KiICTKOBOrO MO3KY)

2. Lo noTpi6HO 3HaTK nepepn 3acTocyBaHHAM [JoKcOpyOiLMHYM
AkkopA

[okcopybiumHyM AKKOpA He MOXHa BUKOPUCTOBYBAaTH y TakKUX BUNaakax:

-y nauieHTa aneprisi Ha AOKCOpYOILMHY rigpoxnopua abo Oyob-siKy 3 iHLWKMX CKragoBuX LpbOro
npenapaty (nepesniyeHi B NyHKkTi 6) a6o Ha Byab-AKkui iHWKA aHTpauuKiH.

- aHanis KpoBi naLieHTa Mae BiAXUNEHHS Big HOPMK (PO3Naaw KiCTKOBOrO MO3KY).

- nauieHT paHile oTpUMyBaB MiKyBaHHA AOKCOPYOILMHOM abo iHWMMK NpOTUMYXAMHHUMA
npenapatamMu 3 NofibHUM eqeKkToM, Takumu K inapybiuvH, enipybiuvH abo nayHopyGilmH,
OCKINbKM MonepeaHe MikyBaHHA nodibHMMKU npenapatamit Moxe 30inbLUMTU pUSKK noBiYHUX
edekTiB nicns BBefeHHsA [lokcopybilmHym Akkopa

-y nauieHTa CXUnbHICTb A0 KpoBOTEYi

-y nauieHTa HasBHi AKICb iHdeKwUT

-y nauieHTa € BUpasku B poOTi

- Yy nauieHTa posnagu nedviHku

-y nauieHTa iHcekuis ce4oBoro Mixypa (y pasi sikLLo npenapat BBOAUTBCS B CevyoBUIA Mixyp)

- HasABHICTb y ceyi KpoBi

-y nauieHTa byB iHdapkT Miokapaa

- npobriemu 3 cepLem

- cepit03Hi NOpYyLIEHHs CEPLEBOro pUTMy (aputmis)

lMpenapaT He crif BBOOAUTU Yepes KaTeTep cevyoBOro Mixypa (TOHKa enactuyHa Tpyoka), AKWO Y
naujieHra:

- NyxnuHa, Wo Bpocna B CTiHKY CE40BOro Mixypa

- iHeKUil ceqoBMBIAHMX WNAXIB

- 3anareHHsi Ce4oBOro Mixypa

- npobnemu 3 BBEOEHHSAM KaTeTepa

MNMonepemkeHHs Ta 3anobixHi 3axoau

AKWo nauieHT cTpaxaae abo cTpaxgae y MuHyrnomy Oydb-akum i3 nepenideHux cTaHiB abo
3axBOPIOBaHb, Crlif NOBIAOMMUTM NPO Lie Nikaps:

- 3HWXKEHHS BUPODBNEHHS KNITUH KPOBI B KICTKOBOMY MO3KY

- cepueBi 3axBoploBaHHSA

- MOpYLUEHHS pobOTH NeYiHKu

- NOpYyLeHHs poboTn HUPOK

Takox cnif NoBiAOMUTU Nikaps, SKLWO:

- nauieHT paHile oTpuMyBaB AOKCOPYGILMH abo Byab-AKkvi iHWWA NOAIGHW NPOTUNYXITUHHWIA
npenapar (aHTpauuKniH), SKUA BUKOPUCTOBYETLCS ANst NiKyBaHHA paky

- MaLjieHT paHille NPoXoamB MPOMEHEBE MiKyBaHHA BEPXHbOT YacTUHK Tina

[o Ta nig yac nikysaHHs [lokcopybilyHyMoM AkkopA nikap MpoBeae Taki AOCHIIKEeHHS:
- aHanis Kposi
- pocnimKeHHs YHKLUIT cepusi, MeYiHKM Ta HUPOK.



[1OKCOPYBILIMH 3HAYHO 3MEHLLYE BUPOBNEHHSA KNiTUH KPOBi B KICTKOBOMY MO3KY. MauieHTn MOXyTb
6yTV BinbL CxMnbHI Ao iHdekUin | kposoTed. Cnia 3abe3neynTy WBKOKE Ta edPekTUBHE JiKyBaHHA
nauieHTiB y pasi TAXKUX iHdeKUin Ta/abo KpoBoTEHi.

Cnig HeraliHo NoBiAOMUTY NiKaps, AKLLO:
e y nauieHTa € BiOYYTTA MOKOMIOBaHHA abo neviHHa B Micui iH'eKkuil, WO BKa3ye Ha
eKcTpaBasallito.

Nikap 6yae yBaxHO CTEXNUTU 32 PYHKLIE Cepus Mif Yac MikyBaHHs, OCKINbKA:

e [JOKCOPYDILMH MOXE MOLUKOAUTUA CEPLEBUA M'S3

e  niKyBaHHa [OKCOPYOILMHOM MOXe MpU3BECTV O cepuesoi HEe[OCTaTHOCTI Micrs BBEOEHHS
NMeBHOT KYMYNSTUBHOT 03K (NoeTanHe BBEAEHHSA OHOPa30BUX 0o3).

e [lauieHTn, AKi paHile oTpuMyBanu npenapaTu, Wo MOXYTb MOLKOAUTU cepuesuini M'as, abo
NPOXOAMNM NPOMEHeBYy Tepanilo BepXHbOl 4acTuHU Tina, MakTb BULLIMIA PUSUK YParKEHHS
cepug.

PiBeHb CEYOBOi KUCTOTV B KpOBi (WO BKasdye Ha Te, WO PakoBi KMiTUHU Bynu 3HULLEHI) MOXe
niaBUWMUTACA Nig 4Yac nikyBaHHsA. Baw nikap nopagute Bam, Hu noTpibHo npuiimaTu Byab-aki
nikapcbki 3acobu Ans KOHTPOIIO PIBHA CEHOBOT KUCMOTH B KPOBI.

- Byab-aki iHdeKuii cnig BunikyBaTv nepes no4aTkoM nikyBaHH:A [okcopy6iunHymMom AKKOpPA.

- 3actocyBaHHsA LbOro Mikapcbkoro 3acoby pasoM i3 XKUBUMU ocnabneHnmu BakuuMHaMmun He
pekomMeHAyeTbCsi. Crif YHUKATU KOHTaKTIB 3 MofAbMU, siKi HELOAABHO Bynu wennexi npotu
noriomienity.

- Ockinbku [okcopyBiLuHyM AKKOpZ B OCHOBHOMY BUBOAMUTLCS Yepes MediHKy Ta YKOBYOBUBIAHY
cucTeMy, y MauieHTIB 3 MOpYLUeHHAM dyHKUIT nediHki abo OBCTPYKLIED KOBYOBUBIOHUX
WNAXIB BUBEAEHHS Nikapcbkoro 3acoby mMoxe OyTu ynoBiNbHEHWM, WO MOXE NpusBecTv Ao
TSOKKUX BTOPUHHUX NOBIYHMX peakLiii.

[lokcopyBiLMHYM AKKOpZ MOXE BUKMMKAaTK MOYEPBOHiIHHS Cedi, WO He 3aBAae LUKOAM Ballomy
340pOoB’I0.

IHwWi nikapcbki 3aco6u Ta [lokcopybiumHym Akkopa

Cnig nosigoMuT nikapst npo BCi nikapcbki 3acobu, ski nauieHT npuiMae abo HeuwloaasHo

npuitMaB, a Takox Npo Byab-aki nikapcbki 3acobu, siki BiH NnaHye npuumaty.

[1oKCOPYBILIMHYM, 2 MI/MI KOHLEHTPAT AN NMPUroTyBaHHA PO3YMHY ANs iHYsin moxe B32EMOAIATH

3 TakumMu npenapartamu:

e iHWI UMTOCTATUYHI (MPOTUMYXMUHHI) NpenapaTty, Hanpuknag, TpacTydymab, aHTpauukIliH
(nayHopy6iuuH, enipybiuvH, igapybiuvH), uucnnaTtud, uuknodocdamia,  LMKIoCIOpuH,
unTapabiH, Aakap6asvH, AaKTUHOMILMH, (TopToypauun, MiToMiunH C, TakcaHu (Hanpuknag,
nakritakcen), MepkanTonypuH, MeToTpekcar i CTPENTO30UMH

e KappioaKTMBHI mpenapaTtu (nikapcbki 3acobu, WO BUKOPUCTOBYKTLCA ANS NiKyBaHHs
3aXBOPIOBAHb CepLiA), Hanpuknag, 6rnokaTopu KanbuieBux kaHanis, Bepanamin i AUrokcuH

e  nikapCbKi 3ac06U, LU0 BUKOPUCTOBYHOTECS ANSA 3HWKEHHS PIBHA CEYOBOT KUCMOTM B KPOBI

e iHriGiTopy unTOXpoMy P-450 (npenapatu, siki NPUrHIYyTL akTUBHICTb UuToxpomy P-450, KNI

Bifirpae BaXnuMBy posib Y AETOKCUKALiT OpraHiamy: Hanpuknag, UMMeTuauH), npenapatu, o

iHOyKylOTb  uMTOXpoM  P-450  (Hanpuknaa, pudbamniund, 6apbitypaty,  BKIKOYaKum

deHobapbitan)

npoTUeninenTuyHi npenapatit (Hanpuknag, kapbamaseniH, PeHiTOIH, BanbnpoaT)

aHTUMNCUMXOTUYHI 3aco6M: KNo3aniH (BUKOPUCTOBYETECS ANS NiKyBaHHA LWX30dpeHil)

renapuH (3anobirae 3ropTaHHIo KpoBi)

aHTUPETPOBIPYCHI NpenapaTy (nikapcbki 3acobu, LLO 3acTOCOBYKOTHCA MPOTU MEBHUX dopm

BipyciB)

xrnopamdeHikon i cynbdoHamiamn (aHTubakrepianbHi npenapatit)

e MpOrecTepoH (Hanpuknasa, BUKOPUCTOBYETLCS ANS NiKyBaHHA BUKUOHS)

e amdoTepuumH B (nikapceki 3acobu Ans nikyBaHHsA rpubKOBUX 3aXBOPIOBaHb)

. [
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e XUBi BaKLMHU (Hanpuknag, npoTv NonioMieniTy (3ananexHHs CrHHOro MO3KY))
Cnif 3BepHYTU yBary, WO Lie TakoX MOXe CTOCYBaTWUCSH HelOoAaBHO BUKOPUCTAHWX NiKapCbKuX
3acobis.

BariTHiCTb, rogyBaHHs rpyaato Ta epTurbHicTb

BazimHicmb

3 pocnifgkeHb, WO NPOBOAMIIUCA Ha TBapuHax, BiJOMO, WO AOKCOPYOILUMH NPOHUKAE 4epes
NNaueHTy i MOWKOMKYE MNiA. AKWO NauieHTKa BaritHa, npuiom [IOKCOPYDILMHY MOXITMBUI NiLle
nicns peTenbHOI OUiHKM MikapeM pu3ukiB npenapaty Ans ManbyTHbOT AUTUHU. JKiHKM NOBUHHI
HeraiHo NoBiAOMUTH MiKaps, AKLLO BOHU BariTHi abo AyMarTb, WO MOXYTb OyTu BariTHI.

[odysaHHs1 2pyddro

Mig yac nikyBaHHs [JokcopyBiluHymoM AKKOPA HE MOXHa rodyeatvt rpyanto, OCKiNnbku npenapart
MOXe nepefaBaTUCs AUTUHI 3 TPyAHUM MOJTOKOM.

Cnip 3BepHyTUCS 3a Nopafoto Ao nikaps abo gapmauesTa, nepu HDK npumaTy OyLib-aKi NiKapcbKi
3acobu.

Bninue Ha chepmurbHIiCMb

YiHK/ He MOBMHHI BariTHITK Nig 4ac nikyBaHHSA AOKCOPYOILIMHOM Ta NPOTArom 6 MmicsiLiB nicrs noro
3aBepLUEHHS.

MauieHTU-4YOMNoBIKK, siki OTPUMYIOTb MiKYBaHHSA [IO0KCOPYBILMHOM, MOBWHHI BXMBAaTU BiANoOBIgHUX
3ano6iKHUX 3aX0MiB, OO YHUKHYTU BariTHOCTI iX NapTHepKM nid Yac nikyBaHHs Ta NPOTArOM WecTu
MicaLiB nicnst Hboro. IM TakoX cnig OTPUMaTU KOHCYNbTaLilo Woao 30epiraHHs cnepmu, 3ibpaHoi
nepen NikyBaHHAM, Yepe3 MOXNVBICTb Tpusanoro 6esnninfs nicns nikyBaHHs AOKCOpYOBiLMHOM.
AKLWO nauieHT NnaHye AUTUHY AUTUHY MiCNs NiKyBaHHS, Le cnig obroBopuTK 3 NiKapem.

KepyBaHHS TpaHCMOPTHUMU 3aco6amMu Ta ekcnsyarauis MeXaHi3MiB
Ockinbk MiCNA 3acTOCyBaHHA npenapaTty 4acTo BUHMKAKTb HyAaoTa Ta OnioBaHHA, He
pEKOMEHYETbCS KepyBaTy aBToMobinem Ta npauoeaTti 3 MexaHiamamu.

Hokcopy6iunHym AKKOpA MiCTUTL HaTpin
Leit nikapcbkuit 3aci6 micTutb 0,15 Mmonk (3,5 mr) HaTpito B 1 Mn. TauienTw, AKi JOTPUMYOTLCSA
[i€TV 3 HU3bKMM BMICTOM HaTpilo, MOBUHHI BpaxoByBaTH Lie.

3. Sk npuirmaTtu [JokcopyObiunHym AKKopAa

Cnocib i wnax BBegeHHNA

[loKcopyBiLMHYM AKKOPA KOHLEHTPAT AMNs MPUroTYBaHHA PO34mnHy Ans iHdy3in cnif 3acTtocoByBaTu
nuLwe nig HarnsaoM nikaps, skuiA Mmae AoCBiA 3aCTOCYBaHHSA NPOTUMYXITUHHUX 3acobi..

[JosysaHHs: [Jo3y npenapaTty B1u3Ha4ae nikap.

He npuitmaTu uen npenapat 6e3 koHcynbTauii 3 nikapem. Jlikapcbkui 3aci6 BBOASATL Y BUMMSAAI
iHGY3ii B KPOBOHOCHY CyAMHY nif Harmsagom nikapis-crneuianicris. Min yac i nicng nikyBaHHS
nauieHT 6yae 3HaxoauTUCA Nifd NOCTIHUM KOHTPOMeM. MauieHTam 3 NoBEPXHEBUM pakom CEe4OBOro
Mixypa Moxe 3HanobuTvca BBeAEHHA npenapary B CE4YOBUN MiXyp.

[o3yBaHHSA

3a3Bnyail 4O3a npenapaty po3paxoBYETbCS BUXOASHM 3 MIIOLLi NOBEPXHi Tina nauieHTa. Hosy 60-
75 Mr Ha KBagpaTHUI METP MOBEPXHi TiNa MOXHa MOBTOPIOBATW KOXHI 3 TWXHI, AKWO npenapart
BUKOPUCTOBYETHCA SIK MOHOTepanis. Mpu 3acTocyBaHHi [OKCOpPYOiLMHY B KoMBiHauii 3 iHWUMHK
NPOTUNYXITUHHUMK MpenapaTaMu MoXxe 3HafobUTUCS 3HWKEHHS 1031 A0 30-60 mr Ha kBagpaTHU
MeTp MOBEepxHi Tina Ta 36inblueHHs iHTepsany nikysaHHs. Jlikap nopaauTb nauieHTy 0osy, fKy
notpibHo npuimatu. Mpu 3actocyBaHHi npenapaty 1 pa3 Ha TwikAeHb pekoMeHAoBaHa [03a

|
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cTaHoBUTE 15-20 Mr Ha KBaApaTHWiA MeTp moBepxHi Tina. Jlikap nopaguTe nauieHTy Ao3y, Ky
noTpibHO NpunmaTw.

MauieHTH 3 NOpPYLEHHAMM (DYHKLIT NeYiHK1 Ta HUPOK
Y nauieHTiB 3 NopyLweHHAM dyHKLii HUpPOK abo neviHku 403y npenapary cnif 3MEeHLWUTH.
NMikap nopagunTe NaLieHTy [o3y, SKy NOTPIGHO NpuiMaTy.

Litu, nioam noxunoro Biky Ta/abo nauieHTu nicns npomMeHeBOI Teparnii

3MEHLLUEHHS [03U Takox Moxe ByTn HeoBXiAHUM Yy AiTei, NaLieHTiB NoXunoro Biky abo nauieHTis,
SKi paHille oTpuMyBanu npomeHeBy Tepanito. Jlikap nopaauTb nauieHTy [o3y, siKky noTpibHo
npunmaTu.

MawieHTH 3 Aenpecicto KiCTKOBOro MO3Ky

MauieHTaM 3 NPUrHiYeHHsIM PYHKLUT KICTKOBOrO MO3KYy MOXe 3HanobuTHca 3MeHwnT go3y. Jlikap
nopaauTb NauieHTy Ao3y, sKy NOTPIGHO npuimMaTy.

MauieHTH 3 OXKUPIHHAM
MaLieHTam 3 OKVUPIHHAM MOXE 3HaA0BUTUCS 3MEHLUUTYW NoYaTkoBy 403y abo NOAOBKUTU iHTEpBa
MiX npuitomamu. Jikap nopaauTe NauieHTy 403y, AKy NOTPIOHO NpuimaTu.

IHhopmauis npusHayeHa nuuwie AN MeAUyHOro nepcoHany abo npauiBHUKIB cnyxowu
OXOPOHM 340pPOB’SA

[o3syBaHHs Ta cnocid 3acTocyBaHHA

[lokcopyBiLmMH y opMi po3dMHY Anst iHAYsii cnig BBOAUTM NULLE Nig Harmsaom kBanicikoBaHoro
nikapsi, sIKMA Mae AO0CBIA 3aCTOCYBaHHS LIUTOTOKCUYHMX Npenaparis. MauieHTy Takox notpedbytoTb
peryrnsipHOro Ta PeTenbHOro CNOCTEPEXEHHS Mig Yac NikyBaHHS.

Y 3B'A3Ky 3 pu3uKOM kapAiomionartii, 4acTo datanbHOl, PU3MKN Ta KOpUCTb ANs nauieHta cnig
OLiHIOBaTU Nepes KOXHUM BBELAEHHAM.

[oKkcopyBiLMH BBOAATL BHYTPILUHLOBEHHO Ta B CEYOBUM MiXyp. Moro He MOXHa BBOAUTU
nepopanbHo, MiALWKIPHO, BHYTPILIHEOM #30B0 abo iHTpaTekanbHo. [JoKCopybiliuH MOXHa BBOAWTU
GOMIOCHO NPOTArOM KiNbKOX XBWMMH, Y BUIMAAi KOPOTKOI iHdysii TpuBanicTio A0 roaunHu abo y
Burnsiai 6esnepepsHoi iHy3ii TpuBanicTio He BinbLue 96 roauH.

Po34vH BBOAATb Yepes3 BiNbHWIA BHYTPILLHBOBEHHWI KaTeTep AN BHYTPILHbOBEHHOTO BBEAEHHS
0,9% po3unHy HaTpito xropugy (9 Mr/Mn) Ans iH'ekuin abo 5% posduHy rntokosu (S0 mr/mn) ans
iH’eKLin NpoTsirom 2-15 xBunuH. List TexHika MiiMisye pusauk TpombBobnebity abo exkctpasasallil 3a
Mexi BEHW, AKi MOXYTb NPWU3BECTM [0 TSHKKOro MICLEBOro 3ananeHHs CroyvyHoi TKaHWUHW,
YTBOPEHHS MyXUpiB i HEKPO3y TKaHWH. [MpsAMe BHYTPIlLHbOBEHHE BBEAEHHA HE PEeKOMEeHAYEeTbCs
yepes MOXMNMBICTb eKCTpaBasallii, fka MOXe BUHUKHYTW HaBiTb y pasi MpaBUMbHOrO Npokony B
BEHO3HUI NPOCBIT, NiATBEpPAXEHOro acnipauicto KpoBi Yepes ronky.

BHYTpilIHbOBEHHE 3aCTOCYBaHHA

[Josa pokcopybiuuHy 3anexuTb Big CXeMU [03YBaHHS, 3aranbHOro CTaHy Ta nonepeaHboro
nikyBaHHsa nauieHTta. [losa pgokcopybiunHy rigpoxnopuay Moxe 3MiHIOBaTUCH 3anexHo Big
nokasaHb (ComiaHi NMyxnuH1 abo rocTpuil NenKos) Ta crneundidHol cxemu NikyBaHHs (nikapcbkui
3aci6 MOXKHa BBOOUTM SIK MOHOTepanito, y KoMBiHauji 3 iHWUMYU LUTOTOKCUYHMMM 3acobamu abo y
cknaai GaraTonpodinbHOi npouedypu, sika Bkodae kombiHauiio  ximioTepanii, xipyprii Ta
NpoMeHeBOT Tepanii Ta rOPMOHaNbHOrO MiKyBaHHS).

4)4 LNIT
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MoHoTepanis

o3y sasBuyail po3paxosyloTb Ha OCHOBI nnowi nosepxHi Tina (Mr/mM?). Ha Uil ocHOBI npwu
3acTocyBaHHi AOKCOPYBiLMHY sk MoHoTepanii peKomMeHaoBaHa fo3a cTaHoBWTL 60-75 Mr/M? nnowi
NOBEPXHI Tina KOXHi TPU TUKHI.

Cxema KOMGiHOBaHOI Tepanii

Mpu oaHoYacHOMy 3acTocyBaHHi AOKCOPYOILMHY riapoxnopuay 3 iHWUMK NPOTUMYXITUHHUMMN
3acobamy 3  KyMYNMSTUBHOK  TOKCUYHICTIO, TakKUMU SIK  BUCOK BHYTPILLHLOBEHHI 03K
umkrodocdamigy, abo noxigHuMmM cnonykamu  aHTpauukniHy, Takumu sik  gayHopyGiluH,
inapy6iuuH Ta/abo enipybiuuH, A03y AOKCOPYBILUUHY cnip 3amMeHwut 0o 30-60 Mr/M2 KOXHI 3-4
TVKHI.

Onsa nauieHTis, ski He MoxyTb OTPpUMaTW NOBHy 03y (Hanpuknag, iIMyHOCYnpecis, NOXUmunii BIK),
anbTepHaTuBHa 403a CTaHOBUTbL 15-20 Mr/m2 NOBEPXHI TiNa Ha TWXKeHb.

BHyTpiwHbOMiXypoBe BBeeHHS

HokcopyBilnH MoXHa BBOAWTM LLUMSXOM IHCTURALIT B ceYoBuit Mixyp ans NiKyBaHHS NMOBEpPXHEBOro
peunansyiodoro paky abo Ans npodinakTukv peunamBy AyXIUHW MicHs TpaHcypeTparnbHoi
PeseKuUil y nauieHTis 3 BUCOKUM puaukom. Mpu MicLieBOMY nikyBaHHi NoBEpXHEBOro paKy ce4yoBoro
Mixypa pekomeHAyeTbcs BBedeHHs 30-50 Mr AoKcopybiumnHy rigpoxnopuay B 25-50 mn 0,9%
PO34u1Hy HaTpito xnopuay (cisionoriuHuit posyun) ans IH'€KUIR (9 Mr/MN) B CEYOBUIA MiXyp LLMSIXOM
iHCcTURAUIT. ONTUManbHa KOHLIEHTpaLis CTaHOBUTbL 1 Mr/mn.

3assuyait posyuH mae 6yTn B Ce40BOMy Mixypi npotsirom 1-2 roguH. MpoTsirom LUboro vacy
nauieHta HeobxigHO noseptaT Ha 90° KoxHi 15 XBANWH. o6 yHUKHYTM HenoTpibHoro
po3baBneHHs ceyelo, NauieHT He MOBUHEH NUTU PIAVHY NPOTAromM 12-Tw roguH o nikyBaHHs (ue
Mae 3MEeHLWNTN 06’eM BUAiNeHoT cedi NpmbnuaHo go 50 MI/roA). IHCTMRAL MOXHa NMoBTOPIOBATY
3 iHTepBanoM BiA OQHOrO TWDKHS AO OJHOro MicAlUs 3anexHo Big Toro, 4M e niKkyBaHHs
TepaneBTUYHUM, YK NPoinakTUYHUM.

MauieHTn 3 NopyweHHsAMU hYHKLIT NeviHku

Ockinbkv fokcopyBiunH B OCHOBHOMY MeTabonisyeTbCs B MeYiHLi Ta BUBOAUTLCS 3 KOBYIO, Yy
nauieHTiB 3 nopylWweHHAMU YHKUii nediHku a6o MPUTHIYEHHAM  BIOTOKY XKOBYi BUBEOEHHS
nikapcbkoro 3acoby mMoxe 6yTu YNOBIfIbHEHE, LLIO MOXE MPU3BECTU [0 TAXKMUX NOBIYHMX e eKTiB.

3aranbHi  pekomeraauii WoAo 3MiHM [03M ANA nauieHTiB 3 NOPYLWEHHAMU  (PYHKUIT neYviHkm
FPYHTYIOTbCS Ha PiBHSX BinipyBiHy B cupoBaTu:

KoHueHTpauis 6inipy6iHy B cupoBarui KpoBi PekomeHgoBaHa gosa
20-50 Mkmonb/n 2 Bif, 3BUYaNHOT 403U
> 50 mkMonb/n% Y4 BiA 3BMYANHOT 403w

Hokcopy6iumH npoTunokasaHuit nauieHTam 3 TSHKKMMU MOpyLUEHHSMM YHKLUIT neviHku (oueuTUCS
NyHKT 4.3).

(6000267) Date : 18/01/2020, 29/02/2020

Mpumitka: [Ons oopMmneHHs HEOOXiAHWA CUMBON HOXUUb | NYyHKTUPHa niHis. lMepdopauis B npoueci
O0OPMIIEHHS HE BUMaraeThCs.
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3acTocyBaHHs fo3u [lokcopy6iuuHymM AKKOpAy, sika NepeBuLLye Ty, AKY NPU3HAYEHO

Nikap abo mexcectpa ByayTb yBaxHO criocTepiraT 3a NauieHTOM nig 4Yac i nicns NiKyBaHHS.
CumnToMM nepefo3yBaHHst HaWYacTille € PO3LUMPEHHSIM  MOXIUBUX  NOBIYHMX edekTiB
AOKCOPYOilinHY. 30Kpema, Lie CTOCYETbCS 3MiHV MOKa3HUKIB KpOBI, LWNYHKY Ta KULLEeYHUKa Ta
3axBoproBaHb cepus. Poanaau mMiokapaa MoxyTb BUHUKHYTU 40 6 MiCALIB Nicns nepenosyBaHHs.

Y pasi nepenosysaHHs nikap BXMBE BIAMNOBIAHMX 3axoais. Moxe 3HadobUTUCS NepernvBaHHs KpPoBi
Ta/abo nikyBaHHs aHTMBiOTUKaMK.

Cnif nosigomuTK nikaps, SIKLWO y NaLlieHTa cnocTepiralTbes Byab-siki NoGiYHi eeKTu.

Mponyck no3u flokcopyGiumHym Akkopa

PilweHHs npo TpusanicTe nikyBaHHS [lokcopyBiumHyMom Akkopd npuiiMe nikap. AKWO nikyBaHHS
MPUMNHUTA A0 PEKOMEHO0BAHOro NPUNUHEHHS, EDEKTUBHICTL AOKCOPYBILMHY MOXe BYTH 3HUXKEHA.
Cnig 3BepHyTUCS 3a NOpaaoko A0 nikaps, NepL Hix NPUMUHATYA NiKyBaHHS.

MpunuHeHHsa npuinomy [lokcopyBiuuHym Akkopa
Akwo y nauieHTa BUHMKNKM [OAATKOBI 3anWUTaHHs LWOAO 3aCTOCYBaHHS npenapaTty, cnig
3BEPHYTUCS [0 Nikapsa abo dapmaliesTa.

4. MoxnuBi NnobiyHi edhekTH

Ak | BCi nikapcbki 3acobu, Len npenapaT MOXe BUKIMKATU NobiyHi ePEeKT, Xo4a BOHU MOXYTb

HacTaTu He y BCiX.

Y pasi HacTaHHsA Byab-AKOro i3 nMepepaxoBaHUX HibkYe CUMNTOMIB Criig HeramHo 3BEepHyTUCH 10

nikapsi abo meacecTpu:

® 3anamopO4EeHHs, NMXOMaHka, 3aAulliKa i CTUCHEHHs B rpyasx abo ropni, abo ceepbnsuwmii
Bucun. Lien Tvn anepriqHoi peakuii Moxe ByTy TSKKUM.

*  aHeMis (HV3bkuit piBEHb EPUTPOLIUTIB), SIKa MOXE BUKMMKATH BiA4yTTS BTOMU Ta COHAMBOCTI.

* MOXe CroCTepiraThcA 3HWKEHHS KINbKOCTi GinuX KPOB'SAHWMX Tineub (KPOB'SHUX Tifeub, siKi
BignosigaTe 3a 6GopoTbby 3 iHeKuiaMu), Wo Moxe NIABULLMTI PUBMK 3apaKeHHs 3
CUMMTOMaMM NUXOMaHKU.

®  MOXE BUHMKHYTM MOPYLUEHHS KiNbKOCTi TPOMOOLMTIB (KMITUH, SIKi CPUSIIOTD 3ropTaHHIo KpoBi),
U0 MOXe MOonerwnT YTBOPEHHSI CUHLUIB abo KpoBoTeYi. FAKWIO Le CcTanocs, BaxnvBo
3BEPHYTUCH 3a MeOM4HOW AonoMorot. Jlikap NoBMHEH NepeBipUTH KinbKIiCTb KMITUH KPOBi Nia
4ac MiKyBaHHA.

*  AOKCOPYGILUMH MOXe 3HKYBATU aKTUBHICTb Y KICTKOBOMY Mo3ky. [lio 4ac neplioro nikyBaHHs
nikap Npu3Ha4ynTb aHarnis Kposi.

Yacto (MoxyTb cnoctepiratvcsi y 1 3 10 ocib)

kapaiomionarTis (3aXBOPIOBaHHSA CEPLEBOro M's3a)

aminu EKT (enekTpokapgiorpama)

Aenpecis KICTKOBOro MO3Ky (AediliUT KMiTUH KPOBI, L0 NPU3BOAUTL 40 iHdbekUiT Ta KpoBOTEUI)
3MiHa KilbKOCTI KITITUH KPOBI (NefKoneHist, HeTponeHist)

HygoTa (BigyyTTa HyaoTu)

ontoBoTa

3ananeHHs CrmMaoBKX 000MOHOK LLMYHKOBO-KULLKOBOrO TPaKTy
3ananeHHs Crn3oBoi 0GONOHKN POTOBOT MOPOXHUHM

aHopeKcis (po3naaun xapyyBaHHs)

Aiapest — MoXe BUKNUKATU 3HEBOAHEHHSI

XiMi4He 3ananeHHs cevoBoro Mixypa, B AesiKvX BUNaKkax remopariyHe
nicrsi BHYTPiLLUHbOMIXYPOBOro BBEAEHHS

anoneuis (BUnagiHHA Bonoccs), 3assBuUyan TpaHaMTopHa

cericuc (bakTepianbHa iHekList)

cencuc (6akTepianbHa iHdekuis Kposi)

. v
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Heyvacto (MoxyTb criocTepiratuca y 1 3 100 ocib)

B/paska Ta Hekpos3 (3arnbenb KMNITUH Ta/abo TKaHWH) TOBCTOT KULWKM (KULLKIBHUKA) Ricns
0[4HO4YaCHOro 3aCToCyBaHHs LuTapabiHy

3ananeHHs BeH

LLITYHKOBO-KULLIKOBa KpoBOTEYa

Binb y WnyHKy

MicLeBa peakuisi rinepyyTnmMBOCTi B MiCLli ONPOMIHEHHS

3HEBOAHEHHSA

3pigka (MoxyTb cnocTepiratuca y 1 3 1000 noaei)

BTOPVHHWUIA rOCTPUIA MIENOIAHUA NENKO3 (pak KPOBI, BUKIMKAHWIA NiKyBaHHSAM iHLLOT MyXUHK) pak)
npy 04HOYaCHOMY 3aCTOCYBaHHI 3 MPOTUNYXITMHHUMY NpenapaTtamu, siki nowwkomxkyoTs JHK
CUYHAPOM Ni3UCy NyXNuHK (YCKNaaHeHHs nmicns xiMioTepanii)

KOH'FOHKTUBIT (3ananeHHsi 30BHILIHbOro Wapy oka)

KponuBsiHKa

ek3ema (Bua Bucuny)

€pUTEMATO3HUIN CTaH (CUMMTOMM, CXOXi Ha BUCUIM) B3J0OBX BEHW HaBKOMO MiCLs iH eKLLii

3MiHa Konbopy LUKIpU Ta HIrTiB (TEMHILWI OiNsHKN)

BifLLapyBaHHSA HIrTbOBOI NNacTUHU (BTpaTa HirTie)

aHadinakTuyHa peakuis (TSXKi anepriyHi peakuil 3 wWokoM abo 6e3 Hboro, BKITHYHO LUKIPHWIA
BUcKn, ceepbix

TPEMTIHHS

NMXOMaHKa

3anamopoYeHHst

YacTtoTa HeBijoMa (He MOXHa OLUiHUTY 3a HasiBHUMU JaHUMK)

rocTpuin NimMconemnkos (3axBoproBaHHS, NPY SKOMY B KPOBi Ta KICTKOBOMY MO3KY CMOCTepiracTbCcst
HaANWLLOK He3pinux 6inux KnituH — nimdobnacTis)

rocTpui  MIenoigHWM NenKko3 (3axBOPIOBAHHA, MPU SKOMY B KPOBI Ta KiCTKOBOMY MO3KY
CroCTepIiraeTbCsl HAANMLLOK HE3PINNX FreMOMOETUYHUX KIiTUH)

TpomGBonebiT (3ananeHHs NiALWKIPHUX BEH)

TpoM603 (YTBOPEHHS 3ryCcTKy KPOBi B KDOBOHOCHII CyauHi)

3HWKEHHS KiNbKOCTi TpoMbouuTiB

LLIOK

TPEMTIHHSA

e3odarit

KoniT

apuTMmis (HeperynsapHe cepuebuTTs)

cepLeBa HefoCTaTHICTb (3HUXEHHS PYHKLIT cepus)

rinepypvkemisi (BUCOKUI piBEHb CEYOBOT KUCIOTU B KPOBI)

BpoHxocnasm (Kawenb abo yTPYAHEHHS AMXaHHS, BMKMUKaHI panToBUM 3BYKEHHAM AuXarnbHUX
Lnsaxis)

NMHEBMOHIS (3ananeHHs nereHeBol TKaHUHN)

BiACYTHICTb MeHCTpyauil

onirocnepmis (4ediunT crnepmm)

rocTpa HUpKOBa HeJoCTaTHICTb (onirypis, aHypisi)

3ananeHHs porisku (repneTudHe 3ananeHHsi PoriBku oka)

rnocurieHa cnbo3oTeva

nepudgepuyHa eputema (Habpsik i OHIMIHHSA BEPXHIX | HUXHIX KIHLIBOK)

[ONOHHO-NIAOLWOBHUA  CUHAPOM  (AOMOHHO-MIAOWOBHUIA CUHOPOM € BIiAHOCHO MOLUUPEHUM
XapaKTepHUM CUHOPOMOM, AKUIA NPOABMSAETLCA TOKCUYHOK peakLieto LWKipu)

3MiHa Konbopy cnn3oBol 000MOHKN POTOBOT NOPOXKHUHM

NpUNINBU

asoocnepmis (BiACYTHICTb cnepmMaTo30igiB y cnepmi)

aHeMifa (BHWKEHHS KINbKOCTI EpUTPOLUTIB)

rokosntoBaHHA abo neyinHsA B MicLi iH'eKLiT BKasdye Ha ekcTpasasaliio.
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EkcTpaBasauis Moxe npussecTu 4o nokanbHoi zarvbeni KMITUH TKaHUH, WO MOoXe notpebysatin
XipypriYHOro BTpy4aHHs

YPaXKeHHS NeviHku

TPaH3UTOPHE MIABULLEHHS PIBHS MEYiHKOBUX hepMeHTiB

acTeHist (BTpaTa abo BigCYTHICTb eHeprii, cnabkicTb, Hemiy)

rinepyyTNUBICTL 4O COHSIYHOrO CBITNa

IHWIi nobiyHi edexTu: HokcopyBiLnHym AKKOpA MOXe BUKAUKATU YepBOHe 3abapBrieHHs ceui, sike
30epiraetbcs npoTtarom 1-2 AHiB  nicns npuiioMy. Taki CUMNTOMU HEe MOBUHHI BUKIMKATY
38HEMOKOEHHS.

MoeinomMneHHs npo no6iyHi echekTun

Y pasi BUHUKHEHHS Oyaob-gKuX MnoBivHMX edeKTiB, BKIMOYHO Ti, WO He nepepaxoBaHi B Ui
IHCTPYKWIT, cnig 3BepHyTUCS Ao nikapst abo chapmauesTa, Mpo No6idHi peakLii MOXXHa MoBiAoOMUTH
GesnocepenHbo y [enaprameHT MOHITOpPUHry HeGaxaHoi aii nikapcbknx 3acobiB YnpasniHHS
peecTpaLii nikapcbkux 3acobis, BUPoGiB MeaUYHOro Npu3Ha4eHHs Ta GiounagHux npenaparis

An. €posonimcke, 181C, 02-222 Bapuwasa

Ten.: + 48 22 49 21 301, cpakc: + 48 22 49 21 309, €neKTpoHHa nowwta: ndi@urpl.gov.pl

lMpo nobiyHi edekTn TakoX MOXKHA MOBIAOMUTA BRACHWKY peecTpauiiiHoro NOCBIAYEHHS.
MoBiaoMneHHs npo no6iyHi edekTu Aonomarae otTpumatu Binblie iHbopmauii npo 6es3neky uboro
npenapary.

5. fk 36epiratu flokcopy6GiumHym Axkopn

36epiraTi B HeAOCTYNHOMY ANt AiTeik MicLi.

He Bukopuctosysatu wueit npenapar nicna 3akiH4eHHst TepMiHy NPUAATHOCTI, 3a3HAYEHOro Ha
thnakoHi abo kopobui nicnst «EXPy. TepMiH NpuaaTHOCTI 03HaYaE OCTaHHiIl AEeHb Uboro Micsaus.
36epirath B XonogunbHuky (2°C — 8° ). 36epirati hnakoH y KapTOHHiM kopobui Ans 3axucty Bif
cBiTna.

He BukopucToBsyBatu uei npenapaTt y pasi, SKWO PO3YUH He MPO30puii, He YEPBOHUM | MICTUTL
TBEpPAi YaCTUHKMN.

Nvwe ans ogHOpPasoBOro BUKOPUCTAHHS. Nikapceki 3acobu He cnip BUKMAATK y KaHanisauito abo
KOHTeliHepu Ansa nobyTtosoro cmitts. Cnig 3anuTaTu y dhapmauesTa, K yTUnisysaTu nikapcobki
3acobu, sKi BinbLe He NoTPiGHI. Taka noseaiHka AONOMOXe 3aXUCTUTH HaBKONMULLHE cepeaoBuLLe.
HeobxiaHo AoTpumysaTucs IHCTPYKUIA LOAO NpUroTyBaHHs Ta 3aCTOCyBaHHA LMTOTOKCUYHUX
npenaparis.

HeposkpuTi donakoHu: 18 micsiuis

BiakpuTi conakownu: npenapat cnig BMKOpPUCTaTK odpasy micns BiAKPUTTSA rakoHa.

XimiyHa Ta isnyHa cTabinbHicTb nig Yac BMKOPWCTaHHS Byna npofeMOHCTpoBaHa y CKIsiHiN Tapi,
3axuLLeHint Bif ceiTna, npoTarom 28 aHis Npwn Temnepatypi 8ia 2°C o 8°C Ta Ao 7 aHis npu 25°C
nicns po3eegeHHs B 0,9% PO3YUHI Xiopuay HaTpilo Ans iH ekt Ta rioKoau ONst iH eKuin.

3 MiKpoGionoriyHoi Toukm 30py npenapar cnif BUKOPUCTOBYBATM HeraitHo. SIKLo nikapcekuii 3acio
HE BWKOPUCTOBYETLCH, KOPUCTYBayY Hece BignosidanbHicTs 3a 4yac Ta ymoBu 36epiraHHs
MPUrOTOBNEHOTO PO3YMHY. Y ULOMY BUMaAKy PO3uYMH He cnig 36epiratv Ginblwe 24 roauH npu
Temnepatypi Big 2°C go 8°C, 3a ymMoBM, AKLLO PO3BEL€HHSA NPOBOAMIIOCA B KOHTPOSIbOBAHWUX Ta
NIATBEPIXKEHUX aCENTUYHUX YMOBAX.

6. BwmicT ynakoBku Ta iHwa iHbopmaLis

Cknap nikapcbKoro 3aco6y Hokcopy6iunHym Akkopa

Aitoua peyoBuHa nikapcbkoro 3acoby — gokcopy6iuuHy rinpoxnopuga.
KoxeH mn npenapaty MicTuTb 2 Mr AOKCOPYOILMHY rigpoxnopuay.

KoxeH dnakoH 06’eMom 5 mn micTuts 10 Mr AoKcopybilUnHy rigpoxnopuay.
Koxen dnakoH o6’emom 10 M micTuTb 20 Mr AOKCOPYOILuHY rigpoxriopuay.
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KoxeH chnakoH 06’eMom 25 M MicTUTL 50 mr AOKCOpPYBILMHY rigpoxnopuay.

KoxeH cnakoH 06’emom 50 Mn MicTuTL 100 Mr AoKcopybilnHy rigpoxnopuay.

KoxeH chnakoH o6’emom 100 Mn MicTTb 200 Mr LoKcopybiuuHy rinpoxnopuay.

Kpim Toro, npenapaT Mictuts: HaTpito xnopug, consHy KUCMOTY (ANst perynoBaHHA piBHS pH) i
BOAY AnNs iH'eKuin

Ak Burnspae nikapcbkuin 3aci6 HAokcopy6iunHym Akkoppg Ta BmicT yrnakoBKu

Rokcopy6iunHym Akkopa — MPO30PUIA PO3YMH YEPBOHOTO KONbOpy, NPaKTU4HO BiNbHUIA Big TBEpAMX
YaCTUHOK.

Posmipu ynakosku:

1 x donakoH o6’emom 5 mn

1 x pnakoH o6’emom 10 mn

1 X cbnakoH o6’emom 25 mn

1 X donakoH o6’emom 50 mn

1 X donakoH o6’emom 100 mn

Y npogaxy MoxyTb 6yTi yNakoBKu He BCiX po3Mipi..

BignosigansHui cyb'ekT
Akkopp Xenckea Moncka Cn. 3.0.0., Bynuust TacMosa, 6yauHok 7, 02-677, Bapwasa

Bupo6Huk/imnoprep
Akkoppa Xenckea Moncka Cn. 3 0.0., Byn. JlyTomepcka, 50, 95-200 Mab'sHiue

Lledn nikapcbkuit 3aci6 poasoneHo A0 npojdaxy B KpaiHax-uneHax €BponenckbKol
€KOHOMIYHOT 30HM 3 TaKUMU Ha3BaAMMU:

KpaiHa CneuianbHa Ha3Ba

Benuka Bpurtaris Doxorubicin 2 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

ABCTpis Doxorubicin  Accord 2 mg/ml  Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Benbris Doxorubicin Accord Healthcare 2 mg/ml, solution & diluer pour perfusion /

concentraat voor oplossing voor infusie/ Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

bonrapis Hokcopybuuun Akoppa 2 mg/ml KOHUEHTPAT 3a MHEY3UOHEH pa3Tsop

HimeyunHa Doxorubicin  Accord 2 mg/ml  Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

[HaHin Doxorubicin Accord

EctoHia Doxorubicin Accord 2 mg/ml|

IcnaHis Doxorubicin Accord 2 mg/ml concentrado para solucion para perfusién

QiHnaHais Doxorubicin Accord 2 mg/mi infuusiokonsentraatti, liuosta
varten/koncentrat till infusionsvétska, 16sning

YropuuHa Doxorubicin Accord 2 mg/ml koncentratum oldatos infuzidhoz

Ipnangis Doxorubicin 2 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

ITanis Doxorubicina AHCL

Jlutea Doxorubicin Accord 2 mg/mi koncentratas infuziniam tirpalui

IatBis Doxorubicin Accord 2 mg/ml koncentrats infGziju $kiduma pagatavosanai

Hinepnanau Doxorubicin Accord 2 mg/ml Concentraat voor oplossing voor infusie

Hopseris Doxorubicin Accord 2 mg/ml konsentrat til infusjonsvaeke

Monblua Doxorubicinum Accord

MopTyranis Doxorrubicina Accord

PymyHis Doxorubicing Accord 2 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Useuis Doxorubicin Accord 2 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, I6sning

CrnoseHis Doksorubicin Accord 2 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Aara ocTaHHboOI pepakuii uiei iHcTpyKuii: 6epeseHs 2019 pokKy
10 4206 0 6000267
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MauieHTy 3 nopyweHHaMU dyHk il HUpOK
MNauieHTam 3 HupkoBoko HefjocTaTHicTio (Weuakicts knyGoukosoi dinbTpauii <10 MN/XB) cnig
BBOAWUTY nuLie 75 % 3annaHoBaHoi foau.

Ans yHuKHeHHs  kapgiomionarii pekomeHayeTbCs, wWob 3aranbHa KyMynsiTuBHa  fgosa
AOKCOPYBILMHY (BKOYa0Yn CropiaHeHi npenapaTtu, Taki sk AayHopybBiunH), oTpumaHa YyNpoLoBx
KUTTA, He nepesuLlysana 450-550 mr/m2 noBepxHi Tina. Ans nauieHTis i3 3axBOPIOBaHHAMN cepus,
SIKi - OTPUMYIOTb  CynyTHE OMPOMIHEHHS cepefocTiHHS Tala6o Miokapada, SIkKMX nonepegHbo
nikysanu ankinyeBansHumu areéHTamu, Ta nauieHTiB 3 rpynu BUCOKOro PU3nKy (rinepToHisi
Ginbwe 5 pokis, 3 HasBHUM YPaXeHHAM KOPOHapHUX CyauH, KnanaHis a6o Miokappa, Bik
Crapuwe 70 pokiB), He cnig NepeBuLLyBaTN MaKcumarnbHy KyMynsiTusHy aosy 400 mr/m2. Y uyux
navuieHTiB crifg KOHTPonoBaTH cepueBy YHKLIO (AMBUTHCS NYyHKT 4.4.).

Ho3syeaHHs ana nitei
Y piteit MOxXe 3HapobWUTUCH 3MEeHWUTM Ao3y. Cnia 3BepHyTUCs ao NPOTOKONIB riKyBaHHA Ta
crieujanisoBaHoi nirepatypu.

MauieHTu 3 HaamipHol Barow

Ans nauienTis 3 HaZMIpHOI Barow MoxHa PO3MMSIHYT MOXIUBICTL 3MEHLLEHHS NOYaTKOBO] 4osun
abo noaoBXKeHHs iHTEpBanis Mix npuAoMamm (AMBKTUCSA NyHKT 4.4).

PapmaieBTUYHA HECYMICHICTL

Hoxcopy6iunH He cnig 3MillyBaT 3 renapuHom HEPEe3 MOXNUBICTb YTBOPEHHS ocagy Ta 3 5-
(hTOpypauunom uepes puauk Aerpagauii. Cnig yHukaTtu TpuBearnoro KOHTaKTy 3 Oyab-sikum
PO3YMHOM 3 NyXXHWUM pH, ockinbku e npussoauTs A0 rigponisy npenapary.

Hokcopy6iunH He cnig 3MilWlyBaT 3 jHWUMMU nikapcekMMK 3acobamMu, 3a BUHSTKOM TUX, SKi
3a3HayeHi B NyHKTI 6.6, OOKM He Oyne oTpumaHa paeTanbHa iHpopmauiss npo CYMIiCHIiCTb
3MillyBaHHS.

MpuroToBneHi iHMY3iHI po3unHu

MNpogemMoHcTpoBaKa XiMiyHa Ta isnyHa cTabinbHicTb npenapary, npuroToBneHoro y CKIAHOMY
nocyai, 3axuileHomy Big cBiTna, npotsrom 28 OHIiB npu TemnepaTypi Big 2°C no 8°C 1a 00 7 OHiB
npu 25°C nicnsi posseneHHs B 0,9% po3suuHi XNopuay HaTpito Ans iH'eKuilt Ta rMoKo3n ANs iH'ekuin.

3 MikpobionoriyHoi ToYku 30py npenapat cnig BUKOPUCTOBYBATU HEraiHo. FKLWo nikapcbkuit 3aci6
HE BUKOPUCTaHO HeraiHo, KOpPUCTYBaY Hece BiANoBiZansLHICTL 3a TepMiHu 30epiraHHa Ta ymMoBU
MPUroTOBMEHOr0 Po3ynHy. Po3unH He crig 36epiratn Ginbwe 24 roguH npu Temnepatypi Big 2°C
Ao 8°C, 3a ymosu, wo po3BedeHHA 6yno BWKOHaAHO B KOHTPOMbOBaHUX Ta nepesipeHux
acenTU4HUX ymoBax.

BuaaneHHs sanuwkis nikapcbkoro 3acoby

3anuwku nikapcbkoro 3acoby, a Takox yci MaTepianu, Lwo BMKOPUCTOBYIOTLCS ANA PO3BEAEHHS Ta
BBEAEHHs, cnig ytunisysatu BignosigHo go CTaROaPTHUX NiKapHAHUX npouenyp noBOMKEHHS 3
UMTOTOKCUYHUMU pevoBUHaMK, 3 YPaxyBaHHAM 4YMHHUX HOPM LWomo yTunisauii Hebe3aneyuux
Bigxoais.

ByAb-skuit HeBuKopucTaHuit npenapat abo Biaxoau cnig yTunisysatn BignosigHo go MicLeBux
npasun.

TepMiH npuaatHocTi Ta 3b6epiraHHs
HeposkpuTti onakoxn: 18 Micsauis

Bigkputi donakoHu: npenapaTt cnig BukopucTaTu OApasy micns BiAKPUTTS chnakoHa. 3bepiratn B
xonoauneHuky (2°C — 8°C).
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36epiraTit hrakoH B 30BHILLHIM KapTOHHIN ynakosLi B 3axuieHomy Big cBiTna Micui.

(6000267) Date : 18/01/2020, 29/02/2020

Mpumitka: [Ona odopmneHHs HeobXiaHMn cuMBON HOXWUL | NyHKTMpHa niHis. Mepdopauis B npoueci
0dopMIeHHS HE BUMaraeTses.
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XAPAKTEPUCTUKA JIIKAPCbKOIO 3ACOBY
HA3BA JIIKAPCbKOIO 3ACOBY

HokcopyBiunHym Akkopg 2 mr/mn, KOHLEHTPAaT ANsi NpUroTyBaHHA pOo3YuHY ANst iHAY3iit

2. AKICHUW TA KINbKICHUA CKNAQ
KoxeH mn Mictuts 2 Mr AokcopybiluHy riapoxnopuay

KoxeH dnakoH 06’eMom 5 M MicTuTb 10 Mr AOKcopyBiumnHy rigpoxnopuay.
KoxeH dnakoH 06’eMom 10 M MicTUTL 20 Mr AOKCOPYBiumMHy rigpoxnopuay.
KoxeH cbriakoH 06'eMomM 25 Mn MicTuTb 50 mr AokcopyOiumnHy rinpoxnopuay.
KoxeH dnakoH 06’emom 50 M MicTuTs 100 Mr AOKcOpyOiLKMHy rigpoxnopuay.
KoxeH dnakoH 06’emom 100 M MicTuTb 200 mr AOKCOpYBILuHy rigpoxnopuay.

HonomixHa peyoBuHa 3 Bigomoro Ai€r0: MiCTUTL HaTpito 3,5 Mr/mr (0,15 mmonb).
MoBHWI Nnepenik onoMiBKHUX PEYHOBUH AMBUTUCS Y MYHKTI 6.1.

3. JIIKAPCbKA ®OPMA
KoHueHTpaT gns MPUroTyBaHHA PO3UUHY ANs iHDYSii

Mpenapart siBnse cobot MPO30pUIN PO3YUH YEPBOHOIO Koneopy 3 pH Big 2,5 go 3,5 i ocMonbHoW
KOHUeHTpaLieto Big 270 MOcM/kr o 320 MOCM/KT.

4. KITIHIYHI OCOBJIUBOCTI
4.1 lokasaHHsA Ans 3aCTOCYBaHHS
Hokcopy6iunH nokasanuit ons NiKyBaHHS NepeniyeHnx HUKYe OHKOMOMYHMX 3aXBOPHOBaAHb;

Mpuknagu sxknroYaOTh:
- APIGHOKMITUHHMI pak nereHis (aHrn. SCLC)

- pak MoOno4Hoi 3anosu

- NMPOrpecyynin pak SseqyHuKis

- pak ce4oBoro Mixypa (BHYTPILUHBOMIXYpPOBWUIZ)

- Heoaa'loBaHTHe Ta [JOMOMiXHe NikyBaHHs ocTeocapKkoMu

- nporpecytoda capkoma M’'SKUX TKaHUH Y J0POCNX

- capkoma HiHra

- 3nosikicHa rpaHynema (xsopoba XopgxkiHa)

- HexopxkiHcbka nimcoma

- rocTpui niMconenkos

- FOCTpUI MIENOIQHWI Neitkos

- nporpecyoya MHOXWHHA Mienoma

- nporpecyounii abo peunavsyounin pak €eHAoMeTpIto

- MyxnuHa Binbmca

- Nporpecyr4uin naninomaTosHuit Ta/abo oMKy NAPHUIA pak LUTOBUAHOT 3a5103M
- aHannacTU4HKI pak WUTOBMAHOT 3ano3u

- nporpecytoya Helpobnactoma

HokcopyBiunH yacto BUKOPUCTOBYETLCH B cxeMi xiMioTepanii, sika NOEAHYETLCA 3  iHWUMMU
LUUTOTOKCUYHUMM NpenapaTtamu.
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4.2. [lo3yBaHHs Ta cnoci6 3acToCyBaHHSA

HokcopyBiuunH y hopwmi PO34MHY Ans iHQYsiA cnig BBoguTU Nuwe nig HarnsgoM keanichikoraHoro
nikaps, sKkuit Mae goceig 38CTOCYBaHHA UMTOTOKCUYHUX Mpenaparis. Nin vac nikyBaHHS Takox
HeobXiaHO perynsipHo Ta peTensHo cnocTepiratit 3a nauieHTamu (QUBUTUCS NyHKT 4.4.).

Y 3B'S3Ky 3 pusmKom Kapaiomionartii, yacto daransHo, pV3MKM Ta KOPWUCTb AN OKpemoro
nauieHTa cnig ouiHioBaTH nepez KOXHUM BBEOEHHSM.

Hokcopy6iunH BBOASTL BHYTPILUHLOBEHHO Ta B CeYoBUI Mixyp. Woro He MoxHa BBOAUTH
nepopanebHo, MALKIPHO, BHYTPILLHLOM'S30B0 a60 IHTpaTekanbHo. [oKcopyBiLMH MOXHa BBOAUTU
BontocHo npoTarom Kinbkox XBUNWH, 'y BUrNsiAi KOPOTKOT iHGysii TpuBanicTio Ao roguHu abo vy
BuUrnsAi 6esnepepBHoi i3Il TpUBaNIcTIO He Binblue 96 TOAWH.

Po3unH BBOASATL Yepes BinbHWiA BHYTPILLUHbOBEHHUI KaTeTep ANs BHYTPILLUHLOBEHHOrO BBEAEHHS
0,9% po3unHy HaTpito xnopuay (9 mr/mn) ans iH’ekuiin abo 5% PO34uHy rntokosun (50 mr/mn) ans
iH’eKUi NpoTArom 2-15 XBUAMH. Lis TexHika MiHiMisye puauk TpombBohnebity abo ekcTparaszalii 3a
MeXi BEHW, sKi MOXYTb NPU3BECTU OO TSHKKOMO MICLIEBOrO  3ananeHHsi CromnyyHoi TKaHUHM,
YTBOPEHHSA MyXUPIiB i HEKPO3y TkaHuH. Mpsive BHYTPILIHLOBEHHE BBEAEHHS He pekoMeHayeTbcs
4Yepes MOXNMBICTb ekcTpasasalil, ska Moxe BUHUKHYTW HaBiTb y pasi NpaBUNbHOTO MpoKomny B
BEHO3HWI NPOCBIT, NiATBEPXEHOrO acnipauieto KpoBi Yepes rornky.

BHYTpilWIHbOBEHHE 3acTOCYBaHHS

Hosa pokcopyGiunHy 3anexuTs Bil CXEMW [03yBaHHS, 3aranbHoro CTaHy Ta nonepeHLOro
nikyBaHHa nauieHTta. [osa AOKCOPYOILMHY  rigpoxropuay MOXe 3MiHIOBATUCS ganexHo Big
nokasaHb (conigHi myxnuHu abo rocTpuit nevikos) Ta cneundivyHoi cxemm NiKyBaHHSA (nikapcbkuit
3acib MOXHa BBOAUTM siK MOHOTepanito, y KoMBiHaLii 3 iHWUMK LUMTOTOKCMYHMMY 3acobamu abo y
cknafi  BaraTonpodinsHoi npouenypu, ska Bkitovae kombiHalliio ximioTepanii, Xipyprii Ta
NpoMeHeBOT Tepanii Ta ropMOHanbLHOro niKyBaHHs).

MoHoTepanis

Ho3sy sasBnyaii pospaxoBylTb Ha OCHOBI nnowi nosepxHi Tina (Mr/mM2). Ha Ui OCHOB npu
3acTocyBaHHi [OKCOPYBILMHY ik MOHOTepanii PEkoMeHaoBaHa [o3a cTaHoBUTL 60-75 Mr/m?2 oLy
NOBEPXHIi Tina KOXHi TPU TWOKHI.

Cxema KomMGiHOBaHOT Tepanii

Mpu ogHovacHoMy 3acTocyBaHHi AokcopybiunHy rigpoxnopuay 3 iHWUMU NPOTUNYXITUHHUMMU
3acobamu 3 KyMyMATUBHOK TOKCWUYHICTIO, TakuMu sk BUCOKI  BHYTPILUHBOBEHHI 03K
uuknodocamigy, abo noxigHUMU cnonykaMu  aHTpauukiiHy, TakMMu SK aayHopybiuuH,
inapybiunH Ta/abo enipyGiLluH, RO3y AOKCOPYBiUMHY cnif 3aMeHWUT ao 30-60 Mr/M2 KOXHI 3-4
TUKHI.

Ans nauienTis, ski He MoxyTb OTpUMaTK MOBHY A03Y (Hanpuknaa, iMyHOCynpecisi, noxumuit BiK),
anbTeépHaTBHa f03a cTaHoBUTL 15-20 Mr/M? noBepxHi Tina Ha TUXKOEHb.

BHﬂpimeOMixypose BBeeHHH

Hokcopy6iunH MoXHa BBOAUTM LASXOM IHCTUNAUIT B cevoBuiA Mixyp ans NiKyBaHHS NCBEPXHEBOro
peunameytodoro paky abo ana npodinakTuku PeunamBy nyxnuHW nicns  TpaHcypeTpanbHol
peseKuil y nauieHTiB 3 BUCOKUM puUsmKom. Mpu micueBomy nikysaHHi NMOBEPXHEBOr0 paxky Ce4YoBOro
MiXxypa pekomeHayeTbcs BBegeHHs 30-50 mr AokcopybiuunHy rigpoxnopuay B 25-50 mn 0,9%
PO34UHY HaTpito xnopuay (disionoriyHuii PO3YMH) ANs iH'eKUii (9 Mr/Mn) B cevoBuMii MIXyp LUASXOM
iIHCTURALUIT. OnTUManbHa KOHLIEHTpaUis cTaHOBUTL 1 Mr/Mn.

3asBuyail po3unH mae 6ytu B CE40BOMY MiXypi NpoTsiroMm 1-2 roguH. MpoTarom uboro uacy
nauieHTa HeobxigHo noseptat Ha 90° KOXKHI 15 xBunuH. Wo6 yHUKHYTU HenoTpibHoro
po3baBreHHs ceyelo, naLieHT He NOBUHEH MUTW PIAVHY NPOTSroM 12-Tu roguH A0 nikyBaHHs (ue
Mae 3MeHWnTn o6’eM BUaineHo! ceyj npudnunsHo go 50 mn/rod). IHCTURsALI MOXHa noBTOpIOBATHU
3 IHTepBanoM Bif OAHOrO TUXKHS A0 OAHOro MicsALs 3anexHo Big TOro, uu € NiKyBaHHS
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TepaneBTUYHNM, YK NpodinakTUYHUM.

MauieHTV 3 nopyweHHAMU dYHKLIT neyiHKu

Ockinbkn [oKcopybiumH B OCHOBHOMY MeTabonisyeTbcs B MeYiHUi Ta BUBOAWTLCS 3 XKOBYIO, Y
NaLiEHTIB 3 NOPYLUEHHAMU DYHKUIT neyiHku 260 MPUrHIYEHHAM BIATOKY XOBYi BUBEAEHHS
nikapcekoro 3acoby Moxe 6yTu YNOBIfbHEHE, LLIO MOXE MPU3BECTU A0 THXKMUX NOBIYHIMX edekTiB.

3aranbHi pekomeHaalii WOAO 3MiHM [03M Ansi nauieHTis 3 MOPYLUEHHAMWN  DYHKLUIT MeyiHKu
FPYHTYIOTbCS Ha PiBHSIX BinipybiHy B cupoBaTui:

KoHueHTpaLis 6inipybiHy B CUpoBaTLi KpoBi PekomeHgosaHa nosa
20-50 Mkmonb/n 72 Bif 3BUYaANHOI 403U
> 50 mkmone/n% Y4 Bi 3BMYaNHOT 03K

Hokcopy6iumH npoTunokasaHuit nauieHTam 3 TSHKKUMU MOPYLIEHHSIMU yHKUiT neviHkn (auBuTUCS
NYHKT 4.3).

MauieHTn 3 nopyuweHHAMU YHKLIT HUPOK

lNauieHTam 3 HUPKOBOK HEAOCTATHICTIO (WenakicTe kny6oukosoi dinbTpauii <10 Mn/xB) cnig,
BBOANTYM nue 75 % 3annaHoBaHOT 403U,

Ons  yHUKHeHHs  kappiomionarii PEKOMEHAyeTbCA, Wob 3aranbHa  KymynsTMBHa no3a
AOKCOPYBILMHY (BKIKOYAIOUM CrIOPiAHEH] npenapaTu, Taki Ak gayHopy6iuuH), oTpumanHa YNpPOAOBXK
KUTTA, He nepesuilyBana 450-550 Mr/m? nosepxHi Tina. Ansa nauieHTiB i3 3axBoptoBaHHsMY cepus,
K OTPUMYKOTb CYMyTHE OMPOMIHEHHS CepenocTiHisa Ta/abo Miokappa, sikux nonepenHLo
nikyBanu ankinysanbHuMu areHTamu, Ta nauieHTiB 3 rpynu BUCOKOro PU3UKY (rinepToHis
6inbwe 5 pokis, 3 HassBHUM YPaXXE€HHAM KOPOHapHUX CYAWH, KnanadiB a6o Miokappga, Bik
cTapwe 70 pokiB), He cnig nepesuLLyBaTu MakCuManbHy KymynsiTusHy Aosy 400 mr/m2. Y umx
nauieHTIiB cnig KOHTPOnoBaTK cepuesy OYHKLI (AMBUTUCS NYHKT 4.4.).

Ho3yBaHHa nnsa aiten
Y piten Moxe 3HamobuUTUCs 3MEeHLWUTU Aosy. Cnig sBepHyTMCH A0 NPOTOKONIB JlikyBaHHA Ta
cneuianisosaHoi nitepaTtypu.

MauieHTn 3 HagMipHOIO Barowo
Ans nauieHTiB 3 HagmipHO0 Baro MoxHa PO3MMSAHYTU MOXNUBICTL 3MEHLUEHHSI MOYaTKOBOT 403K
abo NoAOBXEHHS iHTepBaniB Mix npuiioMamu (AUBUTUCS NYHKT 4.4).

4.3. MpoTunokasaHHsA

Migsuwena vyTnuBicTb A0 Aivoyol pevoBuHM (pokcopybiunHy rinppoxnopuay) abo go Oyab-sKoi 3
OOMOMDKHUX PEYOBUH.

[TpomunokasaHHs dnsa 6HympiluHbO8eHH020 88edeHHS:

* nigBuiieHa YyTnuBICTb A0 aHTpaueHAioHIB abo iHWKUX aHTpaLmKniHiB

® BUpaxeHe MoAoBXeHHs Mienocynpecii Ta/abo TAXKOrO 3ananeHHs POTOBOT MOPOXHUHU
4epes nonepenHe nikyBaHHS LUTOTOKCUYHUMY 3acobamu Ta/abo OMPOMIHEHHS

* rnonepeaHe nikyBaHHSA MakCUManbHUMMU KYMynsSiTUBHUMW [03aMu lOKCopyBiluuHy Ta/abo
IHLUMX  aHTpauMKNiHiB (Hanpuknaz, gayHopybiluHy, enipybiunHy, igapybiunHy) Ta
aHTpaLeHAIoHIB (ANBUTUCS NYHKT 4.4)

® CUCTeMHa iHdekuis

®  TSDKKI NOPYLIEHHS OYHKLiT NeydiHku

* TSXKIi apuTMmii, cepueBsa HEAOCTaTHICTb, nonepegHit  iHbapkT Miokapaa, rocrpe
3anantoBarnbHe 3aXBOpIOBaHHSA cepLs

lpomunokasarHs Ons esedeHHs 6 cevosud MIXyp
* iHBa3MBHI NyXWHM, L0 MPOHMKaIOTL Yepes CTIHKY Ce4oBOro Mixypa (Kpim T1)
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* 3ananeHHsi Ce4yoBoro mixypa
* remaTtypis

® TPYAHOLL 3 BBEOEHHSM Karetepa B ce4oBui Mixyp (Hampuknag, HasiBHi Benuki MYXAUHK
Ce4y0BOro Mixypa)

Hokcopy6iunH He cnig 3acTocoByBaTu Nig Yac BariTHOCTI Ta FOAYBaHHsA rpyaato (GUBUTUCS MyHKT
4.3.).

4.4. Ocob6nusi 3acTepexeHHs Ta 3anobixHi 3axogm OO0 BUKOPUCTAHHSA

Lokcopy6iuunH y dopwmi PO3YUHY ANs iHDYSIN cnin BBOAUTU NMwWwe nig Harnsgom keanicikoBaHoro
nikapsi, Akun  Mmae AOCBIA  BHYTPILLIHLOBEHHOrO a6o BHYTPILUHBOMiXYpOBOro  BBEAEHHS
LUNTOTOKCUYHUX 3acobiB. HokcopyBiuunH rinpoxnopuagy Moxe nocunuTU TOKCUYHICTb  iHLWIMX
NPOTUNYXNHHUX Npenapatis. HeobxiaHo nposoauTy PETENbHUIA MOHITOPUHI MOXIMBUX KMiHIYHUX
yCKnagHeHb, 0CcoObnm1BO Yy NauieHTiB Noxunoro BiKy, Y nauieHTiB i3 cepLeBuMu 3aXBOPIOBaHHSAMU B
aHamHesi abo NpuUrkiYeHHaM yHKUT KicTKOBOrO MO3Ky abo y nauieHTiB, ski paHiwe OTpUMyBanu
aHTpauUuKniHM abo onpoMiHeHHs CepefoCTiHHSA.

Ha novatky nikysaHHs AOKCOPYBiUMHOM nauieHTu noTpebyoTs peTtenbHoro CNOCTEpEeXeHHs Ta
cepiiosHoro  nabopaTopHoro KOHTponto. ToMmy pekomeHayeTbCs rocnitanisauisi  nauieHTis,
MPUHaNMHI Ha NoYaTKOBMX eTanax nikysaHHs. Mig yac npuiioMy npenapaty OOKCOpYBIUMH MOxe
BUKNukaTy 6esnnigas.

NikyBaHHa fokcopy6iLuHoMm Y NaUieHTIB MOXHa PO3MNOYMHATHU MICNS 3HUKHEHHS roCTpUX CUMNTOMIB
TOKCUYHOCTI Bi LIMTOTOKCUYHO] Tepanii (Takux Ak 3ananeHHs POTOBOT MOPOXHUHU, HENTPONEHis,
TPOMOOUUTONEHISI Ta CUCTEMHI iHcbeKLiT).

Ho Ta nig yac nikyBaHHs AOKCOPYBILMHOM peKOMeHaYITbCS NepenivyeHi HmKYe MOHITOPUHIOBI
AOCHIOXEHHA (YacToTa aHanisis 3anexaTtuMme Bif 3aranbHOro CTaHy nauieHTa, piEHA 003u Ta
CynyTHiX npenaparis):

® PEHTreH nerexis i rpyaHoi knitku, EKI

® PEerynspHui KOHTponb yHKLi cepus (ouiHka dpakuif BUKUAY NiBOro LWINyHOYKa — aHrm.
LVEF, Hanpuknag, EKI (enekTpokapgiorpacis), UKG (yneTpaseykosa Kapaiorpadisi) i
MUGA (pagioizoTonHa aHriokapgiorpadis)

* LioAeHHe CrocTepexeHHs 3a CTaHOM MOPOXHUHM pOTa Ta ropna, Wwob nobauntu, yu Hemae
3MiH Ha crnn3oBii

® aHanisn KpoBi: remMaTokpur, TpomMbounTu, 3aranbHUi aHanis KPOBi 3 MaskoM, rnytamar
nipoBuMHOrpagHa aMiHoTpaHcdepasa (SGPT) i rnyramar OoKcanoaueTatr TpaHcamiHasa
(SGOT), nakratgerigporeHasa (LDH), 6inipy6iH i ceyosa kucroTa.

KOHTposb fikyBaHHS

Mepeg noyaTtkom nikyBaHHs  pekoMeHayeTbes OUIHUTK COYHKLIO nediHku 3a [,0MoOMOroto
CTaHAapTHUX AOCTiAXeHb, Takux AK acnapraramiHoTpaHcdepasa (AspAT),
anaHiHamiHoTpaHchepasa (ALAT), nyxHa choceaTasa, Binipy6iH Ta dyHKUia HUpOK (auBuTUCH
NYHKT 4.4).

KoHTponb dyHKLIi niBoro wnyHoyka

AHanis LVEF 3a gonomororo ynbTpaseyky abo cuuHTUrpadii cepus HeobxigHo nposecTu ans
onTumisauii ctaHy cepus nauieHTa. Lleir moHiTopuHr cnig NPOBOAWTV OO noYaTky nikyBaHHS Ta
MICNs KOXHOT KyMYMATUBHOT 103M npubnusHo 100 Mr/m? (auBuTUCS MYyHKT 4.4.

Poborta cepus

KapaiotokcuyHicte — Lue pusuK, nos’dA3aHun 3 NiKyBaHHAM aHTpauuKIiHaMK, SKUl  Moxe
NPosABRATUCS Y POPMi paHHix (To6To rocTpux) abo nisHix (To6To BIICTPOYEHNX) SBULL.
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PaHHi  (2ocmpi) seuwa: panHs KapOioTOKCUYHICTb AOKCOPYOILMHY B OCHOBHOMY BKIMOYaE
MOPYLUEHHA CUHYCOBOTO MPUCKOPEHHsT Ta/abo aHomanii enekTpokapgiorpamu (EKI), Taki sk
HecneundivHi 3MiHu cermeHta ST abo 3ybuss T. OnucaHa Takox Taxikapais, Bko4Yaroyu
nepeavacHe LWYHOYKOBE CKOPOYEHHSI Ta LUNYyHO4KOBY Taxikappito, Gpagukappito, a Takox
aTpiOBEHTPUKYNAPHY Bnokagy i 6nokagy rinku. Ui cumnTomMu 3a3suyaii BKa3yloTb Ha TPaH3UTOPHY
FOCTPY TOKCUYHICTb. Lli cumnTomu 3a3suyain He BKa3yloTb Ha MOXMBUIA PO3BUTOK BiOCTPOYEHO]
KapAIOTOKCUYHOCTI i, ik NpaBuno, He e MOKa3aHHAM [0 NPUMUHEHHS NiKyBaHHS AoKcopyBiunHom.
CRrioLeHHs Ta posLumpeHHs komnnekcy xsuni QRS 3a Mexi HOpManbHUX 3HaYeHb MOsKe CBIgYUTU
Npo KapAioMionaTiio, CrpudMHery AOKCopYBiLMHOM rigpoxnopuay. Sk npaeumno, y nauieHTiB i3
HOpManbHoW BuxigHow LVEF (= 50%) 3HuxeHHs 3aranbHoi LVEF Ha 10% abo 3HWxeHHs fo
MeHL HiX 50% noporosoro aHayeHHs BKasye Ha cepueBy ANChYHKLIO.

3a TaKkux 06CTaBuMH cnif peTensHo obaymatu nikysaHHs AOKCOPYOILUHY rigpoxnopuaom.

[lizHi seuwa: BigcTpoyeHa KapAIOTOKCUYHICTb 3a3BMYail PO3BUBAETLCS y MisHiWin ¢asi nikysaHHs
AokcopyBiuvHoM abo npoTsirom 2-3 MiCAUIB nicns  NpunuHeHHs NiKyBaHHA, arne Takox
MOBIAOMAANOCS NPO Mi3HiWi SBUWS Yepes kinbka Micsuis abo HasiTb pokiB nicns MPUNUHEHHS
nikyBaHHs. BiactpoueHa KapZioMionaTia MpoSIBASETLCA  3HDKEHHAM pakuii Bukugy nisoro
wnyHodka (LVEF) Tta/abo cy6'ekTuBHUMMK | OO 'EKTUBHUMU CUMNTOMaMU 3aCTiiHO] cepuesof
HegoctatHocTi (CNF), Takumu sik 3afULKka, Habpsk nerewis, NpeuuniTaLiiHNiA HabpsiK, 3BiNnbLIeHHS
Cepus Ta neviHku, onirypis, acyur, nnespanbHUiA BUNIT | puTM ranony. Takox nosigomnsinocs npo
niarocTpi egekTn, Taki sk neprkapanT Ta/abo miokapaut. 3acTiiiHa cepLeBa He[oCTaTHICTb, LWo
3arpoXye XXUTTIO, € HaNTAXYO hopMOto Kapaiomionarir, IHOYKOBaHOT aHTpauukniHaMu, Ta SBRse
coboto TOKCHYHy Aito Npenapary, wo oBmexye KyMynaTUBHY 403y.

MNepen noyaTkoMm nikyBaHHsA AOKCOPYBILMHOM y NaLieHTiB Crif ouiHUTK Ta KOHTPOMBaTU OYHKLiI0
cepusi nig Yac nikyBaHHs, o6 MIHIMI3yBaTV PU3NK PO3BUTKY THXKKOT cepueBoi HegocTaTHoCTI. Llei
PUSMK MOXHE 3MEHLLINTM LLNAXOM perynspHoro MOoHITopuHry LVEF nig yac nikyBaHHs Ta HeraiHoro
MPUMUHEHHS NiKYBaHHS [OKCOPYBiLMHOM Py NEpLUMX o3Hakax cepuesoi aucdyHKuii. BignosigHi
KifIbKICHI METOM MOBTOPHOT OLLiHKM cepuesoi yHKuii (ouiHka LVEF) BknoyaoTsb BaraTokaHanbHy
aHriorpadito 3 BUKOPUCTaHHSIM pagioHyknigis (MUGA) abo exokappaiorpacdito (ECHO). Basose
obcTexeHHs cepus 3a gonomorow EKI abo MUGA a6o ECHO PeKkoMeHAyeTbCss 0cobnuneo y
nauieHTiB 3 nigsuLLEHUMI hakTopamu pusMKy KapaioTOKCUYHOCTI. OuiHky LVEF cnig nosToputi B
AocnipkeHHax MUGA a6o ECHO, ocobnvso NPV BULLMX KYMYMATUBHWUX [03aX aHTPaLMKIiHYy.
OuiHky cepueBoi dyHKuil cnig NPOBOAUTN 3 BUKOPUCTaHHSIM OfHiei i Tiei camor MeToauKU
0BCTeXeHHS NPOTAroM ychoro nepiofy CnocTepexeHHs.

VIMOBipHiCcTb PO3BUTKY 3aCTilHOI cepLieBOi HeOCTATHOCTI, WO CTaHOBUTDL npubnuaso 1-2% npu
KyMynaTuBHin osi 300 Mr/m2, nosinbHo 3poCTae Ao 3aranbHOi KyMynsTUBHOI 403K 450-550 Mr/m2.
3rofoM puank 3acTiitHoi cepuesoi HEOCTaTHOCTI 3HaYHO 3pocTae; ToMy He PEKCMeHAYEeTbCH
NEPEBULLYBaTM  MaKCUManbHy — KyMYMsSiITUBHY Ao3y 350 wMr/mM%.  KapmioToKCuuHicTb  nicns
3aCToCyBaHHA OOKCOPYBILMHY TaKoX MOXE BUHUKATH MNP HUXKYUX KYMYNSTUBHUX [03aX, SKWO Y
nauieHTa € iHWi noTeHujiHi haKkTopu pU3UKY KapaioTOKCUYHOCT] (CepueBo-CyaunHHI 3axBOpIoBaHHS
B aHaMmHesi, nonepefHe nikyBaHHS iHLWIUMM aHTpauvkniHamun abo aHTpaueHgioHamMu, nonepenHs
abo cynyTHs npomeHeBa Tepania B obnacTi cepenocTiHHa Ta/abo nepuvkapaa, a Takox ogHo4YacHe
3acCToCyBaHHs nikapcbkux 3acobis, siki 3aaTHi NPUrHiYyBaTK CKOPOTRMBICTb cepusi, BKMOYa4u
uuknodocdamis i S-tbTopypauun). Tomy cnig peTensHo KOHTpontoBaTt poboTy cepus.

Hitv Ta nignitku maroTs NiABULLEHUA PU3MK PO3BUTKY BIACTPOYEHOI PafiOTOKCUYHOCTI nicrs
3acTocyBaHHsA [OKCopy6BiunHy. Lien pusuk Moxe BMITMHYTU Ha XIHOK Binblie, HiX Ha YONoBIKIB.
3 npodhinakTU4HO MeTOo PEKOMEHAYI0TLCS NepioanYHI AOCHimKEHHS yHKUIT cepus.

IcHye nigBULLEeHUn puauk BIACTPOYEHOT KapAioTOKCUYHOCTI Micns 3aCTOCyBaHHsi 4OKCOPYBiLUHY y
Adited Ta nignitkie. Puauk BIACTPOYEHOT KapaioTOKCUYHOCTI BULLIMIA Y XIHOK, HiXX Yy Yomnogikis.
PekomeHnayeTbca nepioguuHmii KOHTpOrnb dyHKLUIT cepus.

MMOBipHo, WO TOKCWUYKICTL AoKcopyBiunHy Ta iHLWMX aHTpauukiiHie abo aHTpaueHOioHiB €
aAUTUBHOMO.

~ P
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DYHKLS NEeYiHKu

OCHOBHVM LUMSIXOM BUBEEHHS AOKCOPYBILUMHY € MediHka Ta >KOBYHI LUASXU. Ho Ta nig yac
nikyBaHHs [OKCOPYBiLMHOM Crlif OLiHUTY KOHUeHTpaLito 3aransHoro 6inipy6iHy y cuposartui KpOBI.
Y nauieHTiB i3 NigBULEHNM piBHeM BinipybiHy knipeHc npenapaty Moxe OyTu MOBIMbHIWUM i3
30inbLUEHHSIM 3aranbHOT TOKCUYHOCTI. Takum nauieHTam pekoMeHZoBaHa MeHLa Aosa (omeuTuUcs
MYHKT 4.2.). [MauieHTH 3 THKKOK NeYiHKOBO HEOOCTaTHICTIO He MOBMHHI OTPUMYBATM AoKcopybBiLmH
(AuBnTUCS NYHKT 4.3.).

emMaTonoriyHa TOKCUYHICTb

HokcopyBiuunH Moxe cnpuymHUTM MPUTHIYEHHS KICTKOBOrO MO3Ky (AMBUTUCS nyHKT 4.8). Mepen
KOXHUM UWKNOM niKyBaHHA [OKCOPY6BiLMHOM Ta Ni4 4Yac KOXHOTO UMKNy chig npoBOAUTH
remaTornoriyHe AOCMIAKEHHS, BKITOYAYM BUSHAYEHHS Binux KPoB'SHUX KMiTUH (WBC) i3 aHanizom
kpoBi. OCHOBHUM MpPOSIBOM TEMOTOKGUYHOCTI AOKCOPYBILUUHY € [o303anexHa TpaH3uUTOpHa
nevikoneHis Ta/abo HeuTponeHis, i Ue € HalBinbL MOLUMPEHOK TFOCTPOK TOKCUYHICTIO LibOro
npenapaty, wo obmexye noay. leitkoneris Ta HENTPONeHis 3a3BUYail 4OCAralTb HANHWKYOro
piBHs M 10 Ta 14 gHSMU nicns npuiiomy npenapaty. KinbkicTb neikouuTie Ta/ato HerTpodinis B
OCHOBHOMY MOBEPTAETLCA 40 HOPMU [0 21 AHS. SKLLO NOKa3HUKU KPOBI HE € HopMarnbHUMU, cnig
POSIMIAHYTU 3HIKEHHA [031 ab0 NOJOBXKEHHS iHTepBanis Mk HeproBuMn fosamMu. Takox Moxe
BMHUKHYTW TpoMbouuToneHia i aHemist. KriHiyHi Hacnigkn TAXKoT Mienocynpecii BKMHOYAIOTH
NXOMaHKy, iHeKLito, cencuc, CenTUYHuit LLIOK, KPOBOTEYY, TiMoKCiK0 TKaHUH abo CMEepThb.

BTOpPUHHWIA Neikos

Y nadieHTis, ski OTPUMYyBann aHTpauukniHu (BKMOYatoum Ookcopy6biumH), nosigoMmnsinocs npo
BTOPUHHMI Nneikos 3 abo 6e3 hasn npeneiikemir. BTOpuHHUIA Neitkos YacTiwe 3YCTpiYaeTbCs, Komnu
Ui npenapatn BBOAATL Y KoMGiHaLii 3 NPOTMRYXNMHHUMK 3acobamu, Wwo nowkoaxyTs OHK, konu
nauieHTn npouWnM iHTEHCUBHE NiKyBaHHA LUTOTOKCUYHUMMU npenapatamu abo Konu [o3u
aHTpauuKniHie Bynu 36inbLueHi.

Mpwv uboMy TUMI NEkeMii naTeHTHMI nepiog moxe Tpusatu 1-3 poku.

BBeneHHs B cevoBuit Mixyp

BHYTpilUHbOBEHHE BBEAEHHS AOKCOPYOILMHY MOXe BUKIMKATUM CUMMTOMM XIMIYHOTO 3ananeHHs
Ce4YoBoro  Mixypa (Hanmpuknag, xBopoGnvee  abo YTPyAHEHE CEeYOBUMYCKaHHS, 4acTe
Ce40BUNYCKaHHS, HiYHEe HEeTPUMaHHS cevi, CTpaKrypis, remaTypisi, HEKPO3 CTIHKM CEYOEOro Mixypa).
Ocobnueoi ysary 3acnyrosyioTsb npobnemu kateTepusauii (Hanpuknag, CTPUKTYpa ypeTpu,
BUKMUKaHa [HBa3MBHOK MyXNMHOK CEYOBOroO Mixypa). LUnsx BBeaeHHss B ceuoBwii Mixyp
MPOTUMNOKa3aHWit 32 HASIBHOCTI MyXIUH, O NPOHUKEIOTL Yepes CTiHKK ceyoBoro Mixypa (kpim T1).

WLnax BBegeHHs Hepes kaTeTep A0 Ce4yoBOro Mixypa He Cnig 3acTocoByBaTU rnauieHTaMm 3
MyXNHaMmu, WO NPOHUKaloTb Yepes CTiHKY CeYOBOro MiXypa, iHeKLie ceqoBUBIOHUX WNSXIB Ta
3ananeHHsIM1 Ce4oBOro Mixypa.

MoHimopuHa pigHsi ceuoeoi kucriomu g cuposamuyi Kposi

Mig vac nikyBaHHA MOXxe NIABULLNTUCSH piBEHb CEYOBOI KUCIOTU B cuposatui Kposi. Y pasi
rinepypukemii cnig poanoyartu nikyBaHHs npenapatamu, LWo 3HWKYHOTb piBEHb CEYOBCT KUCNOTU B
KpoOBi.

lMauieHmam 3 msxkor HUpKosow HedocmamHicmio Moxe 3Hadobumucs 3HUXEHHS 003U
(Ousumucsi nyHkm 4.2.).

LLnyHKo80-KUWKO8SI cumnmomu

PekomeHpayeTbesi npodinakTuune 3aCTOCYBaHHSA NPOTUBMIOBOTHUX 3aCo6iB.
MpumiTka: [okcopyBiluH He MOXHa 3aCTOCOBYBaTM 3a HasIBHOCTI 3ananeHHs, BUpasku abo Jiapei.
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Ekcmpasasauis

BBeneHHs nosa BeHy Moxe npuasecty A0 MicLeBoro Hekpoasy Ta TpombBodnebiry.

Meky4nid 6inb y micui iHdy3ii Moxe CBIAYUTU NpO  eKcTpasasalito. SIKLWo BinOyBaeTbCs
ekCTpaBasalisi, iH'ekuito abo iHgyaiwo HEOOXiOAHO HeranHO MPUMNUHUTYU: FONnKy cnif 3anuwuTu
BBE/IEHOI0 Y BEHY Ha KOPOTKWiA Yac, a NoTiM BUAANUTY nicns acnipauii KpoBi (QUBUTUCA NYHKT 4.4).
Y pasi ekcTpaBasauii posnoyaTu BHYTPILUHbOBEHHY iHDY3ito AEKCPasoKcaHy He MisHilue Hix Yyepes
6 roguH nicns ekcrtpapasauii (AnBUTUCS KOPOTKMIN OnUC A€eKcpa3okcaHy; [Jo3yBaHHA Ta iHWwa
iHbopmais). Ao AeKcpasokcaH NpOTUMOKa3aHmi, MicueBe HaHEeCeHHs 99%
AUMETUNCYNbOKCUAY Ha AINSIHKY, WO BABIY nepesuLLlye nnouly HaHeceHHs (4 kpanni Ha 10 cm?
NAoLi WKipu), NoBTOPIOBATU TPUYi Ha AeHb NPOTAroM LWoHaiMeHLwe 14 AHiB. 3a HeobxiaHocTi cnig
PO3MMSAHYTU MOXIMBICTb OYULLEHHS paHu. 3 OrNsily Ha aHTaroHIiCTUYHWIA edbekT, cnig npuknacTu
MakeT 3 nboAOM [0 Micus ekcTpaBasauii  nicns BUKOPUCTaHHA  AUMeTUNCYnbgoKkeuay
(Ba3OKOHCTPUKL N npoTu BasoaunaTauii), Hanpuknag, ans nonereHHs 6onto.
AvmeTtuncynbdokena He cnip 3aCTOCOByBaTh nalieHTam, siki OTPUMYHOTb AEKCcpasoKkcaH Aans
nikyBaHHs aHTpauuKniH-iHaYKOBaHOT ekcTpaBa3sauii. IHLi 3acobu e cynepedynuesuMmu B fitepatypi Ta
He MatoTb KOHKPETHOro 3HaYeHHS.

Pagiotepanis

Takox nosigomnsnocs npo TOKCUYHICTb, CMPUYUHEHY ONPOMIHEHHSM (cTocyeTbecst cepueBoro
M’'Ai3y, Cnn3oBOi 060MOHKY, LKipn Ta nediHk1). Ocobnmey oBepexHicTb cnig nposBAsSTU A0
nauieHTis, ski oTpumyBanu NPOMEHEBY Tepanito B MUHYNOMy, OTPUMYIOTb NpoMeHeBY Tepanito
3apas abo nnaHyTb oTpUMaTH nNpomeHeBy Tepanito. Y uux nauieHTis ocobnveunii PU3UK PO3BUTKY
MicLeBUX peakuin B padiauinHomy noni (aHrn. recall phenomenon — peakuis nam’sTi onpoMiHeHHs)
NPy 3acTocyBaHHI AOKCOPYBILMHY rigpoxnopuay. Y 3B'A3KY 3 UMM MOBIJOMMSNOCA Npo TAXKY, iHOAI
CMEepTeribHY renaToTOKCUYHICTL (YLUKOOKEHHS neyviHku). MNMonepenHe onpoMiHEHHSs CepenoCTiHHA
niaBULLYE  KapaioTOKCUYHICTb AokcopybiunHy. Ocobnuso B UbOMYy BUMNALKy He MOXHa
nepeBuLLyBaTN KymynaTuBHy Aosy 400 mr/m2.

CrepunbHictb
HokcopyBiunH Moxe 6yTU reHOTOKCUYHUM. Mia Yac npuitomy npenapary AOKCOPYOBIiLMH MoXe

BUKNUKaT Geannigas. Y kiHok OOKCOpPYBIUMH MOXe BUKNUKaTU ameHopeto. Xoya oBynsuis Ta
MEHCTpyalia 3asBu4yail nosepTawThCs  Micns MPUNUHEHHS  NiKyBaHHS, MOXe BUHUKHYTY
nepeAvacHa meHonaysa. XKiHkM He MOBUHHI 3aBariTHITU nig yac MiKyBaHHS Ta NPOTSAroM LUIECTM
MiCAUIB Nicnsi MOro 3akiH4YeHHs.

[okcopybiunH Busensie MyTareHHy Aitl0 i MOXe CMPUYMHWUTU YLIKOMKEHHS XpOMOCOM Yy crnepmi
noanHn. Onirocnepwmis abo azoocrepmis Moxe ByTun CTilikoK; ogHak MOBIAOMASANOCH, WO KiNbKiCTb
Cnepmarosoiais y cnepmi B AesKUX BUNagkax MoBEpTAETbCS A0 HOpManbHoro piBHA. Lle Moxe
cTaTmca Yepes Kiflbka POKIB MiCMsi NPUNUHEHHS nikyBaHHs. Yonogiku, siki npoxoasTs NiKyBaHHS
AOKCOPYBILMHOM, MOBUHHI BWKOPUCTOBYBaTU €(OEKTUBHI METOAM KOHTpaLenLii. YonoeikaM, ski
OTPUMYIOTb NiKyBaHHS AOKCOPYBILMHOM, PEKOMEHAYETLCA He 3aBOAUTU AUTUHY Mig Yac nikyBaHHS
Ta NPOTArOM LUeCTU MicAuiB Micns Uboro. BoHU TakoX MOBUHHI OTpUMaTU KOHCYrnbTauilo LWodo
3bepiraHHss cnepmu, 3i6paHoi nepea nikyBaHHAM, Yepe3 pusuk 6Gesnnings nicns NiKyBaHHs
AokcopybilynHoMm.

[poTunyXxnuHHe nikyBaHHS

HoKkcopyBiLnH MOXe NiABULLMTY TOKCUYHICTb iHLLMX NPOTUNYXNHHKX 3acobis. Mosigomnsnocs npo
3aroCTpeHHs1 remopariyHoro  LUCTuUTY, CcnpuynHeHoro uuknodocdhamigoMm, Ta 36iMblUEHHS
renaToToKCMYHOCTI B-MepkanTonypuHy. AK i y BUNAAKY 3 iHWMMU LIMTOTOKCUYHUMM NpOaAYKTaMu,
BWNaAKOBO MOBIAOMIIAMNOCSA MPO YCKNaAHEeHHs npw 3acTocyBaHHI [OKCOPYBILMHY, Hanpuknag
TpoMBodnebiT i TpoMBoeMBoniyHi YCKNafHeHHs, BKIo4atoyy embonito nereHeBoi apTepii (sika

B A€AKMX BUNaZKax npussoauna 4o cmepri).

BakuuHauii

3aranom He PEKOMEHOYETLCA 3aCTOCYBAHHS LbOrO IiKapCbKoro 3acoby B koMbiHaLii 3 XUBUMU
ocnabneHumun BakuuHamu. Cnig YHUKaTU KOHTakTiB 3 MoAbMU, fiKi HelloaaBHO Bynn wenneni
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npoTu rosniomienimy. BBeeHHS XUBUX aB0 KUBKX ocnabneHux BakUMH nauieHTam i3 ocnabneHum
IMyHITETOM BHacnigok XimioTepanii, BkAOYaKYM AOKCOPYBILIMH, MOXe NpuU3BecTU 4o PO3BUTKY
CepiosHMx abo neTtanbHUx iHbekuin. MoxHa BUKOPWCTOBYBATW XMBI ab0 HeaKTWBHI BaKUMHU.
OnHak peakuisi Ha Taki BaKUMHU MOxe OyTV 3mMeHLeHa.

IHWe
Y nauieHTiB 3 HagMipHO Barow (Tobto > 130 % ineansHoi Baru) CrocTepiraeTeCs 3HWKEHHS
CMUCTEMHOro KIipeHCy AoKCopYBiLMHY (AUBUTUCS NYHKT 4.2).

CuHapom nisucy nyxnuHu:

HokcopybiunH Moxe cnpuynHuTY rinepypukeMilo B peaynbTaTi iHTeHCUBHOrO kataboniamy nypuHis,
SKWA CYNPOBOIKYE LUBUAKMIA PO3nan HeomnacTU4HUX KNiTUH MiChs BBEAEHHS LMTOCTaTUYHUX
npenapaTis  (cuHAPOM nisucy NyXnnHW) (aueutucs nyHkT 4.8). Micns novaTtky rikyBaHHs
(ximioTepanii) HeobxigHo OUIHATW piBEHb CEYOBOI KUCTOTU, kanito, docdaty kanblito Ta
KpeaTuHiHy B kpoBi. [ligpartauis, nianyxyBaHHs cedi Ta npocinaktika anonypuHonoMm ans
3anobiralHs rinepypukemii MOXYTb 3BECTW [0 MiHIMYyMY NOTEHUiMHI yCKNaaHEHHS CUHOPOMY niisucy
MYyXMAUHK.

BiguyTTsa nokonosaHHa a6o neviHHs B Micui iK' ekUiT MoXxe cBigunTU NPO He3Ha4yHy eKcTpaBasaliio.
Akwo € nigospa Ha ekctpasasauiio abo ekCTpaBasallist HasiBHa, Crif HeranHo MPUNUHUTY iHy3io
Ta BBOAWTW B iHLIY KPOBOHOCHY CyauHy. OXOMOmKeHHs MICLIl HAHECEHHSI MPOTAroM 24 roguH
MOX€ 3MEHLIMTN Oyab-skuin auckomdopT. 3a navieHTom Cnif peTensbHO cnocTepiraTy NpPOTArom
KINbKOX TIKHIB. Moxe 3HagobuTtucs XipypriyHe BTpyYaHHs.

Hokcopybiunny rigpoxnopug Moxe 3pobutn cevy yepsoHoi. MaujeHTis cnig noBsiaoMuTH, Wo ue
HE CTaHOBUTb PU3MKY ANS 3[0pOR’s.

He cnig nosTopiosat foan sa HasBHOCTI aBo PO3BUTKY MPUTHIYEHHSI KiCTKOBOro MoO3ky abo
BUpasoK y poTi. Bupasui y poti Mmoxe nepeafyBaTi BigYYTTA NediHHA HaBKomo poTa. 3a HasBHOCTI
UbOro CUMNTOMY NOBTOPHI 403K HE PEKOMEHAYHOTLCS.

4.5. Bsaemogis 3 iHWKUMHK nikapcbkuMu saco6amu Ta iHwi dopmu B3aemogii

KapgioTokcuyHicts ROKCOPYBILMHY  nigBuLLyeTbCS  Npu nonepeaHLoMy abo opHovacHomy
3aCToCyBaHHi IHWIMX aHTPaUUKMiHIB ab0  iHWUX MOTEHUINHO  KapAiOTOKCUYHUX npenapartis
(Hanpuknap, 5-bTopypauun, uvknodocdamia abo naknitakcen) a6o npenaparis, WO BNAMBaKTb
Ha QyHKUilO cepus (Hanpuknag, aHTaroHicTu Kaneuito). Mpu oaHouacHomy 2acTocyBaHHi
AOKCOPYOILMHY 3 BULLe3ragaHumMm 3acobamu HEOoOXiAHO peTenbHO KOHTPoMBaTH poboTy cepus.

OpHouacHe 3acTocyBaHHS TpacTysymaby 3 aHTpauuKniHamu (Takumm sik AOKCcopyBiLMH) nos’s3aHe
8 BUCOKAM DUBMKOM KapAioTOKCUMYHOCTI. Ha OaHuil MOMeHT Tpactysymab Ta aHaTpauukniHu He
cnif, 3acTocoBysaTu y KOMbiHaLil, 32 BUHSTKOM A06pe KOHTPONbOBaHUX KMiHIYHMX OOCNigXeHb, Ae
3AINCHIOETLCA MOHITOPUHT CepLEeBoi (yHKUii. 3acTocyBaHHA aHTpauUMKMIHIB nicns NPUMNUHEHHS
nikyBaHHsA TpacTysymabom moxe NIABULLATU PUSUK KaaiOTOKCUYHOCTI. TpacTysymab mae nepioa
HaniBBuBeaeHHs 28-38 gHiB i Moxe sanuiatucsa B KpoBi 40 27 TWXKHIB. SKLWO MOXITUBO, MiX
3aKIHYEHHSIM  MiKyBaHHS TpacTtysymabom i novatkom nikyBaHHs aHTpauukniHamm Mae 6yTu
AoCTatHii iHTepean (go 27 TWXKHIB). HeobXigHui petenbHui MOHITOPUHT CepLIeBOi thyHKLiT.

TOKCWMYHUIA BNNUB Ha nediHKy y pesynbTati 3acTocyBaHHs AOKCOPYBIUNHY MOXe nocunosaTucs
MPUIOMOM iHLLOrO MiKapCbKoro 3acoby, WKiAMMBOro ANsi NeviHku (Hanpuknapg, 6-mepkanTonypuH).

[okcopyBiumH MeTabonisyetbcs 3a  yyacrTi umtToxpomy P450 (CYP450) i e cybectpaTtom
TpaHcnopTtepa P-rnikonpoteiny (Pgp). OgHoyacHe 3actocyBaHHs iHribiTopis CYP450 Ta/abo
rnikonpoTeiHy P moxe NPU3BECTU [0 NiABULLEHHS KOHLEeHTpauil AokcopyBiuuHy B nnasmi KpOBi |,
TaKUM HMHOM, MOCUNUTU TOKCUYHICTb. | HaBnaku, oaHoYacHe 3actocyBaHHA iHaOykTopiB CYP450,
TakuX AK pucpamniumnH i 6apbitypatit, MoXe 3HU3UTY KOHUeHTpaLito 4OKCopYBiLMHy B Nnasmi Kposi
Ta 3HU3UTU NOrO ePEKTUBHICTD.
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LinknocnopuH, sikuit € iHriitopom CYP3A4 Ta P-rnikonpoTeiny, 36inbwye AUC gokcopyBiuuHy Ta
AokcopybilnHy Ha 55% Ta 350% sinnosigHo. Mpu ogHoYacHoOMyY 3acTocyBaHHi MOXe 3HagoouTucs
Kopekuist fo3u. Takox 6yno nokasaHo, Lo LuMeTUanH 3HWXKYE NNasMoBUIA KNipeHe Ta niasuulye
AUC pokcopybiluHy.

MakniTakcen, BBeAeHWt HeE3a40Bro A0 AOKCOPYDILIMHY, MOXE 3MEHLUTH KIipeHC Ta NiABULWNTH
KOHUeHTpauito JokcopybilunHy B nnasmi kposi. [eski gaHi ceiguats npo Te, WO B3aemogii MeHLL
BUPaXeHi, konu fokcopybiuvH BBOAATL Nepes nakniTakcenom.

Bapbitypatv MoXyTb NpUM3BOANTM A0 36iNbLUEHHS KnipeHcy fokcopybiuuHy B nnasmi Kposi, Toai Ak
OfHOYacHe 3aCTOCYBaHHA (DEHITOTHY MOXE MPU3BECTU A0 3HWKEHHS KOHUeHTpaUii heHIToiHy B
nnasmi Kkposi. MoBiAOMNANOCS NPO MiABULLEHHA KOHLEHTpaLi AOKCOPYBilMHY B cupoBaTLi KpOBI
nicnsi OAHOYACHOro 3aCTOCYBaHHSA 4OKCOPY6iLMHY Ta puUTOHaBiIpy.

TOKCMYHUIA edeKT niKyBaHHS [LOKCOPYBILMHOM MOXe MOCUMIoBATUCS B koMGiHauii 3 iHW1MHK
LUWMTOCTaTUYHMMKU npenapatamu (Hanpuknag, uutapabid, uucnnaTtuH, uuknodocdamig). Yepes
kOoMOiHOBaHy Tepanito 3 uuTapabiHoM Moxe BUHUKHYTU HEKPO3 TOBCTOI KULWIKUM 3 CUMBHOK
KpOBOTEYEID Ta THKKUMU IHDEKLIgMMU.

KnosaniH Moxe NiaBULLUTM PUSKK | TSHKKICTb reMaToNorYHO! TOKCUYHOCTI AOKCopyOiLVHY.

Mia 4ac nikyBaHHA [OKCOPYGILMHOM MOXe crnocTepiratucss BupaxeHa HePOTOKCUYHICTb
amdoTepuumHy B.

HokcopyGiumH weunako metabonisyetbes i B OCHOBHOMY BUBOAUTBCA 4Yepes3 KOBYHI LUMSXU.
OpHovacHe 3acTocyBaHHSA XiMioTepaneBTUYHMX 3acobiB, siki, K BiOMO, € TOKCUYHUMK AN
neyiHk1 (Hanpuknag, MepkanTonypuH, MeToTpekcar, CTPENTO30LMH), MOTEHLINHO MOXe MiaBULLUTK
TOKCUYHICTb AOKCOPYOIUMHY BHACMIAOK 3HWKEHHS! MEeYiHKOBOro KnipeHcy npenapaty. Y pasi
HeobXiAHOCTI OAHOYACHOrO MiKYBaHHS renaToOTOKCUYHUMU npenapataMu [o3y [OoKcopybiluHy
HeobXigHO 3MIHUTK.

HokcopyBiuuH € cunbHogitounm 3acobom, o NiABULLYE YYTAMBICTL A0 OMPOMIHEHHS, | «peaKLis
nam’aTi onpomiHeHHs» (aHrn. ang. recall pheomenon), BUKNMKaHa HIUM, MOXe ByTn HebesneyHoto
AN KUTTSA.

Byne-sika nonepeaHs, cynytHs abo HacTynHa npoMeHesa Tepanis  MOXe  MOCWUIUTH
KapAioTOKCUYHICTE abo renaToTOKCUYHICTb AokcopybBiunHy. Lle Takox cTocyeTbCcsi ogHOYAaCHOro
3aCTOCYBaHHA KapAioTOKCUYHMX a60 renaToToKCUYHIX Npenaparis.

HokcopybiuvH Moxe 3arocTpioBaTti remopariyHmii LUAUCTUT, CNPUYMHEHUI nonepeHbOo Tepanieto
uukrnodocdamigom.

JlikyBaHHs NOKCOPYGILIMHOM MOXe MPU3BECTU A0 NIABULLEHHS PIBHS CEYOBOT KUCMOTU B cupoBarui
KpoBi. TOMy MOXe 3HagoBUTUCS KOPUryBaHHS 403K 3acoBiB, Lo 3HUXKYIOTb CEYOBY KUCMOTY.

HokcopybiumH Moxe 3HWXKyBaTH 6ioAOCTYNHICTL AUTOKCUHY Npu nepopanbHOMY NPUItoMi.

MMip Yac nikyBaHHs AOKCOPYBILUMHOM nauieHTam He cnif BaKUWMHYBAaTUCS XUBUMW BaKUMHAMU Ta
YHUKATU KOHTaKTy 3 ocobamu, ski HeloAaBHO Bynu LenneHi BaKUMHOK npoTu noniomieniry.

Y KniHiYHOMY pocnifxeHHi cnoctepiranocsi 36inblueHHs AUC AokcopybiunHy Ha 21 % npu

3acTocyBaHHi 400 Mr copadeHiby Aidi Ha foby. KniHidHa aHauumicTs LbOro CrnoCTEPEXEHHS
HeBigoma.
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4.6. Bnnus Ha chepTUNLHICTb, BariTHICTL Ta nakrawuiro

BariTHicTb

HokcopyGiumH 6yB BUSBREHWt y TkaHWHax nnoAdy (neyviHka, HUPKW, MereHi) y KoHLUEeHTpauisix, y
Kinbka pasiB BULYMX, HDK y Mrasmi marepi, WO BKasye Ha MOro MpOXOAKEHHS 4Yepes nnaleHTy.
HocnigxeHHs Ha TBapuHax MPOAEMOHCTPYBanu TepaToreHHU Ta TOKCUYHIUIA edekTu Ha eMBpioH i
nnig (QMBUTUCS MYHKT 5.3.), @ TaKkoX BUCOKY MyTareHHicTb 3a TectoM Eimca. LinToctatnyHi
npenapartu cnig npusHayatu nig Yac BariTHOCTI TiMbKu BIAMOBIAHO A0 CYBOPUX pekoMeHAauil |
Konu ovikyBaHa KOpUCTb Anst MaTepi NepeBULLYE NOTEHUINHUA PU3VK ANS nnoay.

FopyBaHHsa rpyaaro

€ nosigomMneHHs npo Te, Wo AOKCOPYBILMH BUAINAETLCS Y rPyAHE MOMOKO. He MOXKHA BUKITIOUYUTU
PU3MK  ANA  OUTUHW Ha TpyaHOMY BWUrofoByBaHHI. OcCKinbKu AOKCOPYBIUMHY  rigpoxnopua
NPOTUMOKa3aHW! y nepioa rofyBaHHA rpyandlo, Ha 4ac nikyBaHHsA AOKCOPYGILMHOM rofyBaHHs
rpyaato cnig npunuHNTY (GUBUTUCS MYHKT 4.3.).

HapopgxysaHictb

3 TOuYKM 30py npodinio Gesneku, Yonosikam, siki niaHylTe MaTtu Aite, pekoMeHayeT-csa 36epiraty
cnepmy nepepa nikyBaHHAM | He NnaHyBaTV MaTu AiTel nig yac Ta NPOTAroM LecTu Micsuir nicng
nikyBaHHS. XKiHK1 penpoayKTUBHOrO BiKy MOBUHHI BUKOPUCTOBYBaTU eeKTUBHY KOHTpaLenLito nia
4ac nikyBaHHs 4OKCOpyOiLMHOM Ta NPOTSIroM 6 MicaUIB Nicns NikyBaHHS.

4.7. BnnuB Ha 3AaTHICTbL KepyBaTW aBTOMOGineMm Ta npayroBaTti 3 iHWKUMKU MexaHiaMamMu

Hepes uacTte BUHUKHEHHs HyAOTM Ta GriOBOTH cnig YHVUKaTU KepyBaHHA aBTOTpaHCropToM abo
poboTn 3 MexaHiamamu.

4.8. ToGiyHi echekTn

NikyBaHHA AOKCOPYBILMHOM 4YacTo BUKNUKAE MNOBGIYHI edekT, Aeski 3 UMx edekTiB € LOCUTb
CEPMO3HNMM, TOMY NOTPIGEH peTenbHuUi MOHITOpuHr. LLIBUAKICTL BBEAEHHS Ta 4033 BNAMBAKTL Ha
4acToTy Ta TMn nobiYHUX edekTiB. MPpUrHIYEHHS dyHKLIT KICTKOBOrO MO3Ky € rocTpum nobivyHuM
eeKToM, AK1iA oBmexye 403y, ane 3asBuYal € TMMYacoBUM. KIliHiuHi Hacniaku nokcopybiyuHy
KICTKOBOrO MO3KY Ta reMaTomnoriyHOT TOKCUYHOCTI MOXYTb BKITOHATU NUXOMaHKy, iHdexLito, cencuc,
CEeNTUYHUI LLIOK, KPOBOTEYY, FNOKCilo TKaHUH abo cMmepTb. HyaoTa i 6ntoBoTa, a Takox OBMUCIHHS
CnocTepiraTbCs Maiixe y BCiX navieHTiB.

MNoBigomnanocs npo Taki nobivHi edekTu, NoB’s3aHi 3 Tepanieto fOoKCopYBiLUHOM:

YacToTa NobiYyHMX peakLin BU3Ha4YaeTbCs 3 BUKOPUCTAHHAM TaKoT KOHBEHLIT:
Ayxe yacto (> 1/10)

Yacto (> 1/100 go <1/10)

HeuacTo (> 1/1000 go <1/100)

3piaka (> 1/10000 go <1/1000)

Ayxe 3pigka (<1/10 000)

HEeBIAOMO (4acToTa He MoXe ByTu OLiHEeHa 33 HasiBHUMY AaHuMn).
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YacTo HeuacTo 3pigka He Bigomo

IHdbekuii Ta Cencuc
napasuTapHi
iHdekuiT
[o6posikicHi Ta BTopuHHuin locTpuin nimdponeitkos i
3M0SKICHI rocTpumn rocTpun MienoigHuit
HOBOYTBOPEHHS MienoiaHMIA newkos

newKkos, Konu

nikapcekuii 3aci6

BUKOPUCTOBYIOTb Y

KoMBiHaLil 3

i /’ - /
~y ) J/'
/'E; to2 vy 7 71/%



112

nikapcbKuMm
MNPOTUNYXITUHHUMM
3acobamu, ki
MOLLUKOZXKYHTh
OHK. (ouBuTucs
MyHKT 4.4),
CYHAOPOM ni3uncy
NYyXJNHU

MopyLierHs 3 Goky
KpoBi Ta

Aenpecis KiCTKOBOro
MO3Ky, NenKoneHis i

TpoMmbouVToneHis,
aHeMist

nimcaTnyHo! HelTponeHis
cucTemu
[TopyLueHHs aHadIinakTnyHi
IMYHHOT cucTemm peakuil
MopyLueHHs aHopexcist 3HEBOLHEHHS rinepypukemis (aueutucs
0BMiHY pe4oBUH i NYHKT 4.4)
XapuvyBaHHs
MopyLeHHsi 3opy KOH'HOHKTUBIT, 3ananeHHsa porisku,
CrnbosoTeua
MNopyLieHHs cepust | kapgiomionaris, apuTmisi,
(2%: Hanpuknag, HegocTaTHICTb cepus,
3MEHLUEHHS BescumnToMHe
LVEF, saguiika); CKOPOYEHHS
pakLii BUKngy nisoro
LLMTYHOUKY,
3acTiHa

cepLieBa HeOCTaTHICTb,
KapOioTOKCUYHICTb
MOXe MpOosiBUTUCS
yepes Taxikapgito,
BKITHOYHO
HafLLMyHOYKOBY
Taxikapgito i

3MiHu Ha EKI
(Hanpwuknag, cuHycose
MPUCKOPEHHS,
TaxiapuTmis,
LUNyHo4KoBa Taxikapais,
6papukapgist, 6riokaaa
rinkun). PekomeHayeTbcs
AOTPUMYBETUCS
0bepexHoCTi i
nepioanyHO NpoBoAUTU
EKI

y nauieHTie 3
MOPYLUEHHSM PYHKUIT
cepus.

CyAvHHI posnagu

3ananeHHsa BeH

TpomBodnebiT,
Tpomboembonis,
NpUNINBY, LLOK

Posnagu wnyHky i
KueYHuka

HyfoTa, 6niosoTa,
3anarneHHs Crimsosol
0b0onoHku/3ananerHs
POTOBOT NOPOXKHUHY,
niapes

Micns
OfHOYacHOro
3acToCyBaHHA 3
uutapabiHom
MOXYTb
BUHUKATU
LUMYHKOBO-
KMULUKOBI
KpoBoTeui, Binb y
KUBOTI, BUpas3Kn
CrinsoBux
060MoHOK poTa,

3anarneHHs cTpasoxoay,
€po3sis CnM3oBoT
0BOMOHKYM LUNYHKY,
3ananeHHs TOBCTOl
KULLKK, 3MiHa Konbopy
CNn30BOT OHONOHKM
POTOBOI MNOPOXKHUHU

(Zgiﬁfz@%xfkf’ /g
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roTKY,
cTpaBoxoay Ta
LUMYHKOBO-
KMLLKOBOTO
TpakTy, BUpaska
Ta HeKpo3
TOBCTOT KULLIKN,
3okpema cninof
KULLKK (gUBUATUCS

nyHKT 4.5.)
Posnagu opraHis BpoHxocrasm,
ONXaHHS, rpyaHol npomMeHeBa MHEBMOHIA
KIITKU Ta
cepenocCTiHHs
MopylieHHs 3 6Ky | 0BMUCIHHS ceepbix, KpOMUB'siHKa, riNOKCist TKaHWH,
WKipy Ta MicueBa peakuisi | BucUn, eputema nepudepuyHa eputema
niAWwKipHoT nigBULLEHOT B3[0BX BEHU, B Ta JONOHHO-NIAOWOBHUMN
TKaHUHU YyTNMBOCTI y AKy pobunacs CUHOPOM,
paHiwe iH’eKUis, 3miHa OTOUYTIIMBICTL
OMPOMIHEHMX KOrbopy WKipu Ta
AinsaHkax (adrn. | HirTis,
recall BigLapyBanHs
phenomenon HIrTLOBOT
«peakuis nam’aTi | nnacTuHK
OMNPOMIHEHHS»)
MopyLieHHs Hupok | Mpu [ocTpa HupkoBa
i cevoBUBIAHNX BHYTPILLHLOMIXYpPOBOMY HeJocTaTHICTb
LUNSAXIB: nikyBaHHI MOXyTb
BUHUKHYTU MicueBi
peakuii (XimiuHe
3ananeHHs ce4yoBoro
Mixypa) (Hanpuvknag,
NopyLUEHHSs
CeYOBUMYCKaHHS, YyacTe
CEYOBUMYCKaHHS,
HaaMipHe HiYyHe
HeTpUMaHHs
CEeYOBUMYCKAHHS,
BiAYYTTS NEYiHHs B
ypeTpi (CTpaHrypis),
reMaTypisi, HeKpo3
CTiHKM CEYOBOro
Mixypa)
Posnagu BIACYTHICTb MEHCTpYaUil,
penpoAyKTUBHOI aediunt
cucTtemu Ta crepmaTc3oigis,
MOJIOYHKX 3anos3 BiACYTHICTb
cnepmaTo3oigis
(AnBUTUCS NYHKT 4.4.)
BaranbHi poanagu aHadinakTuyHi neyviHHs abo nekyuuit
Ta 3MiHM Y Micui peakui, 6inb y micui iH ekuii
iH kUil NMXOMaHKa, (AmBUTUCS NYHKT 4.4),
3anamopoYeHHst He3ayXaHHs/cnabkicTb,

acTeHis, Tpemop

Posnaawn neviHku i
YKOBYOBUBIAHUX
wnsaxis

renaToTOKCUYHICTb,
TpaH3uUToOpHE
NigBULLEHHSA aKTUBHOCTI
hepMEHTIB NeYiHKK

MenuyHi i
XipypriyHi
npouenypw

eKcTpaBasauisi MoXe
npussecTn 0o
CEepUO3HOMO 3ananeHHs
CMONYYHO! TKaHUHW.
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Myxwupi Ta micuesun
HEKPO3 TKaHNH MOXYTb
notpebysaTu
XipypriYHoOro BTpyYaHHs
XipypriuHe BTpyyaHHs
(BKntovatoun nepecanky
WKIpK) (AMBUTUCSA NYHKT
4.4)

MosigomneHHs npo nigo3proBaHi NoGiYHI ecekTH

Micns Bunycky nikapcbkoro 3acoby Ha pUHOK AyXe BaXnvBO NOBIAOMMATW NPO Nigo3pini nobivHi
peakuii. Lle Hagae MOXIUBICTb MPOAOBKUTU MOHITOPUHT  CMiBBIOHOLIEHHSI KOPUCTL/PU3MK
3aCTOCYBaHHSA NikapCbkoro 3acoby. MeauuHux npauiBHUKIB NpocATb NOBIAOMNATU NPO OyAb-AKi
ninosptoBaHi NobiyHi peakuii go HenaprtameHTy MOHITOpUHry HeGaxaHoi Aii nikapcbkux 3acobis
YnpaBniHHA peecTpauii nikapcbkux 3acois, BUPOBIB MEOMYHOro npusHauveHHs Ta GiouuaHUx
npenaparis

An. €posonimcke, 181C, 02-222 Bapliaea

Ten.: + 48 22 49 21 301,

dakc: + 48 22 49 21 309,

€reKTpoHHa nowra: ndi@urpi.gov.pi

Mpo no6iyni peakuii Takox MoXHa NoBigoMUTH BNACHUKY peecTpaLiiHOro NocBigYeHHs.
4.9. TepenosyBaHHsA

Pa3sosi goan 250 mr ta 500 mr AOKCOPYBILMHY NpusBoAUnK 4O CMePTI.

locTpe nepepnosyBaHHs AOKCOPYBILMHOM MOXe npuseectu [nO0 Mienocynpecii (ocobnuso
nekonewii Ta TpombBouuToneHii), sk npaBuno, npoTaroMm HacTtynHux 10-15 gHiB  nicns
NEPEAo3yBaHHs, a TakoX A0 roCcTpux 3MiH y Cepli, Siki MOXyTb BUHUKHYTU NPOTAroM 24 rofuH.
JlikyBaHHA BKMlOYaE BHYTPILUIHBOBEHHE BBEAEHHS aHTUGIOTUKIB, nepenuBaHHA rpaHyrnoumTiB i
TpOMBOUMTIB, i30MALiI0 NaLieHTa Ta NikyBaHHS CEPLEBUX CUMNTOMIB. Cnig posrnsiHyTU MOXIUBICTb
nepeMillleHHs NauieHTa B CTEPUNbHY KiIMHaTy Ta BUKOPUCTaHHS KPOBOTBOPHOro hakTopa pocTy.

locTpe nepenosyBaHHS [OKCOPYBILMHOM TakoX MOXe NMPU3BECTU [0 LUMYHKOBO-KULLIKOBO]
TOKCUYHOCTI  (MepeBaXHO [0 3ananeHHs CrAu3oBoi obonoHkun). Ui cumntomu 3a3suyain
PO3NOYMHAIOTLCA Y paHHin asi micns NPUROMy i 3HMKaKTbL NPOTSIrOM TPbOX TWXHIB y BinbLUOCTi
nauieHTiB.

XpoHiYHe nepeposyBaHHs 3 KYMYNATUBHOK 03010, Wo nepesuulye 550 Mr/m?, nigsuilye pusunk
Kapaiomionarii i MoXe NpusBecTu 4o cepLeBoi HEAOCTaTHOCTI.

lMisHa cepueBa HegocTaTHICTL MOXe BUHWKHYTM 00 6 MicsauiB nicns nepegosysaHHs. Y paai
PO3BUTKY CUMNTOMIB CepLieBOl HegocTaTHOCTI cnia peTenbHO criocTepiratv 3a nauieHTamu Ta
BXUBaTU CTaHO4APTHUX 3aXo4iB.

D ®APMAKOJIOIMYHI BIACTUBOCTI
5.1. ®apmakoauHamiuHi BNnacTuBocCTi

®apmakoTepaneBTUYHa rpyna: aHTpauvKiHv Ta CMOpiAHEH] PevYoBUHU
Kog ATX: LO1DBO1

[okcopyBiuMH — aHTUBIOTUK aHTPaLUKMIHOBOrO pady. MexaHiam ail MOBHICTIO He 3'sicoBaHMii.
BBaxaeTbest, WO MPOTUNYXTMHHA aKTUBHICTb AOKCOPYOILUKMHY rigpoxnopuay onocepeakoByeTbCs
UMTOTOKCUYHNMU MeXaHi3mamu, 30KpemMa 34aTHICTHO BOygosysatucst B HK, inriBysaTtu chepmeHT
Tonoizomepasy Il, a Takox Yepes yTBOPEHHS aKTUBHMX opM KuCHIO (BiNbHUX paaukanis). Yci ui
MEXaHi3M1 HeraTUBHO BMMAMBAKOTb HA CUHTE3 AHK: BkntodeHHs Monekynu gokcopy6iuuHy B [HK
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npurHivye aivo PHK | OHK-nonimepas, nepewwkompxarouu 3AATHOCTI po3nisHaBaTW cronyku Ta
cneundivHoCTi iX NocnigoBHOCTI. IHriGyBaHHs Tonoisomepasu-Il Buknukae PO3PUBK B OAUHAPHUX i
NoABINHWMX NaHuUtorax cnipani [AHK. Poswennenns OHK Takox BinOyBaeTbea B XiMidHil peakuii 3
aKTUBHUMM (DOPMaMKU KUCHIO, TakUMU SK riapokcunbeHUin pagukan OHe. Lle npouec npussoants
A0 MyTauif i XxpOMOCOMHUX abepauin.

Cxoxe, wo CMeUndIYHICTb  TOKCUYHOCTI AOKCOopyOBiunHy B OCHOBHOMY noB'A3aHa 3
nponicpepaTuBHOK aKTUBHICTIO HOPManbHOT TkaHUHK. KicTKoBUI MO30K, TPaBHUKW TPaKT i cTaTesi
3ano3n € OCHOBHUMM TKaHWHaMMU, SiKi 3a3BUYail 3a3HA0Th YLLIKODKEHD.

P0O3BUTOK PE3NCTEHTHOCTI € BaXKNMBOIO MPUHUHOIO HeedheKTUBHOCTI MiKyBaHHS! A0KcopyBiuMHOM Ta
IHWUMK aHTpaumKniHamu. s BopoTbbu 3 pesncTeHTHICTIO KNiTUH A0 [OKCOPYBILMKY poarnsHyTo
BUKOPUCTaHHs1 BrokaTopis KamnbUieBUX KaHamis, Takux sik Bepanamin, OCKiNbK1 OCHOBHUM MicLeM
noro il € KniTUHHa mMembpaHa. Bepanamin NPpUrHiYye noBinbHUi TpaHcnopT Karbuito i Moxe
NIABULLUTU KNITUHHE MNOrIMHAHHS AokcopybiuuHy. OgHovacHe 3acToCyBaHHsI AOKCOPYOILUHY Ta
Beparnaminy acouitoBanocs 3 TSHKO0 KapOioTOKCUYHICTIO.

5.2. ®apmakoKiHeTUYHI BNacTUBOCTi

Posnoain

Micns  BHYTPIlLHBOBEHHOrO BBEAEHHA [OKCOPYOIUMH LIBMAKO BUBOAUTLCS 3 KpoBi Ta
posnoginsieTbcs B 6aratbox TKaHUHaX, BKIOYatouM nereri, neviky, cepue, CenesiHky, niMmdaTnyHi
BY3NW, KICTKOBUIA MO30K Ta Hupku. O6’em po3noainy cTaHoBUTL NPUBAU3HO 25 nitpis. 3B’s3yBaHHA
3 Binkamu ctaHoBUTL 60-70%.

Hokcopy6iunH He npoHukae Hepes rematoeHuedaniyHuii 6ap’ep, xoua BULMX KOHLeHTpauin y
CNMHHOMO3KOBIN piavHI Moxe 6yTu AOCSTHYTO y pasi MeTacTasyBaHHA NyXMUHW B MO30K a6o
NOLWMpeHHs neiikemii 8 Mo3ok. Posnoain AOKCOPYBILMHY B MepuToHeansbHy pinnHy (acuut)
BiAByBaeTbCH WBUAKO, AOCSra0YM BULLIMX KOHUEHTPAaLin, HiX Y nnasmi. Hokcopy6iunH BuginseTbcs
y rpyaHe MOIoKo.

BuBeneHHs.
BvBegenHst pokcopy6iuuHy 3 KpoBi € TpudasHUM i3 cepemHim nepiofjoM HanisBYBeAEHHS 12
XBUIWH  (po3nogin), 3,3 roauHu i npubnusHo 30 roguH. HokcopyBiuvH ayxe wBsuako

MeTabonisyeTbest B neviHui. OCHOBHUM MeTaBomMmiToM & hapmakonoriyHo akTUBHMIA O0KcopyBiuuH.
IHWuMKn  mMeTabonitamn € AE30KCUPYBILMHY  arnikoH, TMOKYPOHIA | cynbdaTHUil  KoH'lorar.
MpubnusHo Big 40 go 50 % nosu BUBOAUTLCA 3 XKOBYKO MPOTAroM 7 AHIB, 3 SKUX npuénusHo
MOMOBMHA 3annLIAETbC HE3MIHEHOW, a peLuTa € meTabonitamu. Tinbkn 5-15% BB2AEHOI go3u
BUBOAUTLCS i3 ceYelo.

OcobnuBsi rpynu nauieHTis

Ockinbkn BUBEAEHKS AOKcopybiUuHy BiabyBaeTbcs nepeBaxHo MEeYiHKOW, MOPYLIEeHHST yHKLT
NeYiHkM Npu3BoanUTbL A0 YMNOBINlbHEHHS BUBEAEGHHS i, siK Hacnigok, 0o 36inbleHHs 3aTpUMKKN Ta
HaKOMUYeHHs B NNa3Mmi Ta TKaHUHax. 3a3suyaii PEKOMEHAYETLCA SMEHLLIUTH J03Y.

HesBaxatoun Ha Te, BUBeAEHHS Yepes HUPKWU € OPYropsiaHUM LUNAXOM BUBEAEHHS AOKCopyOBiunHYy,
TSKK@ HUPKOBA HEJOCTATHICTL MOXeE BMMWMHYTWU Ha MoBHe BMBEAEHHS | NOTPebyBaTu 3HKEHHS
[o3u.

Y pocnig)eHHi nauieHTis 3 HaaMipHo Baroto (> 130% igeanbHoi Baru) knipeHc aokcopybiunHy
6yB 3HWKeHUI, a nepiog HaniBBMBEAEHHS 30inbluyBaBCs MOPIBHAHO 3 TakUM Y KOHTPOMbHilA rpyni
nauieHTiB i3 HOPManbHOK Macow Tina. MauieHtam 3 HagMIpHOK Barow Moxe 3HagobuTtucs
KOpeKLUis Ao3u.

Y nauieHTiB, Wo XBOpiloTb Ha pak, AokcopybiuuH BiOHOBMOETLCH OO agpiaMmiumHony, skun e

aKTUBHUM LIMTOTOKCUYHUM areHToM. Lle 3HuKeHHS Katanisyetbcsa uuTonnasmatudHumy NADPH-
3anexHnMn anb[oKeToHpeayKTazamu, sKi MPUCYTHI Y BCIX TKaHUHax i BigirpatoTb BaXXIIMBY ponb Y
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hapMakokiHeTuLj AOKCOpPYBiLnHY.

MikpocomanbHi rmikoauaasw, BUSIBREHI B BinblLIOCTi TKaHVH, MepeTBOPKTL [OKCOPYDILMH i
aapiaMiLyMHON B HeakTUBHI arnikoHu. Armnikonu, siki notim O-a4eMeTUnbLoBaHi Ta KOH'toroBaHi i3
cynbgaramm abo rnioKypoHoOBUMI edipamn, BUBOAATHLCS 3 XKOBYIO.

5.3.  [okniHiyHi gaHi wono 6esneku

NitepatypHi gaHi, wo CTOCYtOTbCA [OCMiMKEHb Ha TBApWHaX, MOKasylTb, WO AoKcopybiunH
BM/IMBAE Ha PepTUNbHICTL, BUSIBHSIE TEPaToreHHy Ta TOKCUYHY Aito Ha emBpioH i nnig. IHwWi gaHi
BKa3yloTb Ha Te, Lo AOKCOPYBILMH Mae MyTareHHi BNacTUBOCTI.

6. ®APMALEEBTUYHI OAHI
6.1 Mepenik AONOMiXHUX peYoBUH

HaTpito xnopug,
Kucnota xropuctoBogHesa (ans oTpuUMaHHs BiANOBIAHOro piBHsA pH)
Boaa ansa in’ekuin

6.2 ®apmaueBTMYHA HECYMIiCHICTL

Hokcopy6iuuH He cnig amilysaTy 3 rénaprHoM 4Yepes MOXNUBICTb YTBOPEHHS NpeuuniTaTis Ta 3 5-
PTOpYpaLMUnoOM uyepes pusmk Aerpapauii. Cnin yHukaTtM Tpusanoro KOHTaKTy 3 Oyab-akum
PO3YNHOM 3 NYKHWUM pH, ocKinbku Le NpusBoauTL 40 rigponiay npenaparty. [JokcopyBiLuH He cnig
3MiLlyBaTH 3 iHWMMMU nikapcbkMMK 3acobamu, 3a BUHATKOM TWX, AKi 3a3Ha4YeHi B NyHKTI 6.6, J0KM He
Byne oTpumaHa getanbHa iHbopMaList Npo cyMicHICTb 3MiLlyBaHHS.

6.3. TepwmiH gii
HeposkpuTi onakoHu: 18 micsiuis.
Biakputi donakoHu: npenapar Cria BMKOpUCTaTW oapasy nicns BiOKpUTTA cbnakoHa.

MpuroToBneHi iHDY3iNHI po3unHM.

lMponemoHcTpoBaHa xiMiyHa Ta ®isnyHa cTabinbHicTb npenaparty, NPUroToBIIEHOrO Y CKISIHOMY
nocyAi, 3axvileHoMmy Big csiTna, npoTarom 28 gHie npu Temnepatypi Big 2°C Ao 8°C ta go 7 awis
npu 25°C nicns possefeHHs B 0,9% PO3YMHI Xropuay HaTpilo Ans iH'EKUit Ta FnoKoau ans
IH eKLiN.

3 MikpobionoriYHoi Toukn 30py npenapat crif BUKOPUCTOBYBATU HeraitHo. SIKLLOo nikapcbkuii 3aci6
HE BUKOPUCTaHO HeranHo, KOPUCTYBay Hece Bi4NOBiganbHICTL 33 TEpMiHU 36epiraHHs Ta YMOBU
MPUrOTOBNEHOrO po34nHy. PosunH He crig 36epiratu Ginblwe 24 rOAVH Mpu Temnepatypi Big 2°C
Ao 8°C, 3a ymOBM, WO pO3BEOEHHS Byno BWKOHAaHO B KOHTPOMbLOBAHWX Ta nepeBipeHnx
acenTUYHUX ymoBax.

6.4. Ocobnusi 3ano6ixHi 3axoau npwu 36epiraHHi

36epiratin B xonoaunsHuky (2°C - 8°C).

36epirat OrakoH B 30BHILLHIl ynakoBLi B 3axulleHOMy Big cBiTna Micui. YmoBu 36epiraHHs
pO3BEOeHOro nikapcbKoro 3acoby AUBUTUCS Y NYHKTI 6.3.

6.5. Bwup Ta BMicT ynakoBku

®nakoH o6’emom 5 mn
KoHueHTpaT ans npuroTysaHHs PO3YMHY Ans iHPY3in MicTuTbes y UUNiHOPUYHOMY  DIaKoHi

SRyt il
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ob’eMom 5 mn 3 GesbapeHOro ckna TMNY |, 3aKputoMmy XMopByTUNoBOK rYMOBOIO Mpo6Koto Ta
anoMiHIEBUM KOBMaYykoM 3 MracTUKOBOK Kpuwkoto Tuny «flip-offy.

®nakoH o6’emom 10 mn

KoHueHTpaT Ans npuroTyBaHHs PO3YMHY AN IHY3I MiCTUTbCA y UMNIHAPUYHOMY  dbnaKoHi
ob6’emom 10 mMn 3 GesbapBHOro ckna Thny |, 3akputomy XnopGyTUMOBOK ryMOBOK npobkoto Ta
antoMIHIEBUM KOBMAYKOM 3 MacTUKOBOK KpuLkow tuny «flip-offy.

®riakoH 06’eMom 25 Mn
KoHueHTpaT ans npurotyeaHHs PO34MHY ANs (HMY3in MicTuTeCs y GesbapeHomy CKMSTHOMY
chnakoHi Tuny | o6’emom 30 mn, 3aKpUTOMy XNopOyTUMOBOK ryMOBOK NPoBKOK Ta anoMiHiEBUM
KOBMa4koM 3 NacTUKOBOK KPULLIKOK TuNy «flip-offy.

dnakoH 06’emom 50 mn

KoHueHTpaT ans npurotysaHHs PO3YMHY AN iHY3iA MiCTUTbCS y 50 mMn 6esbapsHoMy cknsiHOMY
cnakoHi Tuny |, 3akputomy X1I0pOYTUMNOBOK ryMOBOK NPOBKOK Ta anoMIHIEBUM KOBMAYKOM 3
NNacTVKOBOK KPULLKOK Tuny «flip-offy.

®nakoH dnakoH o6’emom 100 mn

KoHueHTpaT Ana npuroTysaHHs PO3YMHY ANA IHDY3IiA MiCTUTbCA Y dnakoHi o6'emom 100 mn 3
BesbapeHoro ckna Tuny |, xnopbyTunoeoko rYMOBOI MNPoOKOK Ta anioMiHIEBUM KOBMAYKoOM 3
NNacTUKOBOK KpULKo Tuny «flip-offy.

Poamipu ynakosku:

1 x conakoH o6’'emom 5 mn

1 x dnakoH o6’emom 10 mn
1 x conakoH o6’eMom 25 mn
1 x conakoH o6’emom 50 mn
1 x cbnakoH o6’emom 100 mn

He BCi poamipu ynakoBok MoXyTb 6yTu HasiBHi y npogaxy.
6.6. Ocobnusi 3axoau 6eaneku npu yTunisauii Ta NOBOAXEHHI

LloKCOpYGIUMH € CUNbHOAIYUM  LIUTOTOKCUYHUM npenapatoM, i MOro MOBWHHI MpusHayaTy,
rotyBat Ta BBOAWTU nuwie Ti ocobu, siki MaroTb Keanidikalio B ranysi 6e3ane4yHoro BUKOPUCTaHHS
npenapaty. Cnig [OTPUMYBaTUCS HaBEOEHUX  HMKYe npouenyp LWOAO  3aCTOCYBaHHS,
MPUroTyBaHHs Ta yTunisauii JoKCopyBiLmHy.

[pUroTyBaHHs:

1. TlepcoHan noBuHeH ByTn HaBYEHUI NPUroTyBaHHIO Ta 3aCTOCYBaHHIO Npernapary.

2. BaritHux cnig ycyHyTu Big po6oTu npu NpuroTyBaHHi Npenapary.

3. [llepcoHan, akui npauoe 3 AOKCOPYOBILUVHOM, MOBUHEH HOCWUTU BIAMOBIAHWUA 3aXUCHWIA
O4Ar, BKIO4aro4m oKynsapu, Xxanatun, oHOPa3oBi PyKaBUYKK Ta MacKu.

4. Yci matepianu, wo BUKOPUCTOBYIOTBCA AN1s1 BBeAEHHS abo OYMLIEHHs, BKMOYaK4m
PyKaBW4KK, CNig NoMillati B NakeTu Ans CMITTA NiaBuLLEHOT HeBeaneku AN cnantoBaHHs
npu BUCOKMX Temneparypax (700 °C).

5. Yci matepianu, BUKOPUCTaHI 4NA OYULLIEHHS, Criig YyTUNIi3yBaTu, K 3a3Ha4YeHo BULLE.

6. 3aBXau MUTK PyKU MiCNs 3HATTS pyKaBUYOK.

3abpyaHeHHs
1. Y pasi noTpannsiHHS npenapaty Ha wWkipy abo cnu3osi 06OMOHKM 3abpyaHeHe wmicue

HeOOXiAHO NPOMUTU BENUKOW  KiNbKICTHO BOAM 3 MWIomM abo po34YMHOM HaTpito
rigpokapboHaty. He cnig Teptvt wkipy witkoo ans ckpaby. [ina nikyBaHHs TMM4acoBoro
MeYiHHS LWKIpU MOXHa BUKOPUCTOBYBATU M'SKUIN KPEM.

2. Y pasi noTpannsiHHsi B o4i HeobXigHO miaHATU MoBiKy (MOBIKW) | NPOMUTK ypadkeHy AiNsHKY
BEJIVKOIO KiMbKICTIO BOAM NPOTArom 15 XBUMMH ab0 3BUYaNHUM PO34MHOM HaTpito xfopnay

ANy
oranwois Hf
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9 mr/mn (0,9%) ans iH'ekuin. Motim cnig SBEPHYTUCA 32 MEAUYHOK JOMNOMOror 00 nikaps
abo ogptansmonora.

3. Y pasi Butoky abo poanurts npenapaTty cnif BukopucToByBaTU 1% PO34MH rinoxnoputy
Hatpito abo npocto ocatHuit  Bycep (pH> 8) po nosHoro 300py po3uuHy.
BukopucTosysaTu TKaHUHy abo rybky, siki 36epiraroTbes Y cneuianbHo BinBeneHomy micyi.
3MUTU ABiYI BoAoK. Yci TKaHuHU cnig noMiCTUTM B MonieTUNeHOBMIA naket i 3aneyaTtaTu
AN crnantoBaHHS.

Cnocib BeefeHHs

Cnig 6ytv ocobnuso o0epexHUMu  ripu BHYTPILUHbOBEHHOMY  BBefeHHi AOKCOPYBiLuHY.
PekomeHayeTbcs BBOAUTU niKapcbkuil  3aci6 Hepe3 KaTeTep WNAXOM BHYTPILLHLOBEHHOT
KpaneneHoi iHdysii 0,9% PosuMHy HaTpito xnopugy (9 mr/mn) abo 5% rmokoau (50 mr/mn)
npoTarom 2-15 xsunuH. Liei metog SHWXYE PU3NK PO3BUTKY TpOMBO3Y Ta eKCTpaBasalil, Lo Moxe
MPU3BECTU [0 TSKKOrO 3ananeHHs cromyyHol TKGHWHW, YTBOPEHHS MyXUpiB i HEKPO3Y TKaHUH, a
TaKOX NPOMMUBAHHS BEHW NiCrist BBEAEHHS npenapary.

3anuwku nikapcbkoro 3acoly, a Takox yci MaTepianu, Lo BMKOPUCTOBYIOTLCS AN PO3BEAEHHS Ta
BBEAEHHS, crig yTunisysatu BiANOBIAHO A0 CTaHAapPTHMX TNikapHAHUX npoueayp NOBOOXXEHHS 3
UMTOTOKCUYHUMU peyoBUHaMU, 3 YPaxyBaHHAM 4YMHHWX HOPM LWOAO yTUni3auii HeBesneynux
BiaXxoais.

BupanenHs sanuwikis nikapcekux 3acobis

Nuwe ana ogHopasosoro BUKOPUCTaHHS. Byab-akuii HEBUKOPUCTEHMI npoAykT abo eiaxoau cnin
yTunisyeatu BignosigHo ao MicueBnx BuMor. HeobxigHo AOTPUMYBATUCA IHCTPYKUIN wWo[0
NPUroTyBaHHSA Ta 3aCTOCYBAHHSA LIUTOTOKCUYHMX npenaparis.

g8 BIONOBIQANBHUM BNACHUK JO3BONY HA BUMYCK HA PUHOK

Axkopp Xenckea Moncka Cn. 3.0.0.

Bynuus Tacmosa, ByauHok 7,

02-677 BapLuasa

8. PEECTPALINHMA HOMEP (HOMEPU) O3BONY HA BUIMYCK HA PUHOK

17953

9. AATA BUOAUYI MEPLLIOIO [O3BONY HA BUMYCK HA PUHOK/OATA MNOLIOBXEHHS
nos3sony

11.03.2011 poky

10.  OATA 3ATBEPOXXEHHSI ABO YACTKOBMUX 3MIH OO TEKCTY XAPAKTEPUCTUKU
JIKAPCbLKOIO 3ACOBY
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Doxorubicinum Accord, 2 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera 2 mg chlorowodorku doksorubicyny

Kazda fiolka o pojemnosci 5 ml zawiera 10 mg chlorowodorku doksorubicyny.
Kazda fiolka o pojemnosci 10 ml zawiera 20 mg chlorowodorku doksorubicyny.
Kazda fiolka o pojemnosci 25 ml zawiera 50 mg chlorowodorku doksorubicyny.
Kazda fiolka 0 pojemnosci 50 ml zawiera 100 mg chlorowodorku doksorubicyny.
Kazda fiolka o pojemnosci 100 ml zawiera 200 mg chlorowodorku doksorubicyny.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:zawiera 3,5 mg/ml sodu (0,15 mmol).
Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji

Produkt jest przezroczystym, czerwonym roztworem o pH w zakresie od 2,5 do 3,5 i stezeniu
osmolalnym w zakresie od 270 mOsnv/kg do 320 mOsmv/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Doksorubicyna jest wskazana do stosowania w leczeniu nastgpujacych choréb nowotworowych;

Przykiady obejmuja:

- drobnokomérkowy rak ptuca (ang. SCLC— small cell lung cancer)
- rak piersi

- zaawansowany rak jajnika

- rak pecherza moczowego (dopecherzowo)

- leczenie neoadjuwantowe i adjuwantowe kostniakomiesaka

- zaawansowany migsak tkanek migkkich u dorostych

- migsak Ewinga

- ziarnica zto$liwa (choroba Hodgkina)

- chioniak nieziarniczy (ang. Non-Hodgkin’s lymphoma)

- ostra biataczka limfatyczna

- ostra biataczka szpikowa

- zaawansowany szpiczak mnogi

- zaawansowany lub nawrotowy rak trzonu macicy

- guz Wilmsa

- zaawansowany rak brodawczakowaty i (lub) pecherzykowy tarczycy
- rak anaplastyczny tarczycy

- zaawansowany nerwiak niedojrzaty
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Doksorubicyne czesto stosuje si¢ w schemacie chemioterapii skojarzonej z innymi lekami
cytotoksycznymi.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Doksorubicyne w postaci roztworu do infuzji nalezy podawa¢ wylacznie pod nadzorem lekarza
wykwalifikowanego, majacego duze doswiadczenie w stosowaniu lekoéw cytotoksycznych. Pacjenci
muszg by¢ takze regularnie i dokadnie monitorowani w trakcie leczenia (patrz punkt 4.4).

Z powodu ryzyka czesto powodujacej zgon kardiomiopatii, ryzyko i korzysci dla danego pacjenta
powinny by¢ ocenione przed kazdym podaniem.

Doksorubicyne podaje sie dozylnie i do pecherza moczowego. Nie wolno jej podawac doustnie,
podskémie, domiesniowo lub dokanatowo. Doksorubicyne mozna podawa¢ w bolusie trwajacym kilka
minut, w krétkim wlewie trwajacym do godziny lub we wlewie ciggtym nie dhuzszym niz 96 godzin.

Roztwér podaje sie przez cewnik swobodnie trwajacego wlewu dozylnego 0,9% roztworu chlorku
sodu (9 mg/ml) do wstrzykiwan lub 5% roztworu glukozy (50 mg/ml) do wstrzykiwan w ciggu 2 do
15 minut. Technika ta minimalizuje ryzyko zakrzepowego zapalenia zyt lub wynaczynienia poza zyte,
ktore moga prowadzi¢ do miej scowego, ciezkiego zapalenia tkanki tacznej, powstawania pecherzy

i martwicy tkanek. Nie zaleca sie wykonywania bezposredniego wstrzyknigcia dozylnego, ze wzgledu
na mozliwos¢ wynaczynienia, ktére moze wystapi¢ nawet w przypadku prawidtowego wktucia do
Swiatla naczynia zylnego potwierdzonego aspiracja krwi przez igle.

Podanie dozylne

Dawka doksorubicyny zalezy od schematu dawkowania, stanu ogélnego i wczesniejszego leczenia
pacjenta. Dawka chlorowodorku doksorubicyny moze sie rézni¢ w zaleznoéci od wskazania (guzy lite
lub ostra bialaczka) oraz zastosowanego okreslonego schematu leczenia (lek moze by¢ podawany

W monoterapii, w skojarzeniu z innymi $rodkami cytotoksycznymi lub jako czesé wielodyscyplinarnej
procedury, ktéra obejmuje potaczenie chemioterapii, zabiegu chirurgicznego i radioterapii oraz
leczenia hormonalnego).

Monoterapia

Dawka jest zazwyczaj obliczana na podstawie powierzchni ciala (mg/m?). Na tej podstawie,
w przypadku stosowania doksorubicyny w monoterapii, zalecana dawka wynosi 60-75 mg/m?
powierzchni ciata (pc.), co trzy tygodnie.

Schemat leczenia skojarzonego

W przypadku podawania chlorowodorku doksorubicyny jednoczesnie z innymi $rodkami
przeciwnowotworowymi o naktadajacej sie toksycznoéci, takimi jak duze dawki dozylne
cyklofosfamidu lub zwigzkami pochodnymi antracyklin, takimi jak daunorubicyna, idarubicyna i (lub)
epirubicyna, dawkowanie doksorubicyny nalezy zmniejszy¢ do 30-60 mg/m’ pc., co 3-4 tygodnie.

U pacjent6w, ktérzy nie moga otrzymaé petnej dawki leku (np. w przypadku immunosupresji,
podesztego wieku) alternatywne dawkowanie wynosi 15-20 mg/m? powierzchni ciala na tydzien.

Podanie do pecherza moczowego

Doksorubicyna moze by¢ stosowana w postaci wlewki do pecherza moczowego w leczeniu
powierzchownego raka pecherza moczowego lub w profilaktyce wznowy guza po przezcewkowe;j
resekcji u pacjentéw z wysokim ryzykiem nawrotu. W miejscowym leczeniu powierzchownego raka
pecherza moczowego zaleca sie podanie we wlewce do pecherza moczowego dawki chlorowodorku
doksorubicyny 30-50 mg w 25-50 ml 0,9% roztworu chlorku sodu (soli fizjologicznej) do
wstrzykiwan (9 mg/ml). Optymalne stezenie wynosi 1 mg/ml. Zwykle roztwér nalezy utrzymywac

W pecherzu moczowym przez 1 do 2 godzin. W tym czasie pacjenta nalezy obracac 0 90° co 15 minut.
W celu uniknigcia zbednego rozcieficzenia moczem, pacjent nie powinien przyjmowa¢ zadnych
ptynéw przez 12 godzin przed leczeniem (co powinno zmniejszy¢ objeto$¢ wytwarzanego moczu do
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okoto 50 ml/h). Wlewka moze by¢ powtarzana w odstgpach od jednego tygodnia do jednego miesiaca
w zaleznosci od tego czy leczenie jest terapeutyczne czy profilaktyczne.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby

W zwigzku z tym, ze doksorubicyna jest metabolizowana gléwnie w watrobie i wydalana z z61cig,
eliminacja produktu leczniczego moze ulec opdznieniu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
watroby lub zahamowaniem przeptywu z6ici, co moze prowadzi¢ do wystgpienia ciezkich skutkow
wtdérnych.

Ogolne zalecenia modyfikacji dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby sg oparte na
stezeniu bilirubiny w surowicy:

Stezenie bilirubiny w | Dawka zalecana

surowicy

20-50 mikromoli/l ¥> dawki zwykle stosowanej
> 50 mikromoli/l /s dawki zwykle stosowanej

Doksorubicyna jest przeciwwskazana u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby
(patrz punkt 4.3).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentow z niewydolnoscig nerek (GFR < 10 ml/min) nalezy podac¢ jedynie 75% planowanej
dawki.

W celu uniknigcia kardiomiopatii, zaleca sie, aby otrzymana w ciggu zycia catkowita, skumulowana
dawka doksorubicyny (w tym lekéw pochodnych, takich jak daunorubicyna) nie przekroczyta 450-
550 mg/m? powierzchni ciata. U pacjentéw z chorobg serca jednoczesnie poddanych napromienianiu
srodpiersia i (lub) mig$nia sercowego, leczonych wezesniej Srodkami alkilujgcymi i u pacjentéow
z grupy wysokiego ryzyka (nadcisnienie t¢tnicze od ponad 5 lat, z wczesniejszym uszkodzeniem
naczyn wiencowych, zastawek lub miesnia sercowego, w wieku powyzej 70 lat), nie powinno sie
przekracza¢ maksymalnej dawki skumulowanej 400 mg/m?. U tych pacjentéw nalezy monitorowaé
czynnosc¢ serca (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie u dzieci
Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki u dzieci. Nalezy zapozna¢ si¢ z protokotami leczenia
i specjalistycznym pi$miennictwem.

Pacjenci otyli

U pacjentéow otylych konieczne moze byé rozwazenie zmniejszenia dawki poczatkowej lub
wydluzenie odstepéw migdzy dawkami (patrz punkt 4.4).

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng (chlorowodorek doksorubicyny) lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg.

Przeciwwskazania do podawania dozylnego:

* nadwrazliwo$¢ na antracenodiony lub inne antracykliny

* wyrazne przedtuzenie zahamowania czynnosci szpiku kostnego i (lub) cigzkie zapalenie jamy
ustnej spowodowane uprzednim leczeniem $rodkami cytotoksycznymi i (lub)
napromienianiem

* uprzednie leczenie maksymalnymi dawkami skumulowanymi doksorubicyny i (lub) innymi
antracyklinami (np. daunorubicyna, epirubicyna, idarubicyna) i antracenedionami (patrz punkt
4.4)

e zakazenie uogdlnione
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* cigzkie zaburzenia czynnosci watroby

* cigzkie arytmie, niewydolnos¢ serca, przebyty zawal migénia sercowego, ostra zapalna
choroba serca

* zwigkszona sktonno$¢ do krwawien

* karmienie piersia (patrz punkt 4.6)

Przeciwwskazania do podania do pgcherza moczowego
* guzy inwazyjne penetrujace Sciane pecherza moczowego (poza T1)
* zapalenie pecherza moczowego
e krwiomocz
* trudnosci z wprowadzeniem cewnika do pecherza moczowego (np. w przypadku
wystgpowania duzych guzéw pecherza)
* karmienie piersig (patrz punkt 4.6).
* zakazenie drég moczowych

Doksorubicyny nie mozna podawaé¢ w okresie cigzy i karmienia piersig (patrz punkt 4.3).

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania

Doksorubicyne w postaci roztworu do infuzji nalezy podawa¢ wylacznie pod nadzorem lekarza
wykwalifikowanego i doswiadczonego w stosowaniu lekdw cytotoksycznych dozylnie lub
dopecherzowo. Chlorowodorek doksorubicyny moze nasilaé toksycznosé innych terapii
przeciwnowotworowych. Nalezy przeprowadza¢ uwazna kontrole czy nie wystepuja mozliwe
powiklania kliniczne, w szczegélnodci u pacjentéw w podesztym wieku, u pacjentéw z choroba serca
W wywiadzie lub zahamowaniem czynnosci szpiku kostnego lub pacjentow wezesniej leczonych
antracyklinami lub napromienianiem srédpiersia.

Na poczatku leczenia doksorubicyna pacjenci wymagajg Scistej obserwacji i rozleglego
monitorowania laboratoryjnego. Dlatego, zaleca si¢ hospitalizacje pacjentéw, przynajmniej

W poczatkowej fazie leczenia. Podczas okresu przyjmowania leku, doksorubicyna moze powodowad
bezptodnosé.

Leczenie pacjentéw doksorubicyng mozna rozpoczaé po ustgpieniu ostrych objawéw dzialania
toksycznego zastosowanego wezesniej leczenia cytotoksycznego (takich jak: zapalenie jamy ustnej,
neutropenia, matoptytkowo$¢ i uogélnione zakazenia).

Przed rozpoczgciem leczenia doksorubicyng i w jego trakcie, zaleca sie przeprowadzenie
nastepujacych badan monitorujacych (czgstos¢ badan bedzie zalezeé od ogblnego stanu pacjenta,
wielkosci dawki i jednoczesnie stosowanych lekow):
* zdjgcia rentgenowskie phuc i klatki piersiowej oraz badanie EKG
* regularna kontrola czynnosci serca (ocena frakcji wyrzutowej lewej komory — ang. LVEF
poprzez np. badanie EKG (elektrokardiografia), UKG (ultrasonokardiografia) i MUGA
(angiokardiografia radioizotopowa)
® codzienne kontrolowanie stanu jamy ustnej i gardta czy nie wystepuja zmiany blony $luzowej
* badania krwi: hematokryt, plytki krwi, morfologia krwi z rozmazem, aminotransferazy
glutaminianowo pirogronowa (SGPT) i glutaminianowo szczawiooctowa (SGOT),
dehydrogenaza mleczanowa (LDH), bilirubina i kwas MOCZOWY.

Kontrola leczenia
Przed rozpoczeciem leczenia zaleca si¢ przeprowadzenie oceny czynnosci watroby z zastosowaniem
standardowych testow, takich jak badanie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej (AspAT),

aminotransferazy alaninowej (AIAT), alkalicznej fosfatazy, stgzenia bilirubiny, a takze czynnosci
nerek (patrz punkt 4.4).

Kontrola czynnosci lewej komory
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Analiz¢ LVEF z zastosowaniem ultrasonografii lub scyntygrafii serca nalezy przeprowadzi¢ w celu
optymalizacji stanu serca pacjenta. Kontrolg te nalezy przeprowadzi¢ przed rozpoczeciem leczenia
1 po kazdym podaniu dawki skumulowanej wynoszacej okoto 100 mg/m? (patrz punkt 4.4).

Czynno$¢ serca
Kardiotoksycznos¢ stanowi ryzyko zwigzane z leczeniem antracyklinami, ktére moze objawiag si¢

W postaci zdarzen wezesnych (tj.ostrych) lub péznych (tj. opdznionych).

Zdarzenia wezesne (ostre): wezesna kardiotoksycznosé doksorubicyny obejmuje gtéwnie
przyspieszenie zatokowe i (lub) nieprawidlowosci w elektrokardiogramie (EKG), takie jak nieswoiste
zmiany odcinka ST lub zalamka T. Opisywano takze czestoskurcze, w tym przedwcezesne pobudzenia
komorowe i czgstoskurcz komorowy, bradykardie, a takze blok przedsionkowo-komorowy i blok
odnogi. Objawy te zwykle wskazuja na przemijajaca ostra toksycznos¢. Objawy te zwykle nie
wskazujg na mozliwy rozw6j kardiotoksycznosci opo6znionej i na ogdt nie sg wskazaniem do
przerwania leczenia doksorubicyna. Splaszczenie i poszerzenie zespotu zatamkéw elektrokardiogramu
QRS poza wartosci prawidlowe moze wskazywaé na kardiomiopati¢ indukowana chlorowodorkiem
doksorubicyny. Z reguty, u pacjentéw z prawidlowg warto$cig wyj$ciowa LVEF (=50%),
zmniejszenie catkowitej wartosci LVEF o 10% lub jej zmniejszenie do wartosci ponizej 50% wartosci
progowej wskazuje na zaburzenia czynnosci serca.

W takiej sytuacji nalezy dokladnie rozwazy¢ leczenie chlorowodorkiem doksorubicyny.

Zdarzenia pozne: opézniona kardiotoksyczno$é zwykle rozwija si¢ w pozniejszej fazie leczenia
doksorubicyng lub w ciagu 2 do 3 miesiecy po zakoriczeniu leczenia, lecz opisywano takze pozniejsze
zdarzenia kilka miesigcy lub nawet lat po zakoficzeniu leczenia. Opézniona kardiomiopatia przejawia
si¢ zmniejszeniem frakcji wyrzutowej lewej komory (LVEF) i (lub) objawami subiektywnymi

1 obiektywnymi zastoinowej niewydolnosci serca (CHF), takimi jak duszno$¢, obrzek ptuc, obrzek
opadowy, powigkszenie serca i watroby, skapomocz, wodobrzusze, wysiek ophucnowy i rytm
cwatowy. Opisywano takze dzialania podostre, takie jak zapalenie osierdzia i (lub) zapalenie mieénia
sercowego. Zagrazajgca Zyciu zastoinowa niewydolnos¢ serca jest najciezsza postacig kardiomiopatii
indukowanej antracyklinami i stanowi dziatanie toksyczne leku ograniczajgce dawke skumulowana.

Przed rozpoczgciem leczenia doksorubicyna u pacjentow nalezy oceni¢ czynnos¢ serca oraz
kontrolowac¢ jg w trakcie leczenia w celu zminimalizowania ryzyka wystapienia ciezkiej
niewydolnosci serca. Ryzyko to mozna zmniejszyé, regularnie monitorujac LVEF w trakcie leczenia
i niezwlocznie przerywajac leczenie doksorubicyng po wystapieniu pierwszych objawéw zaburzen
czynnosci serca. Wiasciwe metody ilosciowe do powtarzanej oceny czynnosci serca (ocena LVEF)
obejmuja angiografi¢ wielobramkowg z zastosowaniem radionuklidu (MUGA) lub echokardiografie
(ECHO). Podstawowa ocena czynnosci serca z badaniem EKG lub badaniem MUGA lub ECHO, jest
zalecana szczegélnie u pacjentéw ze zwigkszonymi czynnikami ryzyka kardiotoksycznosci. Nalezy
powtarza¢ oceng LVEF w badaniach MUGA lub ECHO, zwlaszcza przy wyzszych skumulowanych
dawkach antracyklin. Oceng czynnosci serca nalezy przeprowadzac z zastosowaniem tej samej
techniki badania przez caty okres obserwacji.

Prawdopodobienstwo wystapienia zastoinowej niewydolnosci serca, szacowane na okolo 1% do 2%
przy dawce skumulowanej 300 mg/m?, powoli zwieksza si¢ do catkowitej dawki skumulowane; 450-
550 mg/m? . Nastepnie ryzyko zastoinowej niewydolnosci serca wzrasta znacznie; dlatego tez nie
zaleca si¢ przekraczania maksymalnej dawki skumulowanej 550 mg/m?. Kardiotoksyczno$é po
zastosowaniu doksorubicyny moze wystapi¢ takze przy mniejszych dawkach skumulowanych, jesli

u pacjenta wystepujg inne potencjalne czynniki ryzyka kardiotoksycznosci (choroby uktadu krazenia
W wywiadzie, uprzednie leczenie innymi antracyklinami lub antracenodionami, wczesniejsza lub
réwnoczesna radioterapia na okolice srddpiersia i (lub) osierdzia, a takze réwnoczesne stosowanie
produktéw leczniczych ze zdolno$cia hamowania kurczliwosci serca, w tym cyklofosfamid

1 5-fluorouracyl). Dlatego nalezy dokladnie kontrolowaé czynnos¢ serca.

Dzieci i mtodziez znajduja sie w grupie podwyzszonego ryzyka rozwoju opdznionej radiotoksycznosci
po podaniu doksorubicyny. Ryzyko to w wigkszym stopniu moze dotyczy¢ kobiet niz mezezyzn.

5
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W celach profilaktycznych zaleca sie okresowe badania czynnosci serca.

U dzieci i mtodziezy istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia opéznionej kardiotoksycznosci po
podaniu doksorubicyny. Ryzyko wystapienia opdznionej kardiotoksycznosci jest wieksze u kobiet niz
umezcezyzn. Zaleca si¢ okresowe monitorowanie czynnosci serca.

Prawdopodobnie toksyczno$é doksorubicyny i innych antracyklin lub antracenedionéw jest
addytywna.

Czynno$¢ watroby

Gtowng drogg eliminacji doksorubicyny jest watroba i drogi zétciowe. Przed rozpoczeciem leczenia
doksorubicyng oraz w jego trakcie nalezy oceniac¢ catkowite stezenie bilirubiny w surowicy.

U pacjentéw ze zwigkszonym stezeniem bilirubiny klirens leku moze by¢ wolniejszy ze zwiekszeniem
ogdlnej toksycznodci. U pacjentéw tych zaleca si¢ stosowanie mniejszych dawek (patrz punkt 4.2).
Pacjenci z cigzka niewydolnoscia watroby nie powinni otrzymywa¢ doksorubicyny (patrz punkt 4.3).

Toksycznos$é hematologiczna

Doksorubicyna moze powodowaé¢ zahamowanie czynnosci szpiku kostnego (patrz punkt 4.8). Przed
kazdym cyklem leczenia doksorubicyng oraz podczas kazdego cyklu nalezy wykonywa¢ badania
hematologiczne, w tym liczbe biatych krwinek (WBC) w morfologii krwi z rozmazem. Gléwnym
objawem toksycznosci chematologicznej doksorubicyny jest zalezna od dawki, przemijajaca
leukopenia i (lub) granulocytopenia (neutropenia) i jest to najczestsze ograniczajace dawke ostre
dziatanie toksyczne tego leku. Leukopenia i neutropenia zazwyczaj osiagaja nadir pomigdzy 10. do 14.
dniem po podaniu leku. Liczba leukocytéw i (lub) neutrofiléw w wiekszogci przypadkéw wraca do
prawidlowych warto$ci do dnia 21. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub wydtuzenie odstepow
migdzy kolejnymi dawkami, jesli parametry krwi nie s prawidtowe. Moga takze wystapié
matoptytkowos¢ i niedokrwistosé. Do nastepstw klinicznych ciezkiego zahamowania czynnosci szpiku
kostnego nalezg goraczka, zakazenia, sepsa i (lub) posocznica, wstrzas septyczny, krwawienie,
niedotlenienie tkanek lub zgon.

Wtérna biataczka

U pacjentéw leczonych antracyklinami (w tym doksorubicyng) opisywano wtérng biataczke z fazg
preleukemiczng lub bez tej fazy. Wtérna biataczka wystepuje czgsciej, gdy leki te s3 podawane

w potaczeniu ze Srodkami przeciwnowotworowymi uszkadzajacymi DNA, gdy pacjenci byli
wczesniej intensywnie leczeni lekami cytotoksycznymi lub gdy dawki antracyklin byly zwiekszane.
W biafaczkach tego typu okres utajenia moze trwaé 1-3 lata.

Podawanie do pecherza moczowego

Podanie doksorubicyny do pecherza moczowego moze spowodowac objawy chemicznego zapalenia
pecherza moczowego (4. bolesne lub utrudnione oddawanie moczu, czgste oddawanie moczu,
moczenie nocne, stranguria, krwiomocz, martwica sciany pecherza moczowego). Szcze g6lnej uwagi
wymagajg problemy zwigzane z cewnikowaniem (tj. zwezenie cewki moczowej spowodowane przez
naciekajacy guz pecherza moczowego). Droga podania do pecherza moczowego jest przeciwwskazana
w przypadku wystgpowania guzow penetrujacych $ciany pecherza moczowego (poza T1).

Droga podania za pomocg cewnika do pecherza moczowego nie powinna by¢ stosowana u pacjentéw
z guzami penetrujacymi $ciane pecherza moczowego, zakazeniem drég moczowych i stanami
zapalnymi pecherza moczowego.

Kontrolowanie stezenia kwasu moczowego w surowicy
Stezenie kwasu moczowego w surowicy moze zwigkszy¢ sie podczas leczenia. W przypadku
hiperurykemii nalezy rozpocza¢ terapi¢ lekami zmniejszajacymi stezenie kwasu moczowego we krwi.

U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek konieczne moze by¢é zmniejszenie dawki (patrz
punkt 4.2).

Objawy zolgdkowo-jelitowe
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Zaleca si¢ zapobiegawcze stosowanie $rodkéw przeciwwymiotnych.
Uwaga: doksorubicyny nie wolno stosowac w przypadku wystepowania stanéw zapalnych, owrzodzen
lub biegunki.

Wynaczynienie

Podanie poza zyle moze prowadzi¢ do miejscowej martwicy i zakrzepowego zapalenia Zy1.

Piekacy bél w miejscu podania wlewu moze wskazywac na wynaczynienie pozazylne. Jesli nastapi
wynaczynienie, nalezy natychmiast przerwaé wstrzykiwanie lub wlew leku; igle nalezy pozostawié
wkiutg w zyle na krétki czas, po ¢zym usunac¢ ja po aspiracji krwi (patrz punkt 4.4). W przypadku
wynaczynienia nalezy rozpoczaé wlew dozylny deksrazoksanem nie pozniej niz 6 godzin po
wynaczynieniu (patrz ChPL dla deksrazoksanu; Dawkowanie i Inne informacje). Je$li deksrazoksan
Jest przeciwwskazany do stosowania, zaleca si¢ miejscowe zastosowanie 99% dimetylosulfotlenku
W miejscu o polu dwa razy wigkszym niz miejsce podania (4 krople na 10 cm? powierzchni skory),
PO czym powtarzac to trzy razy na dobe przez okres co najmniej 14 dni. Jesli to konieczne, nalezy
rozwazy¢ opracowanie chirurgiczne rany. Ze wzgledu na antagonistyczne dziatanie, w miejscu
wynaczynienia nalezy potozy¢ oklad z lodu po zastosowaniu dimetylosulfotlenku (zwezenie naczynia
Vs. rozszerzenie naczynia), np. w celu ztagodzenia bolu. U pacjentéw otrzymujacych deksrazoksan
w celu leczenia wynaczynienia indukowanego antracyklinami nie wolno stosowac
dimetylosulfotlenku W pismiennictwie inne $rodki traktowane sg kontrowersyjnie i nie majg
okreslonej wartosci.

Radioterapia

Opisywano réwniez dziatania toksyczne indukowane napromienianiem (dotyczace miesnia
sercowego, bton sluzowych, skory i watroby). Nalezy zachowaé szczegolng ostrozno$é u pacjentéw
poddanych radioterapii w przesztosci, poddawanych radioterapii obecnie lub u pacjentéw, u ktérych
planuje si¢ zastosowanie radioterapii. U tych pacjentow istnieje szczegdlne ryzyko wystapienia
miejscowych reakcji w polu naswietlania (ang. recall phenomenon-" reakcja pamieci
promieniowania") podczas stosowania chlorowodorku doksorubicyny. Zglaszano zwigzane z tym
przypadki cigzkiej, czasami koriczacej sie zgonem hepatotoksycznosci (uszkodzenie watroby).
Wezesniejsze napromienianie Srodpiersia zwigksza kardiotoksycznosé doksorubicyny. Szczegélnie
w takim przypadku nie wolno przekraczaé dawki skumulowanej 400 mg/m?.

Nieptodnosé

Doksorubicyna moze wykazywaé dziatanie genotoksyczne. Podczas okresu przyjmowania leku,
doksorubicyna moze powodowa¢ bezptodnos¢. U kobiet doksorubicyna moze powodowaé brak
miesigczki. Chociaz owulacja i miesigczka zwykle wracajg po zakonczeniu leczenia, moze dojsé do
wystapienia przedwczesnej menopauzy. Kobiety nie powinny zachodzi¢ w cigze w trakcie leczenia
i przez sze$¢ miesigcy po jego zakoficzeniu.

Doksorubicyna wykazuje dziatanie mutagenne i moze indukowa¢ uszkodzenie chromosomalne

w ludzkich plemnikach. Oligospermia lub azoospermia mogg by¢ trwate; jakkolwiek donoszono,

ze liczba plemnikéw w nasieniu w niektérych przypadkach wraca do prawidlowego poziomu. Moze
to nastgpic kilka lat po zakonczeniu leczenia. Megzczyzni poddawani leczeniu doksorubicyng powinni
stosowac skuteczne metody antykoncepcji. Zaleca sig, aby mezczyzni leczeni doksorubicyna nie
starali si¢ o dziecko podczas trwania leczenia i przez szes¢ miesiecy po jego zakonczeniu. Powinni oni
tez zasiggna¢ porady w sprawie przechowywania nasienia zebranego przed leczeniem, z powodu
ryzyka wystapienia nieptodnosci po leczeniu doksorubicyna.

Leczenie przeciwnowotworowe

Doksorubicyna moze zwigkszac toksyczno$¢ innego leczenia przeciwnowotworowego. Opisywano
zaostrzenie indukowanego cyklofosfamidem krwotocznego zapalenia pecherza oraz nasilenie
hepatotoksycznosci 6-merkaptopuryny. Podobnie jak w przypadku innych produktéw
cytotoksycznych, przypadkowo zglaszano powiktania w trakcie stosowania doksorubicyny, takie jak
zakrzepowe zapalenie zyt i powiklania zakrzepowo-zatorowe, w tym zatorowosé ptucna (ktéra

w niektérych przypadkach prowadzita do zgonu).
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Szczepionki

Nie jest zazwyczaj zalecane stosowanie tego produktu leczniczego w potgczeniu z Zywymi,
atenuowanymi szczepionkami. Nalezy unika¢ kontaktu z osobami niedawno zaszczepionymi przeciw
polio (polimyelitis). Podanie zywych lub zywych, atenuowanych szczepionek pacjentom z obnizong
odporoscig na skutek podawania chemioterapii, w tym doksorubicyny moze spowodowa¢ wystapienie
powaznych lub infekcji prowadzacych do zgonu. Mozna zastosowac szczepionki zywe lub
nieaktywne. Jednak odpowiedz na takie szczepionki moze by¢ obnizona.

Inne
U otytych pacjentéw (tj. o masie ciata > 130% idealnej masy) dochodzi do zmniejszenia klirensu
ogdlnoustrojowego doksorubicyny (patrz punkt 4.2).

Zespot rozpadu guza:

Doksorubicyna moze wywolywa¢ hiperurykemie w wyniku nasilonego katabolizmu puryn, ktéry
towarzyszy szybkiemu rozpadowi komorek nowotworowych po podaniu cytostatyku (zespét lizy
guza) (patrz punkt 4.8). Po rozpoczeciu leczenia (chemioterapii), nalezy oceni¢ stezenie kwasu
moczowego, potasu, fosforanu wapnia i kreatyniny we krwi. Nawodnienie, alkalizacja moczu oraz
profilaktyka z zastosowaniem allopurinolu w celu zapobiegania hiperurykemii mogg ograniczy¢ do
minimum potencjalne powik}ania zespotu lizy guza.

Klucie lub pieczenie w miejscu podania moze oznaczaé wynaczynienie niewielkiego stopnia.

Jesli podejrzewa si¢ wynaczynienie lub wynaczynienie wystgpi, nalezy natychmiast przerwaé wlew

i rozpoczaé podawanie do innego naczynia krwionosnego. Chlodzenie okolic miejsca podania przez
24 godziny moze zmniejszy¢ dyskomfort, Pacjenta nalezy uwaznie kontrolowad przez kilka tygodni.
Konieczne mogg by¢ zabiegi chirurgiczne.

Chlorowodorek doksorubicyny moze powodowa¢ czerwone zabarwienie moczu. Pacjentéw nalezy
poinformowac, ze nie stanowi to zagrozenia dla zdrowia.

Dawek nie nalezy powtarzaé w obecnosci lub w fazie rozwoju depresji szpiku kostnego albo
owrzodzen okolicy ust. Owrzodzenie okolicy ust moze by¢ poprzedzone uczuciem pieczenia
w okolicy ust. Nie zaleca si¢ powtarzania dawek w obecnogci tego objawu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kardiotoksycznos¢ doksorubicyny zwieksza si¢ po wezesniejszym lub jednoczesnym stosowaniu
innych antracyklin lub innych potencjalnie kardiotoksycznych lekow (np. S-fluorouracyl,
cyklofosfamid lub paklitaksel) lub lekéw wplywajacych na czynno$é serca (jak antagonisci wapnia).
Podczas stosowania doksorubicyny razem z wymienionymi powyzej srodkami, musi by¢ uwaznie
kontrolowana czynno$¢ serca.

Jednoczesne stosowanie trastuzumabu z antracyklinami (takimi jak doksorubicyna) jest Zwigzane

z wysokim ryzykiem kardiotoksycznosci. Na chwile obecng trastuzumab i anatracykliny nie powinny
by¢ stosowane w skojarzeniu, z wyjatkiem dobrze kontrolowanych badan klinicznych, w ktérych
monitoruje si¢ czynnos¢ serca. Stosowanie antracyklin po zakonczeniu leczenia trastuzumabem moze
powodowa¢ zwigkszenie ryzyka kadiotoksycznosci. Okres péltrwania trastuzumabu wynosi 28-38
dnia i moze on pozosta¢ w krwioobiegu przez okres do 27 tygodni. Jesli to mozliwe, nalezy zachowaé
odpowiednio dtugi odstep (do 27 tygodni) migdzy zakonczeniem leczenia trastuzumabem

a rozpoczgciem leczenia antracyklinami. Konieczne Jest doktadne monitorowanie czynnosci serca.

Dziatanie toksyczne na watrobe w wyniku stosowania doksorubicyny moze by¢ nasilone przez
stosowanie innego leczenia szkodliwego dla watroby (np. 6-merkaptopuryny).

Doksorubicyna jest metabolizowana przy udziale cytochromu P450 (CYP450) i jest substratem
transportera glikoproteiny P (Pgp). Jednoczesne stosowanie inhibitoréw CYP450 i (lub) glikoproteiny

8
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P moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia doksorubicyny w osoczu i w ten Sposob zwiekszad
toksycznos¢. Odwrotnie, jednoczesne stosowanie induktoréw CYP450, takich jak ryfampicyna
1 barbiturany moze zmniejsza¢ stgzenia doksorubicyny w osoczu i zmniejszac jej skutecznosc.

Cyklosporyna, ktora jest inhibitorem CYP3A4 i glikoproteiny P zwieksza wartoé¢ AUC
doksorubicyny i doksorubicynolu odpowiednio 0 55% i 350%. Jednoczesne podawanie moze
wymagac dostosowania dawki. Wykazano réwniez, ze cymetydyna zmniejsza klirens osoczowy
i zwigksza AUC doksorubicyny.

Paklitaksel podany na krétko przed doksorubicyng moze zmniejsza¢ klirens i zwigkszad stezenia
doksorubicyny w osoczu. Niektore dane wskazujg na to, ze interakcje sa mniej wyrazne w przypadku
podania doksorubicyny przed paklitakselem.

Barbiturany mogg prowadzi¢ do zwiekszenia klirensu doksorubicyny w osoczu, podczas gdy
jednoczesne podawanie fenytoiny moze prowadzi¢ do zmniejszenia stezen fenytoiny w osoczu.
Zgtoszono wystepowanie podwyzszonych stezen doksorubicyny w surowicy po jednoczesnym
podaniu doksorubicyny i rytonawiru.

Moze by¢ zwigkszony toksyczny wplyw leczenia doksorubicyng w skojarzeniu z innymi lekami
cytostatycznymi (np. cytarabina, cisplatyna, cyklofosfamid). Martwica jelita grubego z silnym
krwawieniem i cigzkie zakazenia mogg wystapic¢ na skutek leczenia skojarzonego z cytarabina.

Klozapina moze zwigkszaé ryzyko i cigzkos¢ hematologicznej toksycznosci doksorubicyny.
Podczas leczenia doksorubicyna moze wystapi¢ znaczna nefrotoksycznogé amfoterycyny B.

Doksorubicyna jest szybko metabolizowana i przewaznie eliminowana przez drogi zolciowe.
Jednoczesne podawanie $rodkow chemioterapeutycznych o znanym dziataniu toksycznym dla watroby
(np. merkaptopuryna, metotreksat, streptozocyna) moze potencjalnie zwigkszaé toksycznosé
doksorubicyny, w wyniku zmniejszonego klirensu watrobowego leku. Dawkowanie doksorubicyny
musi by¢ modyfikowane, jesli konieczne Jest jednoczesne zastosowanie lekéw o dziataniu
hepatotoksycznym.

Doksorubicyna jest silnym $rodkiem, zwigkszajacym wrazliwo$é na promieniowanie, a "reakcja
pamigci promieniowania"(ang. recall pheomenon) wywotywana przez nia moze zagroza¢ zyciu.
Kazda poprzedzajgca, jednoczesna lub pozniejsza radioterapia moze zwigkszaé kardiotoksyczno$é lub
hepatoksycznos¢ doksorubicyny. Dotyczy to takze jednoczesnego stosowania lekéw
kardiotoksycznych lub hepatotoksycznych.

Doksorubicyna moze powodowa¢ zaostrzenie krwotocznego zapalenia pecherza moczowego
wywolanego wezesniejszg terapia cyklofosfamidem.

Leczenie doksorubicyng moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia kwasu MOCZOWEZO W SUrowicy.
Dlatego konieczne moze by¢ dostosowanie dawki srodkéw obnizajacych stezenie kwasu moczowego.

Doksorubicyna moze zmniejszaé dostgpnos¢ biologiczna digoksyny po podaniu doustnym.,

Podczas leczenia doksorubicyna pacjenci nie powinni by¢ szczepieni szczepionkami Zywymi
i powinni unika¢ kontaktu z osobami ostatnio szczepionymi szczepionkg przeciwko polio.

W badaniu klinicznym po podaniu sorafenibu w dawce 400 mg dwa razy na dobe obserwowano 21%
zwigkszenie AUC doksorubicyny. Znaczenie kliniczne tej obserwacji nie jest znane.



4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Doksorubicyng wykryto w tkankach ptodu (watrobie, nerkach, ptucach) w stezeniach kilkakrotnie
wigkszych niz w osoczu matki, co wskazuje na Jej przenikanie przez fozysko. W badaniach na
zwierzgtach wykazano dziatanie teratogenne i toksyczne na zarodek i ptéd (patrz punkt 5.3), a takze
dzialanie wysoce mutagenne w tescie Amesa. Leki Cytostatyczne powinno sig podawac w czasie cigzy
tylko wedtug $cistych zalecen, i gdy spodziewane korzysci dla matki przewyzszaja potencjalne
zagrozenia dla ptodu.

Karmienie piersig

Istniejg doniesienia, ze doksorubicyna jest wydzielana w mleku ludzkim. Nie mozna wykluczy¢
ryzyka dla dziecka karmionego piersig. Ze wzgledu na to, ze chlorowodorek doksorubicyny jest
przeciwwskazany podczas karmienia piersig, podczas leczenia doksorubicyng nalezy przerwaé
karmienie piersig (patrz punkt 4.3).

Plodnosé

W zakresie profilu bezpieczenstwa, zaleca sie, aby mezczyZni planujgcy mieé dzieci przechowali
nasienie zebrane przed leczeniem i nie planowali mie¢ dzieci w trakcie oraz przez szes¢ miesiecy po
zakonczeniu leczenia. Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowaé skuteczng antykoncepcje

w trakcie leczenia doksorubicyng i przez 6 miesiecy po leczeniu.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Z powodu czgstego wystepowania nudnosci i wymiotow, nalezy odradza¢ prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Leczenie doksorubicyng czesto powoduje dziatania niepozadane, a niektére z tych dziatari sg na tyle
powazne, ze wymagane jest staranne monitorowanie pacjenta. Szybkos¢ podawania i dawki maja
wplyw na czgsto$¢ wystepowania i rodzaj dziatan niepozadanych. Zahamowanie czynnosci szpiku
kostnego jest ostrym dziataniem niepozadanym ograniczajacym dawke, ale jest przewaznie
przemijajace. Do nastepstw klinicznych toksycznego dziatania doksorubicyny na szpik kostny

i toksycznosci hematologicznej mogg naleze¢ goraczka, zakazenia, sepsa (posocznica), wstrzas
septyczny, krwawienia, niedotlenienie tkanek lub zgon. Nudnosci i wymioty, jak réwniez tysienie
obserwuje sie u prawie wszystkich pacjentow.

Doniesiono o wystepowaniu nastepujgcych dziatan niepozadanych zwigzanych z leczeniem
doksorubicyng:

czegstos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okre§lono stosujgc nastepujaca konwencje:
bardzo czesto (> 1/10)

czgsto (= 1/100 do < 1/10)

niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100)

rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000)

bardzo rzadko (< 1/10 000)

nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Czesto Niezbyt czesto Rzadko Nie znana
Zakazenia i sepsa, posocznica
zarazenia
pasozytnicze
Nowotwory Wtérna ostra bialaczka Ostra biataczka

tagodne i ztosliwe

szpikowa, gdy lek
stosuje sie w skojarzeniu

limfatyczna i ostra
biataczka szpikowa
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z lekami
przeciwnowotworowymi,
ktére uszkadzaja DNA.
(patrz punkt 4.4),
zespot lizy guza
Zaburzenia krwii | zahamowanie trombocytopenia,
ukfadu chfonnego | czynnosci szpiku niedokrwistosé
kostnego,
leukopenia i
neutropenia
Zaburzenia ukfadu reakcje anafilaktyczne
immunologicznego
Zaburzenia jadlowstret odwodnienie hiperurykemia
metabolizmu i (patrz punkt 4.4)
odzywiania
Zaburzenia oka zapalenie spojowek, zapalenie rogowki,
tzawienie
Zaburzenia serca kardiomiopatia, arytmia,
(2%: np. niewydolnos¢
zmniejszenie serca,
LVEF, dusznos¢); bezobjawowe
zmniejszenie

frakcji wyrzutowej
lewej komory,
zastoinowa
niewydolnosé
serca,
kardiotoksycznos¢
moze objawiaé si¢
poprzez
wystapienie
tachykardii w tym
czestoskurczu
nadkomorowego i
zmianami w EKG
(np. przyspieszenie
zatokowe,
tachyarytmia,
czgstoskurcz
komorowy,
bradykardia, blok
odnog). Zaleca sie
zachowanie
0stroznosci i
rutynowe
wykonywanie
EKG u pacjentow
z zaburzeniami
czynnosci serca.

Zaburzenia
naczyniowe

zapalenie zyt

zakrzepowe
zapalenie zyl,
choroba
zakrzepowo-
zatorowa,
uderzenia goraca,
wstrzgs
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Zaburzenia nudnosci, krwawienie z zapalenie przetyku,
zotadka i jelit wymioty, przewodu nadzerka $luzéwki
zapalenie btony pokarmowego, zoladka, zapalenie
sluzowej/zapalenie | b6l brzucha, jelita grubego,
jamy ustnej, owrzodzenie bion przebarwienie
biegunka, Sluzowych jamy Shuzéwki jamy
ustnej, gardta, ustnej
przetyku i
przewodu
pokarmowego
moga wystapic
po jednoczesnym
podaniu z
cytarabina,
zglaszano
owrzodzenia i
martwice
okreznicy, w
szczegdlnosci
katnicy (patrz
punkt 4.5)
Zaburzenia uktadu skurcz oskrzeli,
oddechowego, popromienne
klatki piersiowej i zapalenie ptuc
Srédpiersia
Zaburzenia skory i | tysienie swigd, miejscowa | pokrzywka, wysypka, niedotlenienie
tkanki podskérnej: reakcja rumien wzdtuz zyty, do tkanek, rumien
nadwrazliwosci ktérej podawano obwodowy i zesp6t
W miejscu iniekcje, przebarwienie doniowo-
wczesniej skory i paznokei, podeszwowy,
napromienianym | oddzielenie sie ptytki nadwrazliwos$¢ na
(ang. recall paznokciowej Swiatto
phenomenon
"reakcja pamieci

promieniowania")

Zaburzenia nerek i
drég moczowych:

reakcje miejscowe
(chemiczne
zapalenie pecherza
moczowego)
moga wystapi¢
przy leczeniu
dopecherzowym
(np. zaburzone
oddawanie moczu,
czeste oddawanie
moczu, nocne
moczenie
nadmierne,
uczucie pieczenia
W cewce
moczowej
(stranguria),
krwiomocz,
martwica sciany
pecherza
moczowego)

ostra niewydolnosé¢
nerek,

Zaburzenia uktadu

brak miesigczki,
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rozrodczego i

niedobor

piersi plemnikow, brak
plemnikéw (patrz
punkt 4.4)

Zaburzenia ogdlne reakcje anafilaktyczne, piekacy lub

1 stany w miejscu
podania

goraczka, zawroty glowy

parzacy bdl w
miejscu podania
(patrz punkt 4.4).
zte samopoczucie/
ostabienie, astenia,
drzenie

Zaburzenia hepatotoksycznos¢,
watroby i drog przemijajace
z6lciowych zwigkszenie
aktywnosci
enzymow
wairobowych
Procedury wynaczynienie
medyczne i moze prowadzié

chirurgiczne

do cigzkiego
zapalenia tkanki
facznej.
Powstawanie
pecherzy i
miejscowa
martwica tkanek
moga wymagaé
zabiegu
chirurgicznego (w
tym przeszczepu
skory) (patrz punkt
4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne Jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania

Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301
faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Pojedyncze dawki 250 mg i 500 mg doksorubicyny prowadzity do zgonu.

Ostre przedawkowanie doksorubicyny moze prowadzié¢ do zahamowania czynnosci szpiku
(szczegolnie leukopenii i matoptytkowosci), zwykle w nastepnych 10-15 dniach po przedawkowaniu,
i ostrych zmian w sercu, ktére mogg wystapi¢ w ciggu 24 godzin. Leczenie obejmuje dozylne
podawanie antybiotykéw, przetoczenie granulocytow i plytek krwi, izolacj¢ ochronng pacjenta oraz

Produktow Leczniczych,



leczenie objawow ze strony serca. Nalezy rozwazy¢ przeniesienie pacjenta do jalowego pomieszczenia
i zastosowanie krwiotworczego czynnika wzrostu.

Ostre przedawkowanie doksorubicyny moze réwniez prowadzi¢ do dzialania toksycznego na zotadek
i jelita (gtéwnie zapalenia blony sluzowej). Objawy te wystepuja zwykle we wczesnej fazie po
podaniu leku i u wigkszoéci pacjentow ustepujg w ciggu trzech tygodni.

Przewlekte przedawkowanie, ze skumulowang dawka przekraczajacg 550 mg/m? pe. zwieksza ryzyko
kardiomiopatii i moze prowadzi¢ do niewydolnosci serca.

P6zna niewydolnosé serca moze wystapi¢ do 6 miesigcy po przedawkowaniu. Pacjentéw nalezy
uwaznie obserwowac, a w razie pojawienia si¢ objawéw niewydolnosci serca zastosowaé standardowe
postegpowanie.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
3.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antracykliny i substancje pochodne
Kod ATC: LO1DBO0!

Doksorubicyna jest antybiotykiem antracyklinowym. Mechanizm dziatania nie zostat catkowicie
wyjasniony. Uwaza sie, ze dzialanie przeciwnowotworowe chlorowodorku doksorubicyny odbywa sie
za pomocy cytotoksycznych mechanizméw, w szczegolnosci zdolnosci wbudowania w DNA,
hamowania enzymu topoizomerazy I, Jjak réwniez przez tworzenie reaktywnych postaci tlenu
(wolnych rodnikéw). Wszystkie te mechanizmy wywierajg negatywny wplyw na synteze DNA
wbudowanie czasteczki doksorubicyny do DNA hamuje dziatanie polimeraz RNA i DNA przez
zaburzanie zdolno$ci rozpoznawania zasad i specyficznosci ich sekwencji. Hamowanie
topoizomerazy-II powoduje pekniecia w pojedynczych i podwéjnych faficuchach helisy DNA.
Rozszczepienie DNA nastepuje takze w reakcji chemicznej z reaktywnymi postaciami tlenu, takimi
Jjak rodnik hydroksylowy OH*. W wyniku tego procesu powstaja mutacje i abberacje chromosomalne.

Swoistos¢ toksycznosci doksorubicyny wydaje si¢ by¢ zwigzana gléwnie z aktywnoscia proliferacyjng
prawidlowej tkanki. Szpik kostny, przewéd pokarmowy i gruczoty piciowe sg gtéwnymi tkankami,
zwykle uszkadzanymi.

Wazng przyczyng niepowodzenia leczenia doksorubicyng i innymi antracyklinami jest rozwiniecie sie
opornosci. W celu zwalczania opornosci komoérkowej na doksorubicyne rozwazano zastosowanie
antagonistow kanatéw wapniowych, takich jak werapamil, poniewaz podstawowym miejscem jego
dziatanie jest btona komérkowa. Werapamil hamuje wolny transport w kanale wapniowym i moze
zwigksza¢ wychwyt doksorubicyny przez komorki. Jednoczesne podawanie doksorubicyny

i werapamilu jest zwigzane z wystgpieniem ciezkich dziatan kardiotoksycznych.

5.2  Wiasciwoscei farmakokinetyczne

Dystrybucja

Po podaniu dozylnym, doksorubicyna jest bardzo szybko eliminowana z krwi i rozprowadzana do
wielu tkanek, w tym phuc, watroby, serca, §ledziony, wezlow chtonnych, szpiku kostnego i nerek.
Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 25 litrow. Wigzanie z biatkami wynosi 60-70%.

Doksorubicyna nie przenika przez bariere krew mézg, chociaz wyzsze stezenia w plynie
mézgowo-rdzeniowym moga by¢ osiggane w przypadku przerzutéw guzow do mbzgu lub rozsiania
biataczki do mézgu. Dystrybucja doksorubicyny do ptynu jamy otrzewnowe;j (wodobrzusza) zachodzi
szybko, gdzie osigga wyzsze stgzenia niz w osoczu. Doksorubicyna jest wydzielana do mleka matki.
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Eliminacja

Eliminacja doksorubicyny z krwi jest trojfazowa, ze $rednimi okresami pottrwania wynoszacymi 12
minut (dystrybucja), 3,3 godziny i okoto 30 godzin. Doksorubicyna jest bardzo szybko
metabolizowana w watrobie. Gléwnym metabolitem Jest farmakologicznie czynny doksorubicynol.
Inne metabolity to aglikon deoksyrubicyny, glukuronid i sprzezony siarczan. Okoto 40 do 50% dawki
Jest wydalane z z6lcig w ciggu 7 dni, z czego okolo potowa w niezmienionej postaci, a reszta jako
metabolity. Tylko 5-15% podanej dawki jest wydalane z moczem.

Szczegolne grupy pacjentéw

Ze wzglgdu na to, ze eliminacja doksorubicyny zachodzi gtéwnie w watrobie, zaburzenia czynnosci
watroby powoduja wolniejsze usuwanie, a w konsekwencji zwigkszone zatrzymywanie i gromadzenie
si¢ leku w osoczu i tkankach. Zwykle zaleca sie zmniejszenie dawki.

Chociaz wydalanie przez nerki jest drugorzedna droga eliminacji doksorubicyny, ciezkie zaburzenia
czynnosci nerek mogg wplywac na catkowita eliminacje i wymaga¢ zmniejszenia dawki.

W badaniu pacjentéw otytych (o masie ciala > 130% idealnej masy) klirens doksorubicyny byt
zmniejszony, a okres péttrwania zwiekszony w poréwnaniu do tego w kontrolnej grupie pacjentéw
z prawidiowg masg ciata. U pacjentéw otylych moze by¢ konieczne dostosowanie dawki.

U pacjentéw onkologicznych doksorubicyna redukowana jest do adriamycynolu, ktéry jest aktywnym
czynnikiem cytotoksycznym. Redukcja ta katalizowana Jest przez cytoplazmatyczne NADPH-zalezne
reduktazy aldo-ketonowe, ktére wystepuja we wszystkich tkankach i odgrywaja istotng role w
farmakokinetyce doksorubicyny.

Mikrosomalne glikozydazy wystepujace w wiekszosei tkanek przeksztatcaja doksorubicyne i

adriamycynol do nieaktywnych aglikonéw. Aglikony poddane nastepnie O-demetylacji i sprzeganiu z
siarczanami lub estrami kwasu glukuronowego wydalane sg z z6lcia.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczeristwie

Dane z piSmiennictwa dotyczace badafh na zwierzetach wykazuja, ze doksorubicyna wptywa na
ptodno$¢, wywoluje dziatanie teratogenne i dzialanie toksyczne na zarodek i pléd. Inne dane
wskazuja, ze doksorubicyna ma wlasciwosci mutagenne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Kwas solny (do uzyskania odpowiedniego poziomu pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Doksorubicyny nie nalezy mieszaé z heparyna, ze wzgledu na mozliwos¢ wytracenia osadu, ani

z 5-fluorouracylem, z uwagi na niebezpieczenstwo degradacji. Nalezy unikaé dtugotrwatego kontaktu
z jakimkolwiek roztworem o pH zasadowym, poniewaz skutkiem tego jest hydroliza leku.

Doksorubicyny nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, z wyjatkiem wymienionych
w punkcie 6.6, do czasu uzyskania szczegotowych informacji dotyczacych zgodnosci mieszania.

6.3 Okres waznosci
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Fiolki nieotwarte: 18 miesigcy
Fiolki otwarte: produkt nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu fiolki.

Przygotowane roztwory do wlewu

Wykazano stabilnos¢ chemiczng i fizyczng produktu przygotowanego w zabezpieczonych przed
swiatlem pojemnikach szklanych przez okres do 28 dni w temperaturze od 2°C do 8°C oraz przez
okres do 7 dni w temperaturze 25°C po rozcienczeniu w 0,9% roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan
i glukozy do wstrzykiwan.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli lek nie jest zuzyty od
razu za czas i warunki przechowywania przygotowanego roztworu odpowiada uzytkownik. Roztworu
nie nalezy przechowywaé dtuzszej niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze
rozcienczenia dokonano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach jatowych,

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢é w lodéwee (2°C — 8°C).
Przechowywa¢ fiolke w tekturowym pudetku, w celu ochrony przed swiattem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcieficzeniu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Fiolka o pojemnosci 5 ml

Koncentrat do sporzadzania roztworu do wlewu znajduje si¢ w fiolce cylindrycznej o pojemnosci 5 ml
z bezbarwnego szkta typu I, zamknietej chlorobutylowym, gumowym korkiem i uszczelnieniem typu
flip-off.

Fiolka o pojemnosci 10 ml

Koncentrat do sporzadzania roztworu do wlewu znajduje sie w fiolce cylindrycznej o pojemnosci

10 ml z bezbarwnego szkta typu I, zamknigtej chlorobutylowym, gumowym korkiem i uszezelnieniem
typu flip-off.

Fiolka o pojemnosci 25 ml

Koncentrat do sporzadzania roztworu do wlewu znajduje si¢ w fiolce o pojemnosci 30 ml

z bezbarwnego szkta typu I, zamknigtej chlorobutylowym, gumowym korkiem i uszczelnieniem typu
flip-off.

Fiolka o pojemnos$ci 50 ml
Koncentrat do sporzadzania roztworu do wlewu znajduje si¢ w fiolce o pojemnosci 50 ml

z bezbarwnego szkla typu I, zamknigtej chlorobutylowym, gumowym korkiem i uszczelnieniem typu
flip-off.

Fiolka o pojemnosci 100 ml
Koncentrat do sporzadzania roztworu do wlewu znajduje si¢ w fiolce o pojemnosci 100 ml
z bezbarwnego szkta typu I, zamknigtej chlorobutylowym, gumowym i uszczelnieniem typu flip-off.

Wielkosci opakowan:

1 x fiolka o pojemnosci 5 ml
1 x fiolka o pojemnosci 10 ml
1 x fiolka o pojemnosci 25 ml
1 x fiolka o pojemnosci 50 ml
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1 x fiolka o pojemnosci 100 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania

Doksorubicyna jest silnym lekiem cytotoksycznym i powinna by¢ przepisywana, przygotowywana
i podawana wylgcznie przez osoby wykwalifikowane w bezpiecznym stosowaniu leku. Nalezy
zastosowac nastgpujgce procedury dotyczace stosowania, przygotowywania i usuwania
doksorubicyny.

Przygotowanie:

1. Personel powinien by¢ przeszkolony w przygotowywaniu i stosowaniu leku.

2. Kobiety w ciazy powinny byé wylaczone z pracy w przygotowywaniu leku.

3. Personel pracujacy z doksorubicyng powinien natozy¢ odpowiednie ubranie ochronne, w tym
okulary ochronne, fartuchy, rekawice jednorazowego uzytku i maski.

4. Wszelkie materialy uzyte do podawania lub czyszczenia, w tym rekawice, powinny by¢
umieszczone w torbach na $mieci wysokiego ryzyka znieczyszczenia, do spalania w wysokich
temperaturach (700°C).

5. Wszelkie materiaty uzyte do czyszczenia powinny by¢ usunigte w sposéb uprzednio
przedstawiony.

6. Po zdjgciu rekawic zawsze nalezy umy¢ rece.

Zanieczyszczenie

1. W razie kontaktu leku ze skéra lub blonami sluzowymi zanieczyszczone miejsce nalezy
przemy¢ obfitg iloscia wody z mydtem lub roztworem wodoroweglanu sodu. Nie nalezy
pociera¢ skory przez uzycie szczotki do szorowania. W celu leczenia przejsciowego pieczenia
skory mozna zastosowaé fagodny krem.

2. W razie kontaktu leku z oczami, nalezy unies¢ powieke (powieki), a zanieczyszczone miejsce
ptuka¢ obfita iloscia wody przez 15 minut lub zwyktym roztworem chlorku sodu do
wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml (0,9%). Nastepnie nalezy zasiggnac¢ porady medycznej
u lekarza lub okulisty.

3. W razie wycieku lub rozlania leku nalezy zastosowaé 1% roztwor podchlorynu sodu lub po
prostu bufor fosforanowy (pH> 8) do catkowitego zebrania roztworu. Nalezy uzy¢ tkaniny lub
gabki przechowywanej w specjalnie wyznaczonym do tego miejscu. Przeptuka¢ dwukrotnie
wodg. Wszystkie $cierki nalezy umiescié w plastikowym worku, po czym zapieczetowaé go
do spalenia.

Sposdéb podawania

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ podezas dozylnego podawania doksorubicyny. Zaleca sie
podawanie produktu leczniczego przez cewnik we wlewie dozylnym kroplowym 0,9% roztworu
chlorku sodu (9 mg/ml) lub 5% roztworem glukozy (50 mg/ml) w ciggu 2-15 minut. Ta metoda
zmniejsza ryzyko rozwoju zakrzepicy i wynaczynienia pozazylnego, ktore moze prowadzi¢ do
cigzkiego zapalenia tkanki facznej, powstawania pecherzy i martwicy tkanek, a takze zapewnia
przeptukanie zyty po podaniu leku.

Pozostalosci produktu leczniczego, jak rowniez wszystkie materiaty uzyte do rozcieficzenia i podania
nalezy zniszczy¢ zgodnie ze standardowymi procedurami szpitalnymi dotyczacymi postepowania ze
srodkami cytotoksycznymi, z uwzglednieniem obecnych przepisow dotyczacych usuwania odpadow
niebezpiecznych.

Usuwanie pozostalosci leku

Wylacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady
nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Nalezy przestrzegac instrukcji dotyczacych
przygotowywania i stosowania lekow cytotoksycznych.
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Ulotka dla pacjenta

- cigzkie zaburzenie czgstosci akdji serca (arytmia)

Leku nie nalezy podawat przez cewnik do pecherza moczowego (cienka
elastyczna rurka),
w

Doxorubicinum Accord, 2 mg/ml, }

do sporzadzania roztworu do infuzji
Doxorubicini hydrochioridurm

rat

Nalezy uwaznie zapozna¢ sle z trescig ulotki przed zastosowanlem leku,
poniewa? zawiera ona informacje wazne dia pacjenta.
- Nalezy 2achowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- guza wrosnietego w Sciane pecherza moczowego
- zakazenia drég moczowych

- zapalenia pecherza moczowego

- probleméw z wprowadzeniem cevmika

Ostrzezenia | $rodki ostroznosei
Jesli u pacjenta wysigpuja lub wystepowaly w przesziosci jakiekolwiek z ponizej

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sig do lekarza fub 4
- Lekten przepisano &cisle okresionej osobie.Nie naiezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzié innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby s takie same.
- Jesii u pacienta wystapia jakiekolwiek objawy niepazadane. w tym wszelkie
objawy ni ymienione w ulotce, nalezy é o tym lekarzowi
lub fammaceucie. Patrz punkt 4.

Spis trescl ulotki:
1. Co to jest iek Doxorubicinum Accord i w jakim celu sie go stosuje
ne Teku D inum Accord

2 ”
3. Jak stosowat lek Doxorubicinum Accord

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechawywat lek Doxorubicinum Accord
6. Zawarto¢ opakowania i inne informacie

Wiadciwa nazwa leku D

iub chordb nalezy poinformowac o tym lekarza:
- Zmniejszenie wytwarzania komorek krwi w/ szpiku kostnym

- choroby serca

- zaburzenia watroby

- zaburzenia nerek

Nalezy réwniez powiadomi¢ lekarza. jesii:
- pacjent byl uprzednio leczony
ek

yna b jai innym,
w leczeniu raka

jem
- pacjent byl wczeéniej poddany leczeniu napromienianiem gome; czesci iata

Przed iem leczenia lekiem D
wykona nastepujace badania

- badarie morfologii kewi

- badanie czynnosci serca, watroby | nerek

Accord i w jego trakcie, lekaz

Doksorubicyna w znacznym stopniu zmniejsza wytwarzanie komérek krwi w szpiku
Kostnym. Pacjenci moga wyxazywat zwiekszong skionnosé do zakazer i
krwawief. Nalezy upewniC sie, 2e w razie pojawienia sie cigzkich zakazer i (fub)

Accord, 2 mg/m, do
roztworu do infuzji uzywana w daiszej czesci ulotki to. “Doxorubicinum Acsord”

Doksorubicyna nalezy do grupy lekéw nazywanych antracyKlinami. Lekite sa

réwniez znane jako leki iub i , lub

.chemia”. Leki te stosuje sie w leczeniu réznych rodzajéw raka, w ceiu opoznienia

lub zatrzymania rozwoju komérek rakowych. Aby osiagnaé lepsze wyniki i

zmniejszy¢ dziatania niepozadane czesto stosuje sie polgczenie réznych lekow

przeciwnowotwor: X

Lek Doxorubicinum Accord stosuje sig w leczeniu nastepujacych typdw rakéw:

o rak piersi

b ) laczne], wigzadel, kosci i migéni (migsak)

« rak zoladka lub jelit

« rak pluca

« chioniaki - nowotwory ukfadu immunologicznego

« biataczka, nowotwsdr, ktbry powoduje zaburzenia produksi komarek knwi

« rak gruczofu tarczycy

« zaawansowany rak jajnika i trzonu macicy (rak wyciblki macicy Iub samej
macicy)

« rak pecherza moczowego

; nerwiak ni

Zviykle wystepujacy u dzieci)

» ZloSfiwy nowotwdr nerki u dzieci (guz Wilmsa)

« szpiczak (rak szpiku kostnego)

{rak komérek

-

Kiedy nie stosowac leku

Doxorubicinum Accord

- jesii pacjent ma uczulenie na

z ikéw tego leku (
antracykiine.

- jesii pacjent zostai poinfarmowany, ze wskazniki krwi 53 u hiego nieprawidlowe
(zaburzenia szpiku kostnego).

- jesi pacjent byt uprzednio leczony doksorubicyng Iub innymi lekami
przeciwnowotworowymi o padobaym dziataniu, takimi jak, idarubicyna,
epirubicyna lub daunorubicyna, ze wzgledu na to, ze wezesniejsze leczenie

mi moze Zwi ryzyko ia dziatan
podaniu leku Doxorubicinum Accord

- jesii pacjent ma skionnoéé do krwawier

- Jesii u pacjenta wystepuia jakiekolwiek zakazenia

- jesli u pacjenta wystepuja owrzodzenia ust

- jesli watroba pacjenta dziala nieprawidlowo

- Je8ii U pacjenta stwierdzona zakazenie pecherza moczowego (w przypadiy, gdy
lek podaie sie do pecherza)

- jesii wystepuje krew w moczu

- pacjent mial zawal serca

- zaburzenia czynnoséci serca

fub ktérykohvi
w punkcie €) albo na inng

po

pracownikéw stuzby zdrowia

Dawkowanie { sposéb podawania
Doksorubicyne w postaci raztworu do infuzji nalezy podawaé wylacznie pod
nadzorem lekarza i . majacego duze dos ie w

. pacienci ofrzymajq szybkie | siuteczne leczenie

Nalezy natychmiast powiadomié lekarza, jesii
+ u pacjenta wystepuje khicie lub pieczenie w miejscu podania, co wskazuje na
wynaczynienie

Lekarz beczie dokiadnie monitorowal czyninosé serca w czasie leczenia, ze

wzgiedu na to, ze:

« doksorubicyna moze uszkadzaé migsien serca

« leczenie doksorubicyna moze prowadzit do niewydoinasci serca po podaniu
k i wek

) dawid
« U pacjentow, kiorzy wezesniej otzymywali leki mogace uszkadzac migsier
sercowy lub byl poddani radioterapii gémej czesci ciata ryzyko uszkodzenia
migénia sercowego jest wyzsze.

Poziom kwasu we krwi 12 Zni: komarek
rakowych) moze byé wysoki w czasie leczenia. Lekarz poinformuje pacienta, jedi
powinien on przyj: ¢ i w celu k poziomu kwasu
moczowego we kiwi.

- Wszelkie zakazenia naiezy wyleczyé przed rozpoczeciem terapii lekiem
Daoxorubicinum Accord.

- Nie jest zalecane stosowanie tego produklu leczniczego razem z 2ywymi,
atenuowanymi szczepionkami. Nalezy unikaé kontaktu z osobami niedawno
zaszczepionymi przeciw polio.

- W zwigzku 2 tym, Ze lek Doxorubicinum Accord jest gléwnie wydalany przez watrobe i
uklad 2éiciowy, eliminacja produktu leczniczego moze ulec opéznieniu u pacientow z
zaburzeniami czynnosc watroby iub zwezeniem przewodu 2oiciowego, co mogioby
prowadzic do wystapienia cizkich widmych dziatan niepozadanych

Lek Dx Accord moze ¢ czerwone moczu, ca nie
jest objawem szkodiiwego wpiywi na zdrowie.

Daxorubicinum Accord a inne leki
Nalez karzowi o lekach i przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, kiére pacient planuje przyjmowaé.

o) 2 mgiml o roztworu do wiewu moze
powodowaé interakcje z nastepujacymi lekami:

«inne leki cy ; S
), cisplat g

y I“ PoTy
C. taksany

(np. X yna, i

« leki kardioaktywne (leki stosowane w leczeniu choréb serca) np. leki blokujace
Kanal wapniowy, werapamil | digoksyna

+ leki stosowane w ceiu obnizenia paziomu kwasu moczowego we krnwi

« inhibitory cytochromu P-450 (leki hamujace dziatanie cytochromy P-450, ktéry
pelni wazng role w i ). feki indul)

P—450 (np i

i np. cymetydy
w

«jeki

, fenytaina,

Podanle doyine

Dawka doksorubicyny zalezy od schematu dawkowania, stanu ogéinego i
wezesniejszego leczenia pacjenta. Dawka chiorowodorku doksorubicyny moze sig
réznié w zaleznosci od wskazania (guzy lite lub ostra biataczka) oraz
zastosowanego okrelonego schematu leczenia (lek moze byé podawany w

stosowaniu lekow cytotoksycznych. Pacjenci musza byé takze regulamie i
dokladnie monitorowani w trakcie leczenia.

Z powod ryzyka czesto powodujacej zgon kardiomiopatil, ryzyko i korzyé dia
danego pacienta powinny by¢ ocenione przed kazdym podaniem.

Doksorubicyng podaje sie dozyinie i do pecherza moczowego, Nie wolno jej

podawat doustrie, " domieériowo lub D e

mozna podawa w bolusie trwajacym kifka minut, w krotkim wiewie trwajacym do

godziny lub we wiewie ciaglym nie diuzszym niz 96 godzin.

Roztwd: podie sk precs sowrik swebades trwajacego wiewu dozynego 0.9%

roztwory chlorku sodu (9 mg/ml) do wstrzykiwan lub 5% roztworu glukozy (50

mg/mi) do wstrzykiwa w ciagu 2 do 15 minut. Technika ta minimalizuje ryzyko
zapalenia 2yt lub ienia poza zyte, ktbre moga prowadzié

do miejscowego, ciezkiego zapalenia tkanki laczne], powstawania pecherzy

i martwicy tkanek. Nie zaleca sie i Sredni

dozylnego, ze wagledu na mozliwosé wynaczynienia, ktore moze wystapic nawel w

przypadku prawidiowego wilucia do éwialia naczynia 2yinego

W iu Z innymi érodkami cytotoksycznymi lub jako czesé
wielodyscyplinarne; procedury, kidra obejmuje polaczenie chemioterapil, zabiegu
chirurgicznego i radioterapii oraz leczenia hormonalnego).

Dawka jest zazwyczaj obliczana na podstawie powierzchni ciala (mgin?}. Na tej

podstawie,
w w ii, zalecana dawka wynosi
60-75 mg/m? powierzchni ciafa (pc. ), co trzy tygodnie.

$Schemat leczenia skoiarzonego

w ia chi $nie z innymi
$rodkami 4 o j sie ci, takimi jak duze
dawki dozylne Tub . takimi jak

i b i nalezy

X icyna i (ub) epirubicyna,
zmniejszy¢ do 30-60 mg/m* pc., co 34 tygadnie
U pacjentow. kisrzy nie moga otrzymat petnej dawki leku (np. w przypadku
y oy

aspiradja krwi przez igle.

(695506) Date: 08~04~19

i, wieku) 0si 15-20
mg/m? powierzchni ciala na tydzied.

Note: Artwork requires symbol of Scissor & dotted line, Perforation is not requiring in the artwork.

«leki Kozapina wleczeniu

+ heparyna (zapobiega kzepnigciu krw)

oleki (lek wobec postaci wirusew)
. ikoi idy {leki i )

. (np. w leczeniu

= amfoterycyna B (leki stosowane w leczeniu choréb grzybiczych)

» 2ywe szczepionki (np. przeciwko polio (zapaienie rdzenia kiegowego))j

Nalezy pamigtac, ze moze sie to odnosié rowniez do niedawno stosowanych leksw.

Ciaga, karmienie piersia | wplyw na plodnosé
Ciaza

7
Zbadah na viadorno, ze d pzenika
przez lozysko | uszkadza plod. Jesil pacientka jest w ciazy, pzyjmowanie
doksorubicyny jest maziiwe tyiko po uprzednie] uwaznej ocanie zagrozed dziatania
leku na nienarodzone dziecko przez iekarza. Kobiety musz4 natychmiast
poinformowac lekarza. jezeli sa w ciazy iub sadza, 2e moga byé w ciazy,

Karmienie piersig

Podczas terapii iekiem Daxorubicinum Accord, nie woino kamié piersia, gdy2 fek
moze zostat przekazany dziecku z miekiem matki

Przed zastosowaniem jakiegokoiwiek leku nalezy poradzié sig lekarza iub farmaceuty.

Wphyw na plodnosé

Kobiety nie powinny zachodzic w ciaze w okresie leczenia doksorubicyng i w ciagu

6§ miesiecy po jego zakofczeniu.

Mezczy?ni leczeni doksarubicyna powinni podjaé odpowiednie érodki ostroznosdi,

aby nie dopuscié do zajécia w ciaze ich partnerki podczas tiwania leczenia i przez

sze5¢ miesiecy po jego zakoczeniu, Powinni on tez zasiegnat porady W sprawie
nasienia orzed iem, ze wzgledu na mo2liwosé

trwate niepiodnosci po leczeniu doksorubicyna,

Jesli pacjent zamierza starat sig o dziecko po zakonczeniu leczenia powinien

przedyskutowat to z lekarzem.

pojazdéw | maszyn
Poniewaz po podaniu leku czesto wystepuja nudnosci i wymioty, odradza sie
Zyn

prowadzenie pojazddw i obsiugiwanie mas:

Lek Doxorubicinum Accord zawiera séd

Produkt leczniczy zawiera 0,15 mmol (3,5 mg) sodu w 1 mi. Pacjenci stosujacy
diete ubogasodowa powinni to uwzgledni
o - S g

Sposéb | drogi podania
Lek D Accord

do
podawat wylacznie pod nadzorem lekarza doswiadczonego w stosowaniu leczenia
przeciwnowotworov/ego.

Dawkowanie: Dawka leku zostanie ustalona przez lekarza

ia roztworu do infuzji nalezy

Leku nie nalezy przyjmowat bez oméwienia tego z lekarzem. Lek bedzie
podawany w postaci wiewu dozyinego do naczynia kiwionognago pod nadzarem
lekarzy specialistéw. Pacjent bedzie poddany reguiarnej kontrofi w trakcie feczenia
oraz po jege ) U pacjentow z powi iakiem pecherza
moczowego moze by¢ konieczne podanie leku do pecherza moczowego.

Dawkowanie
Dawka leku jest zazwyczaj obliczana na podstawie powierzchni ciaia pacienta

75 mg na metr ciata moze byé co
3 tygodnie, jediilek stosuje sie
w pi. W przypadku i w Zinnymi lekami
przeciwnowotworowymi konieczne maze okazat si¢ zmniejszenie dawki do 30-60 mg
na metr ciaa 1 zwi ie odstepu migdzy leczeniem.
Lekarz zaieci jaka dawke leku nalezy przyjmowat. W przypadku stosowania leku raz
na tydzier 2aleca sie stosowanie dawki wynoszace] od 15-20 mig na metr kwadratowy
powierzchni ciafe. Lekarz zaleci jaka dawke leku nalezy przymowaé.

Pacjenci z zaburzeniaml czynnosci watroby | nerek
U pacjentaw: z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby nalezy zmniejszyé dawke
leku,

Lekarz calec juky dawkg leku naledy preimowad

Dzieci, pacjenci w podesztym wieku | (lub) po radioterapii

Zmniejszenie dawki moze byé rowniez konieczne u dzieci, pacientow w wieku
sziym iub pacientéw, uprzednio leczonych radioterapia. Lekarz zaieci jaka

dawke ieku naiezy przyymowaé.

Pacjenci z zahamowaniem czynno$ci szplky kostnego
2e byt konieczne zmniejszenie dawki u pacientow z zahamowaniem czynnosci
szpiku kostnego. Lekarz zalec jaka dawke leku nalezy przyjmowat.

Doksorubicyna e by¢ stosowana w postaci wiewki do pecherza Moczowego w
leczeniu powi raka pecherza i wznowy
guza po przezcewkowe] reseksii u pacjentow: z vwysokim ryzykiem nawrotu. W
js iU powi raka pecherza zaieca sie
podanie we wiewce do pecherza dawki
30-50 mg w 25-50 mi 0,9% roztworu chiorku sodu (soli fizjologiczne]) do
wstizykivan (8 mg/mi) Optymalne stezenie wynosi 1 mg/mi. Zwykle roztwor nalezy
utrzymywas
W pecherzu moczowym przez 1 do 2 godzin. W tym czasie pecienta nalezy
obracac 0 90° co 15 minut. W celu uniknigcia zbednego rozcieficzenia moczem,
pacjent nie powinien przyjmowaé zadnych plynéw przez 12 godzin przed
T (co powinno zmniejszyé objetosé moaczu do okolo 50
mifh). Wiewka moze byé powtarzana w odstepach od jednego tygodnia do jednego
miesiaca w zaleznosci od tego czy leczenie jest terapeutyczns czy profilaktyczne.

enci z zabs iami $c it
W zwiazku z tym, 2= doksorubicyna jest metabolizowana giévinie w watrobie |
wydalana z 2oicia, eliminacia produktu leczniczego moze ulec opoznieniu u
pacjentdw z zaburzeniami czynnosci watroby lub zahamowaniem przephywu 261ci,
€0 moze prowadzié do wystapienia cigzkich skutkdw widmych

Oglne zalecenia modyfikacji dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
Y

watroby s3 oparte na stezeniu bifirubiny w surowicy:
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Pacjenci atyll
U padjentow olylych konieczne moze byé zmniejszenie dawki poczatkowe] lub
wydhizenie odstepw miedzy Kolejnymi dawkami. Lekarz zaleci jaka dawke leku
nalezy przyjmowa i jak cz¢sto.

Zastosowanie wigksze] niz zalecana dawki feku Doxorubicinum Accord
Lekarz lub pielegniarka bedzie dokiadnie monitorowad pacjenta w trakcie leczenia
oraz po jego bjawy

i dzialan icyny. W dotyczy
zmian wskaznikow krwi. zotadka i jelit i choréb serca. Zaburzenia migsnia
‘sercowego moga wystepowaé nawet do 6 miesiecy po przed: niv
W przypadku przedawkowania lekarz podejmie odpowiednie srodki. Moze byé
konieczne przetoczenie krwi i (iub) ieczenie antybiotykami.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapig jakichkoiwiek objawy niepozadane.

to

dawkl leku A

stan rumieniowy (objawy podobne do wysypki) wzdiuz 2yty w okolicy miejsca
podania

przebarwienie skéry i paznokei (ciemniejsze miejsca)
oddzielenie sie plytki paznokciowej (utrata paznokci)

instrukaji

i ia lekow

Fioiki nieotwarte: 18 miesigcy
Fioiki otwarte: Produkt nalezy zuzyé bezposrednio po otwarcis fiolki.
Wykazano stabiinost chemiczna i fizyczna produktu przygotovanego w
zabezpieczonych przed éwiallem pojemnikach szklanych przez okres do 28 dni w

temperaturze od 2°C do 8°C

oraz przez okres do 7 dni w temperaturze 25°C po
rozcienczeniu w 0,9% roztworze chlorku sodu do wstrzykiwar

glukozy do wst
Z mikrobioiogicznege punkiu widz:
jest zuzyty od i

enia produkt naiezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli lek nie

reakcja (ciezkie reakcji ze b bez, w tym
wysypka skéma, éwiad (swedzenie),

drzenie

gora

zawroty glowy

Czestosé nieznana (nie moze byé okresiona na p danych)

ostra biataczka limfocytowa (choroba. poczas kibrej we kiwi i szpiku kostnym
obsenwuje sie nadmiar niedojizalych komérek biatych - fimfoblastow)
ostra biataczka szpikowa (choroba, poczas kidrej we krwi i szpiku kostnym

. o ¥

ccord
Lekarz zdecyduje o czasie trwania terapii lekiem Doxorubicinum Accord. Jesii
leczenie jest p przed terminem ia, ¢
doksorubicyny moze by¢ mniejsza.
Przed zaprzestaniem stosowania leku nalezy poradzié si¢ lekarza.

ia teku Ds Accord
i ze

W razie jaki iek dalszych
nalezy zwrécié sig do lekarza lub farmacexty.

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapi

b tje si¢ nadmiar oMo
zakrzepowe zapalenie 2yt (zapalenie 2yt pod skéra)
naczyniu
Hosci 6
wstizas
drzenie
zapalenie przetyku
zapalenie jelita grubego

arytmia (niereguiame bicie serca)
niewydoinos¢ serca (ostabienie czynnosci serca)

hiperurykemia (vysoki poziom kwasu moczowego we kiwi)

skurcz oskrzeli (kaszel lub trudnosci z oddychaniem, spowodowane naglym
2Zwezeniem drbg oddechowych)

zapalenie pluc (zapalenie tkanki piuc)

brak miesigczki

tgpia.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy wymienione ponizej. nalezy

skontaktowaé sie z lekarzem lub pielegniarka:

« zawroty glowy, goraczka. dusznost ) ucisk w klatce piersiowej iub gardie albo
swedzaca wysypka. Ten rodzaj reakcji alergicznej moze mie¢ ciezka postat.

. istosé (niska ficzba kewinek). ktéra moze powodowaé

Zmeczenie i ospaiost.
« moze dojs¢ do zmniejszenia liczby bialych krwinek (komérki krwi odpowiedziaine
za waike 2 infekcjami), co moze zwiekszaé ryzyko zakazef z objawami goraczki.
* moga Wystapi¢ zaburzenia ficzby piytek krwi (komérki od
krzepnigcie krwi), co moze utatwia¢ powstawanie zasinieti lub krwawiet. W razie

ia (niedobor iKOW)
ostra niewydoinos¢ nerki (skapomocz, bezmocz)
zapalenie rogowki (opryszczkowe zapalenie rogowki oka)
Zzwigkszone zawienie
rumien obwodowy (opuchlizna i dretwienie kofczyn gémych i dolnych)
zespdl dioniowo-padeszwowy (zespdl reka-stopa to stosunkowo czesty,
charaklerystyczny zespd, ktéry objawia sie reakcia toksyczng skory)
przebarwienia siuzéwki jamy ustne]
uderzenla gorgca
azoospermia (brak p{e_mnh({w; w nasieniu)

wystapienia takie] sytuacji, wazne jest, aby zasiegnad porady Lekarz
powinien kontrolowat liczbe komérek. krwi w czasie leczenia

. motze i w szpikis, W trakcie
leczenia lekarz zleci wykonanie badania morfologil krwi

Czesto (moga wystapié u 1 na 10 pacjentow)
kardiomiopatia (choroba migénia sercowego)

zmiany w EKG (elekirokardiogram)

zahamowarie czynnoéci szpiku kostnego (niedobor komérek kiwi prowadzacy do
zakazenia i krwawienia)

zZmiany w flosci komérek krwi (leukopenia, neutropenia)

nudnosci (uczucie mdiodci)

‘wymioty

zapaienie bion $luzowych przewodu pokarmowego

zapaienie blon $luzowych jamy ustnej

ych komérek krwi)
Klucie lub pieczenie w mijscu podania wskazuje na wynaczynienie
v it uKsle dzi¢ do miej: komorek tkanki. co

moze wymaga¢ wykonania zabiegu chirurgicznego,
uszkodzenie watroby

e $ci enzymow
astenia (utrata lub brak energi, ostadienie, niemoc)
nadwrazlivosé na éwiatlo sloneczne

Iane dziatania i lek D Accord moze
czerwone zabarwienie moczy, utrzymujace sie przez 1-2 dni po podani. Takie
objawy nie powinny by¢ powodem do niepokoju.

2glaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszeikie objawy

Zpalen ’ niepozzdane niewymienione w ulotce, naiezy powiedzie? o fym lekarzow lub
B e o i farmaceuce. Dalanis nispozadane moena zglaszac bezposredrio do
3 S oo - B i Mor : Dziata L
B0 padanty I:bpp:,-cv'::gﬁymm v L Urzedu Rejestraci Produkiéw . Wyrobéw
fysienie (ulrata wioséw), ZwyKle przemijajace i Produkiow Biobdjczych

sepsa (zakazenie bakteryjne)
posocznica (bakteryjne zakazenie krwi)

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 pacjentéw)

owrzodzenie | martwica (obumarcie komérek i (lub) tkanek) okrgznicy (jefito) po
jednoczesnym podaniu cytarabiny

zapalenie 2yt

krwawienie z przewodu pokarmowego

bél brzucha i

iej reakcja
odwodnienie
Rzadko {mogg wystgpié u 1 na 1000 pacjentow)
Widrna ostra biataczka szpikowa (rak krwi wywoany leczeniem innego
ia z lekami i

podczas
ktére uszkadzajg DNA
zespo lizy guza (powikiania na skutek chemioterapii)
zapalenie spojowek (zapalenie zewnetrznej warstwy oka)
pokrzywka
egzema (rodzaj wysypki)

i w miejscu

Stezenie bifirubiny w surowicy Dawka zalecana
20-50 mikromolil % dawki zwykle stosowane]
> 50 mikromoi/ Y daviki Zwykle stosowanej

Doksorubicyna jest przeciwwskazana u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci watroby (patrz punkt 4.3).

Pacienci z zaburzeniami czvnnosci nerek
U pacjentow z niewydolnoéeia nerek (GFR < 10 mi/min) nalezy podaé jedynie 75%
planowanej dawki.

W celu uniknigcia kardiomiopatii, zaleca sie, aby otrzymana w ciagu zycia
catkowita, skumulowana dawka doksorubicyny (w tym lekéw pochodnych, takich
jak daunorubicyna) nie przekroczyfa 450-550 mgim? powierzchni ciata, U
pac 2 choroba serca j i jenianiu &rodpiersia |
(iub) miesnia y | Srodkami iu
pacjentow
Z grupy wysokiego ryzyka (nadciénienie tetnicze od ponad 5 fat, z

iem naczyr ! zastawek lub mig$nia

sercowego, w wieku powyzej 70 lat), nie powinno si

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
tel: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e mail: ndi@urp!.gov.pi

Oziatania niepozadane mozna zglaszaé réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.
ieki dziaiat ni na bedzie wiece]

informacii na temat bezpieczefistwa stosowania leku.

dia dzieci

tekturowym pudetku po ‘Termin wazn:
dzien danego miesiaca
Przechowywat w lodéwoe (2°C - 8°C). Przechowywat fioike w tekturowym
pudetku, w celu ochrony przed $wiatiem.

Nie stosowat tego leku w przypadku zaobserwowania, 2e roztwor nie jest
przezroczysty, czerwony i woiny od czastek statych.

Wyigeznie do jednorazowego uzycia. Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizadji ani

owych pojemnikéw na odpadkl. Nalezy zapytat famaceuts, jak usuna feki, Kidrych
pomoze chronic Nalezy

sig juz nie uzywa, Takie

W miejscu i
Nie stasowaé iego leku po uplywie terminu waznosc zamieszczanego na fiolce lub
i $ci (EXPY. Termin waznosci cznacza ostatni

Paciencl otyl(
U pacientow otylych k maze by¢ i iszenia dawki
poczatkowej lub wydiuzenie odstepdw miedzy dawkami (patrz punkt 4.4,

¢ diuzsze

¢ za czas i warun|

przygolowanego rozbvoru spoczywa na uzykowniku, Wowczas foztyion nia nalezy

war

dokonar

Doxorul

czynng leku jest
Kazdy mi preparatu zawiera 2 mg chiorowodorku doksorubicyny

Kazda fiolka o poy
Kazda fiolka o poj
Kazda fiolka 0 poj
Kazda fioika o poy
Kazda fiolka o poy

yoy.

€ niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze
o e ad ¢

jemnodci § mi zawiera 10 mg chorowodorku daksorubicyny.
jemnosci 10 ml zawiera 20 mg chlorowadorku doksorubicyny.
jemnodci 25 mi zawiera 50 mg chiorowoderku doksorubicyny.
jemnosci 50 mi zawiera 100 mg chiorowodorku doksorubicyny.
jemnodci 100 mi zawiera 200 mg chiorowcdorku doksorubicyny.

Ponadto lek zawiera: sodu chiorek, kwas solny (do uzyskania odpowiedniego
poziomu pH) i woda do wstrzykiwat

Jak wyglada lek Doxorubicinum Accord | co zawiera
D i Accord jest

opakowanie

zasadniczo wolnym od czasteczeX stalych.
Wielkoéci opakowat:
1 x fiolka o pojemnasci 5 mi

1 x fiolka o pojemnasci 100 mi

o barwie

Nie wszystkie wielkosci opakowa muszg znajdowat sie w obrocie.
Podmiot odpowiedziainy
Accord Heaithcare Poiska Sp. z 0.0., ul.Taémowa 7, 02-677 Warszawa

Wytworca/impo:
Accord Heaithcart

i

ter
e Polska Sp. z 0.0., ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czionkowskich
Obszaru pod &

Kraj
Wielka Brytania
Austria

Beigia

Buigaria
Niemcy
Dania
Estonia
Hiszpania

Finfandia

for Infusion
i eing

Nazwa wiasna

Doxorubicin 2 mg/mi Concentrate for Solution
O i 2 mgimi 2
Infusionsidsuny

Doxorubicin

ur b

g
Accord Healthcare 2 mg/m, solution & diluer pour

perfusion / concentraat voor oplossing voor infusie! Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionsidsung

paateop
Doxorubicin Accord 2 mg/mi Konzentral zur Hersteflung einer
Infusionsiésung

Doxorubicin Accord
Daxorubicin Accord 2 mg/mi
Doxorubicin Accord 2 mg/mi concentraco para solucion para

perfusion
Doxorubicin Accord 2

Axopa 2 mg/mi

sa

vartenfkoncentrat till infusionsvatska, lasning

Doxorubicin Accord 2

/mi infuusiokonsentraatti, livosta

i koncentrétum oldatos infGzishoz

Doxorubicin 2 mg/mi Concentrate for Solution for Infusion
Doxorubicina AHCL

Doxol

rubicin Accord 2 mgimi koncentratas infuziniam tirpalui

Doxorubicin Accord 2 mg/mi kancentrats infuziju &kiduma
pagatavosanai
Doxorubicin Accord 2 mg/mi Concentraiit voor oplossing voor
infusie
Doxorubicin Accord 2 mg/mi konsentrat tif infusjonsveeke
Doxorubicinum Accord
Doxonubicina Accord
Doxorubicing Accord 2 mg/ml concentrat pentru soiutie perfuzabild
Doxorubicin Accord 2 mg/mi koncentrat fill infusionsvatska, [ssning
Doksorubicin Accord 2 ma/mi koncentra: za raztopino za
infundiranje

Data ostatnie| aktualizacji ulotki: marzec 2019

Pozostatosci

SN ... RSN

Usuwanie pozostaloscl leku

produktu feczniczego, jak réwniez wszystkie materialy uzyte do

rozciefczenia i podania nalezy zniszczyt 2godnie ze standaidowymi procedurami

Niezgodnosci farmaceutyezne
Doksorubicyny nie nalezy mieszaé z heparyna, ze wagledu na
ia osadu, ani z 5 ina ni
i. Nalezy unika¢ diug g0 kontaity z
zasadowym, poniewa skutkiem tego jest hydroliza leku
Doksorubicyny nie nalezy mieszac z innymi produktami leczniczymi, z wyjatkiem
wymienionych w punkcie 6.6, do czasu Uzyskania szczegélowych informacj
dotyczacych zgodnosci mieszania

opH

Przygotowane roztwory do wiewu
Wykazano stabiinos¢ chemiczna i fizyezna produktu przygotowanego w

wiatiem pojemnikach szklanych przez okres do 28 dni w
temperaturze od 2°C do 8°C oraz przez okres do 7 dni w temperaturze 25°C po
rozciericzeniu w 0,9% roztworze chiorku sodu do wstrzykiwat i glukozy do

dawki skumulowanej 400 mg/m?. U tych pacjentsw nale2y monitorowac czynnosé
serca (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie u dziect
Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki u dzieci, Nalezy zapoznaé sie z
z ydzect

(695506) Date: 08~04~19

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produki nalezy zuzyé natychmiast. Jezeli lek

nie jest zuzyly od razu za Gzas | warunki przechowywania przygotowanego

roztworu odpowiada uzytkownik. Roztworu nie nalezy przechowywat diuzszej niz

24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba e rozciedczenia dokonano w
yeh i Jatowych

Note: Artwork requires symbol of Scissor & dotted line. Perforation is not requiring in the artwork.

Ze Srodkami

2

uwzglecnieniem obecnych przepisow datyczacych usuwania odpadow

Wszelkie niewykorzystane resztki produkty lub jego odpady nalezy usunac zgodnie
2 lokalnymi przepisami.

Okres waznoscl | przechowywanla
Fiaiki nieotwarte: 13 miesiec

Fiolki otwarte: Produk
Przechowywat w

fiolke w

t nalezy zuzyé bezposrednio po ofwarcu fiolki.
lodéwee (2'C - 8C)

#
16 1041 1653

il

w celu ochrony przed éwiatlem,
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Doxorubicinum
Accord, 2 mg/ml
e

80 mm

ie przoczytaé.
gw razie jakichkolwisk watpiiwodci nalezy zorecic sie o ekorza b tarmasaty.
Lekten przepisano scisie okreslone] osobie.Nie nalezy go praskazyuat inym.
' Lek moze zaszkodzié innej osobie, nawm jesii objawy jej choroby s taki

! same.

+ Josii u pacjenta wystapiq jakiekohviek objawy nispozadane, w tym wm»oe

3 objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedziet 0 tym
iokarzcmv ub farmaceucie. Patrz punikt 4.

pls tresci ulotii:
Co o jest iek Dcxuubm’uun Accord i w ,aklm celu sié go siosdje
‘2 Informacie wasne pr leku

Hotele . Jak stosowat lek Doxorubu:num Accord

A¥hebchva nacy ks Dororubicium ‘Accord, 2 mgim, koncentrat do
sporzadzania feztvor do inkizil uzywana w dalszej czgici otk fo
{Doxorubicinum Accord”

ibicyna nalezy do grupy lekow nazpwanych aniracykinam. Lekite sq
iub

Jownis2 znane jako leki
‘chemia”. Leki te stosuje sie w leczeniu ro2n yd» rodzaién raka, w ceks

Dpéznienia lub zalrzymanla rozwoju Kamdrek rakowych. Aby osiagna lepsze
foyniki | zmniejszy¢ dzialania niepozadanc czesto stosuie sig polaczenie roznych
WONOROWYGh.

Hekow przeciwnoy
ek Accord stosuje sie w leczeniu nastepuiacych typow rakow:
prak

rak ﬁunknqcmq wigzadel, kosci i migéni (migsak)
i ok 2oaca i it

:hbnuk: nowotwory ukladu immunologicznogo

& biataczka, nowotwor, kiéry powoduje zaburzenia produkei komorek krwi

e rak gruczoy

» 2aavansowany rak jajnika | trzonu macicy (rak wysciotki macicy lub samej

¢ macicy)

#rak pacherza moczowego

f Z2awansowany nervik ricoizaly (neurobiastoma) rak kemérek nereanyeh,

$ ztosi, yr\awb'wornemudzleu(guwlmsa)
i \szpbczuk (rak szpiku kostnego)

}(lzdy nie stosowat leku Doxorubicinum Accord
i pacjent ma uczulenie na

z pozostalych skladnikéw tego leku {wymienionych w punkcie s) albo na inng

Nalezy rowniez powiadomi fekarza, jedli
- pacjent byl uprzednio leczony doksorubicyna lub jakimkotwiek innyrn.
podobrym ke e m (antracykiing) stosowana w ieczeniu

- pac;em byl wezesniej poddany leczeniu napromienianiem gémej czeci ciata

Przsd rozpoczeciem feczenia lekiem Doxorubicinum Accord i w jego trakcie,
lekarz wykona nastepujace badania:
- badanie morfologi krwi

- badanie czynnosci serca, watroby i nerek.

Dok w Znacznym stopniu zmniejsza veytwarzanic komérek krwi w
2Pk Kostym. Pacianc: moga wykazywat zwieks2ona skionnost do zakazen i
krwawien. Naiezy upewnic sie, 26 w razie pojawiania si cigzkich zakazer i (iubj
krwawienia, pacjenci otrzvmsja szybkie | skuteczne ieczeni

Nale2y natychmiast powiadomié lekarza, jesii
< pacienta wystepue Kucia b precasris w misisc: podania, co wskazuje na
naczynienie.

Lekarz bedzie dokiadnie monitorowal czynnos¢ serca w czasie leczenia, ze

vzgledy na to. ze:

+ doksorubicyna moZe uszkadzat migsien serca

+ieczenic doksorubicyng moze prowadz:¢ do riewydoinotci serca po podaniu
okregions dawki kumuiacyjne] {stopniowe poc X

+u paientow, Kbrzy Wezeenie] Chzymywal ok mogacs askaczat migsier
sarcouwy b byl poddan radiierap gomej czgéci cial ryzyko uszkodzenia
migénia scrcowego jest wyzsze.

Poziom we krwi § komarex
rakmvym) mote byt Weki v ceatie ez, Lakar-z bcmlcmu.p pacienta, jesii
fokiw poziomu kwasu

moczcwogowekrw

- Wazelkie zakazenia nalezy wyleczyé przod razpoczeciem torapii lekiem
Doxorubicinum Accord.

- Nie jest zalecane stosowanie  logo produty laczniczego tazem 2 2yuymi
atenuowanymi szczepionkani. Nale2y unikat kontakta z asobami niedawno
2aszczepionymi przeciw poli

-w zwmzku 2 tym, ze lek oaxombsaum Accordjest Gosnie wydslany preet

Karmienie piersig
Podczas terapil lekiam Doxorubicinum Accard, nie woino karmié piersia, gdys ek
moze zostat przekazany cziecku 2 miekierh matki,
Przed zastosowaniem jakisgokobwiek leky halezy poradzid sic iekarza lub
rmaceuty.

zachodzi¢ w ang w okresie leczenia doksorubicyna i w
ciagu 8 miesigcy pojego zakorczens
Nezcayan leczann dokaonbioyma powinni Fodja¢ odpowiednia srod:
ostroznosd, sby nie dopusci do Zajécia w rig2e ich partherki podczas irvania
ieczenia i przez szeé¢ miesiecy po jego zakonczeniu. Powinni o tez zasiegnad
‘porady w sprawie przechowywania nasienia zebrancgo przed Ieczcmem ze
Waghedu na motliwos¢ aie) naplodnoed pe Iecrent GokeanLbcY™
Jesi pacient zamierza sarac si o daiecko po zekariczaniu Jeccaria povirien
przedyskutowat o z lekar

Prowadzenie pojazdéw | obstugiwanie maszyn
Poniewaz po podariu leku czesto wystgpu;y nudnosel | wymioty, adradza sie
pvowadarlﬁ pojazdéw

Lek Doxorubicinum Accord zawiera séd

i chslughwanie maszyn.

Produkt leczniczy zawiera €,15 mmol (3,5 mg) sodu w 1 ml. Pacjenci stosujacy
i

diete ubogosodowy povioni to uwagigdnic

S e m ookt oomtecort
Yagnesh Pate| el i Kakadiys a ura riotemohatmeen, ot
prapsritanen akadiya Date: 202003.05 nsuqt b o pyarisoreesi
T, “LERUTIE r@leFy PodaWal pizeT CBWRH 77T T T progeStafor 1B, SoSoafy W iScdenl foreniBniz ™ T T " T T T T 7 g
' dastycana k), «amoterycyna B (ieki stosowane w leczeriu chordh grzybiczych) '
1 przypadku wystepowania. « #ywe szczbpionkl (np. przeciwe pciio (zzpalenie rdzenia kregowego)s 3
3 quza wrosnigtaga w Acnanc pecherza moczowego Naluzy pamigtat, e moze sig o odnosié rewniez do nicdawno stosowanych ¢
i Ulotka dolaczona do opakowania: informacia dfa pacjenta - zakazenia drég moczowy :
: - zapalenia pgcherza n\cuwog

i Doxorubicinum Accord, 2 mg/mi, - problemew z wprowadzeniem cavmika Ciata, karmienie piersia | wplyw na plodnosé '
L t

i at do spor r u Cazs
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci Zbadan na wiadomo, 2e przenikat
L) do mfuzh)m Jesli u pacjenta wysteouia Iub wmw««s&y w przes2iosci ‘a‘uekolmek 2 ponize] przez iozysko | uszkadza pléd. Jedl pacienta jest w ciazy, prayimovanie 1
i Doxorubicini hydroc] chor6b nalezy © tym lekarza doksorubicyny jest mozwoe tylko po Uprzecnie; uwaznej ocenie zagmen ¢
i xmmszm wytwarzania kamorek krwi w szpiku kostnym dzialania leku na nienarodzone dziecko praez lekarza., Kodiety m £l
WNalezy uwaznie 2apoznaé sie z tredcia ulotki przed zastosowaniem lek, - choroby ser natychmiast poinformowat ekarza, jezell s3 w cig2y iub sadza, ze mcqa byew
poniewaz zawiera ona informacje waine dia pacjenta. - zaburzenia \vq:mw cigzy. 4
Nalezy zachowat tg uiotke, aby w razie potrzeby moc ja - zaburzenia nerek |
:

€
i
3
i
i
3
§
§
3
i
i
1
i
i
:
[
¢
1
H

Sposnhl drogi podama

rd koncentrat do

pwawm wylacznie pod nadzorem iekarza Gotviadczonego w s
ieczenia Vlse'wnﬂ\mm rowego.

: Dawka leku zostanie ustalons przez lekarza,

Leku nie naiazy przyjmowat bez oméuneniy ("qc zlekarzem. Lok bedzie
podawany w pastac: wiewu dazyinego do rwicnosnego pod nadzorem
ekarzy specialistow. Pacjent bedzie Podcan Y mgmama, Kortronw rakde

leczenia oraz po jega U pacjentéw z rakiom
pecherza moczovego moze byt konieczne podanie leku do pecherza
moczowego.

watrobg i uklad 26iciowy. of
u pacientéw 2 zaburzen:ami czynnosc Nq‘roby lub m,z.mm przewodu
28kcicwego, co mogloby prowadzic do wystapienia ciezkich wiomych dziatari
niepazacanych.

Lek D Accord moze czarwone ienie moczy, co
i jest objawem szkodiiwego wplywu na zdrowie.

Doxorubicinum Accord a inne leki

Nalezy powiedziec lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjonts obscre hib ostsino, a takse o ekach. Kore pacient planie
prayimowae.

i
[

1

i

'

It jetii pacjent zostat pomfwm\wmny, 2e wsikaniki kewi 33 u niego ni
i

'

i

1

™

{ anir Doksomhlcyna 2 m;ymn Koncentrat do soorz.wmma toztworu do wiewu moze

1 (zaburzenia szpiku kost “inne leki

oSl pacient byt uprzednio feczony doksorubieyna lub inoymi iekami i cplama;

1 przecivn G podobnym dziateniu. takimi . cytarabing

3 epirubicyna iub daunorubicyna, ze wagledu na to, ze wezesniejsze leczenie mitomycyna C, taksany (np. paiditaksst), merkapiopuryna. metoireksat |

;Nmmlhku Doxorubicinum Accord -xekl Im'dleanywne {feki stosowane w le.zemu choreb serca) np. leki blokujace
jent ma skionnogé do. al wapniowy, werapamil i

+ jedli U pacjenta wystepuig jakiekotwiek zakazenia le!u stasowane w ceiu obmztnu pommu kwasu moczowego we

(;J,::: ::mﬂ ':.;Ml st inhibitory cytochromi (leki hamujace dzistanie cylochromu P-450 Ktory

7 Jesii u pacjenta stwierdzono zakazenie pecherza moczowego (w przypadku.
| 3y ek podaje s 6o pacheree)

¢ 28l wystepue keew w moczu

£ pacjent mial zawaf serca
L zaburzenia czynnosai ser
L cigzkie zaburzenie cqswsc: akej serca (arytmia)

peini vazng roiwmmmmu organizmu: np. cymetydina). e ndukusace
:yYncnrom P—450 {np. rymp‘cym barbiturany, w rym arbital)

informacje przeznaczone wyhmm dia personelu lub
s:mwmkow shuzby zdrowi

Da'wkow:mw i 8posob podawania
Doksorubicyng w postaci roztworu do infuzji nalezy pocavat wylacznie pod
j0 duze

leczenia pacjenta. Dawka chicrowodorku doksorubicyny moze
sle réenic w zale2nosci oc wskazania (guzy ie b ostra biataczka) craz
xsioncianegs Dkrwslooew scherma loczenia ek maze byt podaweny w

lub jako czesé
wtelodyscyplmamq pvocadmy, Ktéra ob.]m\qa polaczenie chemioterapil, zablegu

nadzorem fekarza ., majag
stosowaniu lekow cytotoksycznych Pa:mcu musza bye takze r.guxame i
mkmdme monitorowani w trakcie

7 powod rayka cagsio powodsiace] zgon Kardiomiopatii, o koryicl da
fanego pacjenta powinny byé ocanione przed kazdym podas

Poksorubicyng podaje sia dozyinie o pecherza maczowogo. Nie waio

mazna podawiat w bolusie bwqqo/m kifka minut, w krétkim Mm trwajacym do
odziny W we wiewde ciaglym nie diuzszym niz 86 goczin,

Roztwér podaje sie przez cewnik swobodnie trwajgcago wiewu dazyinego 0,
raztivoru chiorku sodu (8 mg/mi) do wstrzykiwaft lub 5% roziworu giukozy (50
Imgimi) do wstrzykvar w g 2 do 1 minut. Technika ta minimalizuie ryzyko
poza zyk, ktére moga prowadzié
o miejscowego, wﬂoegc nwaisma tkanki chzz‘e‘ powstawania pcharzy

i radicterapil oraz feczenia homonainego).

Monoterapia

Dawka jest zazwyczaj obliczana na podstawie powierzchni ciata (mg/m). Na fej
podstawie,

w przypadku stosowania doksorubicyny w monoterapi, zalecana dawka wynosi
60-75 mg/m’ powierzehni ciata (pc. ), co trzy tygodnie.

Schemat leczenia skojarzonego
W przypadias podawania chiorawodorky doksorubicyny jednoczeérie z innm&
srodkami przec i takimi

duze dawk: dozyine cyklofostamidu lub zwigzkami pachodnymi nntrmyk.m
taiimi jax daunorubicyna, idarubicyna i (1ub) epiruticyna. dawkowanie
doksorubicyny nialezy zmniejszy¢ do 30-60 mgm? pe., co 3-4 tygodie.

{ martwicy tkanek. Nie zaieca sie
Hozylnego, ze wzgiedu na mo2iwos¢ wynaczynienia, kiére moze wystapié nawet
i przypadku prawidiowego wkhucia do $wiatia naczynia 2yinego potwierdzonega
arvieacy ! przs? ol

M&L@M&

Dawka

U pacjentéw, kiorzy nie moga otrzymat poine; daviki ieku (np. w przypadku:
i wieky) e vynosi
15-20 mg/m” powierzehni cista na tydzien.

PBodanie do pecherza moczowedo
Doksorubicyna moze byt stosowana w postaci wiewk do pecherza

Dawka ieku jost zazwyczaj obficzana na podstawis powisrzehni ciala pacjenta
Dawka 80-75 mg na metr kwadratowy powiurzchni Ciala moze byé powtarzana
o 3 tygodnie. jesl ok stosuje sig

W manoterapii. W przypadku stosowania dossorubicyny w skojarzeniu z inaymy
fekami przechinauotworowym konieczne maze okazat sie zmme’szerue dawki
do 30-6C mg na metr
migdzy leczeniem. Lekarz zaleci jaka dawke ieku nalezy przyjmovwac. W
przypadku stosowania leku raz na tydzien zaleca sie stosowanie daw)
wynoszacsj od 15-20 mg na metr kwacmt:my pawierzhni ciaia. | ekt
jaka davike leku naie2y przyjmowat.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoéci watraby i n
Y paclente 2 zaburzeniami czynnosei norok o waroby nalety Zmnicjszyt
dawks ek

Latare zaiecijaka davkg loku nale2y przyimowat

Dzieci, pacjenci w podeszlym wieku i (lut) po radioterapii
Zmnisjszenie davki mcze by¢ réwniez konieczne u dziec, pacjentéw w wisku

podeszlym lub pacientow. uprzedio leczonych radiotsrapia. Lokarz zalect fakq
przyimovat

Pacjenci z zahamowaniem czynnosci szpiku keatrego
Moze by¢ konieczne dawki u pacjen
caymnokci szpiku kostnego. Lekarz zaled jaka dake eku nalesy previmowat

Pacjenci otyli

U pacjentow otytych konieczne moze byt ziniejszenie dawki poczatkowe Iuh
wydhiZeniie odstepow iz kolejnym dawitam. Lekare zalecaka dawke ek
nate2y przyimowat | jak czesto,

nawroty. W leczeniy raka pcherza
zaleca sig padanie we wiswce do pacherza fnoczowego dawki chiorowodrku
doksorubicyny 30-50 mg w 25-50 mi 0,9% rczworu chicrku soduy (sof
fizjologiczne) do wstrzykiwan {9 mgimi. Oplymaine siezenie wynosi 1 mg/ml,
Zwykie roztwér nalezy utrzymywat
W pacherzu moczowym przez 1 do 2 godzin. W tym czasie pacjenta nale2y
obracat 0 90° co 15 minut. W celu uniknieci zbednege rozciedczania moczem,
pacjert nie powinien przyjmowat 2adnych plynéw przez 12 godzin przed
laczeniom (co powinno zmriejszy® objgtost wytwarzanago moczu do okolo 50
mi). Wiewka moze by¢ powlarzana w odstepach od jednego tygodnia do
jednego miesiaca w zaleznosci od tego czy isczenie jest terapeutyczne czy
profilaktyczne.

W zwdazku 2 tym. 2e doksorubicyna jest metabolizowana gidwnie w watrobie i
wydaiana z 26icia, eliminacia produklu teczriczego moze uisc opoznieniu u
pacjentéw 2 zaburzeniami czynnosc watroby lub zahamowaniem przepiywy
26ici, co moze prowadzit do wystapienia cigzkich skutkéw widmych.

Ogéine zalecenia modyfikacji dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
watroby 53 oparte na siezeniu bifirubiny W surowicy:

Steenie bilirubiny w surowicy Dawka zalecana
20-50 mikromoi % dawki zwykle stosowane)
250 mnkmmm Va dawki zwykle stosowanej

wleczeniu w profitaktyce
pacientéw z wysokin ryzykiem

a8 achacen
esekc)

 pacjentow  cigzkimi zaburzeniami
czynnosu wq'roby (patrz punkt 4.3)

rozvony do ki mlezy
stosowanit

(6000267) Date : 18/01/2020, 29/02/2020

Note: Artwork requires symbol of Scissor & dotted line. Perforation is not requiring in the artwork.




Colours Used

sy & ommanicaia s, | Min, Font Size | 9 pt.

Customer Accord B | Pantone Black
Description Doxorubicine (IMA)

Market PL

Languagé PL . B g :
Size 450 459 mm PIL (FF 80 x 45 mm) (IMA)

|} Keylme i
Version No. | 1 (Page 2 of 2) i B e
Date 11.12.19 (Doxorubicin 2 mg per mi (ACC-PL) IMA - P«L; |
Prepared By Checked By i Approved By
Regulatory Affairs Regulatory Affairs Quality Assurance
oty ety s i -
< pticoll : Bhavesh Dlglnlly signed by anaves¢ Digialy signed by Gauray
Yagnesh Patel Zasin i G au rav R s,
mmmmm«mﬁ‘r‘”"“ Kakad;ya Date: 202003 05 17:55:00 Dute 1020.03.07 141934 -0530

LGS SWInTE WieKs e hiF z8leCaiia aWkTIeRuDSXGTUBIcTn G AGLdTd™ ™ =

Lekarz lub pielegniarka bedzie dokladnis monitorowat pacjenta w traxcie

leczenia oraz o jego zakonczeni, Oty przedavkovania sa nejczetcie)
dziokan

2liwych
Ezcaegoinoed doyezy o zmian wikaiodkim kod sooan et i dwdb serca,
urzenia mignia sercowsgo moga Wystepowat nawel do & miesigcy po
rzedawkovaniy.
¥ przypadku ia lokarz podesmic srodki. Moze byé
Konioczne przetoczenie kwi | (lub) ieczanie antybiotykari
Na&ezy powisdzied lekarzow, jesii wystapia jakichkohviek objawy nispozadane.

ia dawki leku inum Accord
Lokarz zdez:yduln © czasia trwania terapil iekiem Doxarubicinum Accord, Jesli
foczonia jost praorwane przed zaiecanym lerminem

TSR Fiedhaha e i ByE oRieTiofa Tia pods(Bwie dodlefnyen dahyah|™ ~ "l

ostra bwcauk. timlocylciva (choroba, poczas kiére) we ki | szpiku kostrym

obsersuje sig nadmiar komorek b

oot biatacek sephowa (choroba. poczas iérci we kv | s2piku Kostnym
sig nadmiar niedojrzalych komdrek kMot. ezych)

2zakrzepowe zapalenie 2yi (zapalenie 2! pod skor

zakrzepica (powstawanie zakrzepdw w naczyniu xrwmosnym.

zmniejszenie loéci trombocytéw

ibicyriy moze byt mniejsza.

rzod zaprzestaniem stosowania leku nalezy poradzié sig lekarza.
®, leku i Accord
W razie jaki dalszych watpliwosci zwi ze e leky
hatezy zwrécié sig do iekarza lub farmaceuty.

Wak kazdy lek, lek teri moze powodowa¢ dziatania m-mﬂdane chociaz fie
# kazdego one wystapia,

Co zawiera lek Doxorubicinum Accord

czynna leku jest
Kazdy mi pleoalalu za\mn 2 mg chiorowodorku doksorubicyny
fiotka i mi zawiera 10 mg

Kazdia folka o popernoe 10 mi zavdera 20 mg chiorowodorku doksorubicyny.

watrzas 2 fiolka o pojemnosci 25 mi zawiera 50 mg chiorowodorku doksorubicyny.
drzenie Kazda folka o pojemnosci 50 mi zawiera 100 mg chiorowodorku doksorubicyny.
2apalenie przefyku Kazda fiolka o pojemnoéci 100 mi zawiera 200 mg chlorowodorku doksorubicyny
zapalenie jefita Ponadito iek zawiera: sodu chiorek, kwas solny (do uzyskania odpowiedniego
arytmia (nisreguiaine bice sera) poziomu pH) i woda do wstrzykiwart
13 (ostablenie czynnosci ser

Hiparykari fuyaok pockon kiaes e R Jak wyglada lek icinum Accord i co zawiera
skurcz oskrzeli haeee i nm trudnosci z naghym ‘Accord jest anvie czerwone,
zwezeniem drég oddechowych) msn:!nk:zo wolnym od czasteczek statych
zapalenie phic (Lapi:m thanki phic) Wielkosci opakovian:
brak miesiaczki 1 x fiolka o pojemnosci S mi

wpefmia {niedobor plemnikow) 1 x fiolka © pojemnosci 10 mi
ostra niewydoinost nerki (skapomocz, bezm

nocz)

zapalenie Togowki (opryszczkowe zapalenie rogowki oka)

Zwigkszone zawienie

rumien obwodowy (opuchiizna i dretwienie koriczyn gomyeh i doinychi

2esp6l dloniowo-podeszwowy (zespé! reka-stopa to stosunkowo czesty.
espdl, kidry objawia sie reakoja toksyczn skory)

lekarzem lub
zawroty glowy. goraczka, dusznosé i ucisk w Kiatce piersiows; kib gardie albo
wgd-qca wysypka. Ten rodzaj reakdji alergicznej moze mie¢ ciezky postat
medokmstosc (niska ticzba czerwonych knvinek), ktéra moze powodowaé

,‘eﬂ’!wystqpla i objowy wymienione ponizei, nalezy
sigz

1 zmaczenie i ospalo&é.
»moze do,sc do zmniejszenia liczby bialych krwinek (komorki kwi
1 odpowiedziaine za walke  infekcjami), co moze zwigkszat ryzyko zakazef 2
4 objawami goraczki.

przebarvienia tuowk‘ jamy ustnej

uderzenia goraca

azcospenia (brak plemnikdw w nasieniu)
liczba

komorek ki)
Klucie lub pieczenie w miejscu podania wskazuie na wyn:

Viymaczynienie moze prowadzié do miciscowge Gburarca komorek tanki, co
moze wymagot wykonania zabiegu chingicznego,

uszkodzenie watroby
aktywnosci enzyméw watrobovych

£ moga wystapié zaburzenia liczby piytek krwi (komérki
Krzspriacie Kiwh. 00 028 atwiat powstavwarse Zasined b kwavien, W
| razie wystapienia takis; syluaci, wazn jest, aby zasiegnac porady medyczn.
 Lekarz powinien kontrolowat ficzbg komrok ki w czasie lecz
moze skimoicly 2Pk, W trakcle
1 feczenia iekarz zieci wykonanie badania moﬂo!o@

ngm (moga wystapic u 1 na J0pacgritnn
{chorgba migéni
priany w EKG (laktrokardiogran)
shar

astenia (ulrata lub brak energil, ostabiene, niemoc)
wrazlivost na éwiatio sioneczne

Inne dziatanis i ek D Accord moze
Gzervone zabariinie mocay, UrE)TUACe S przoz 1-2 3 po podaniu. Takie
objawy nie powinny byé poivodem co niepoko;

Zgtaszanie dziatari niepozadanych
Jetii wystapia jakickohwiek sy nlepotadzne W tym wszelkie objawy

mowanie czynnosci szpiku kostnego (niedobsr komdrek krwi soy do
kazenia i krwawienia)
Ymiany w ilosci komovak krwl (jeukopenia, neutropenia)
hhudnosci (

svymioty
apalonic blon sluzowych przewody ookarmowego
gapalenie blon luzowych jamy us
{adiowstret (2aburzenia jedzonia)
&egunka " mose powodowat odwodnienie
iczne zapalenia pecherza moczawego, W hiekiérych przypadkach kwotoc-
o

o podaniu dopecherzowym

Iysiame (utrata wiosow), zwykle przemijajace
psa (zakazenie bakieryj

pcsmzmc. (baktoryne 2ai znknzann knwi)

}«eny\ cagsto (m (mngsqm 4 1 na 100 pacientow)
rcie komérek i (iub) ﬁ(anckn okreznicy (elito) po
snym podarw :y‘.aubny

jenie 2yt
law-mm 2 przewodu pokarmovego

megscowa reakcja nadvrazivosel w miejscu nasetanym
pdwodnieni

}izaanu (moga wystapic u 1 na 1000 pacjentow)
'vt6ma ostra bialaczka szpikows (rak kvi wywolany leczeniem innego
hmmo( u) podezas jednoczesnego stosowania z lekami przeciwnowot-
Lvorowymi, kibre uszkadzaja DNA
\eospal izy guza pawidania na skutsk chermiotori)

Isme qu.awek (zapalenis zevmetrzne] warstwy oka)

quem.l {wdza‘ wysypki)
1an rumienicury (objawy pedobne do wysypki wzdt 2yt w ool micjsca

mmn ki | paznokl (cemniaisza misjsca)
i paznokciowe] (utrata paznokei)
Vaskcrs anafisyeznd (cezkie roakol slorgcant 5o wetrzgsem lub boz, w tym
Miysypka skéma, swiad (swedzenie),
rzenie

goraczka
RVt glowy
1

nerek (GFR < 10 mi/rmi lezy podat jedynie
vs%w rowane] dawki.

w celu ummwa Kardioniopati, zaleca si, -hy wzymnna W ciagu 2ycia
alkowi [

12k dwnamblcym‘ nie przokmuyh 450-550 mqm‘ powterechn uar.\ u
pacjentéw z chorobg ser poddanych rodpiersia
# (1ub) miesnia Sercowego, leczonych wezsénie] drodkami :|k»lnjacyrm io
pacjentow

¢ grupy wysokiego ryzyka tmd

me tgml:l! od ponad § lat, z

, astawek o miesnia

Fcotvecs, v wiskil poryae] 70 5t e powinno sie przekracza

{aksymaine) dawki skumulowane 400 mgitn. U tych pacjentc nalezy
mnonitorowaé czynnoéé serca (patrz punkt 4.4).

Rawkowanie y dzieci
ioze byé konieczne zvmla‘szanls dawki u dziect. Naiezy zapoznat sie 2
leczenia

Bacienci otyii
U pacjentéw otytych konieczne moze byé rozwatenie zmnicjszenia dawki
foczatiowe; lub wydnizenie odstepow migdzy dawkami (patrz punkt 4.4).

Wiezaodnosci farmaceutyczne
Doksorubicyny nie nalezy misszat 2 heparyng, 22 wagledu na motliwok
vytracenia osadu, ani z , 2 uwagi na

mm.e © tym lekarzowi kit
do

Dupaﬂ:imenlu Monmwma N)epozqdanyda s Bradubion Leczniczych
Urzed Rojestraci Produktén Lcaniczych, Wyrobow Modycznyeh

i Produktéw

A sersscimatie 151 02-222 W

ol + 4522 4331 301 take 3 48 5 48 34 308, & mait: ndi@urpl.gov.pi

Dziatania nipozadane mozna zpiaszat rownie2 do poiotu odpoutedziainego,
Dzieki zglaszaniu dzialar nispazadanych mozna bedzie zgromedzic wiecaj
formaci na femal bezpisczenetva sioscwania ok

misjscu i dia dzieci

Nia stosowat tago ek 0o ipiyvie ertin waznosd yamieseezonego na folcs

tekturowym pudalku_po ‘Termin waznosci (EXPY. Termin waznosci cznacza
wtzinl dzief danego miesigca.
Przechowywat w lodéwee (rc 8°C). Przechowywa fiolks w tekturcwym
gudelku. w oy ochrony przes ewiater.
Nie stosowat tego leku w przypadku zaobserwowania, ze roztwor nie jest
mmoczysr/ czerwony | wolny od czastek staiych.

Wlacznie Lekéw nie nalezy kenaizacji
ani dmm’ym pojemikéw na odpadki, Nalezy zapytat iarmaceutg‘ jak usunge
m- noryshw}uzmuzywa Takie postepowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.
ia | stosowania iekow

cmtvk yeznych.

Fiolki nieotwarte: 18 miesigcy

Fiolki otwarte: Produkt nalezy zuzy¢ bezposrednio po otwarciu ﬁom

Wykazano mm»osc mam:zna ifizycang produy pvzyqu

Yeh przez okves do 28 dré

wtempemememz‘caos‘c‘,mxmokmdﬂ dni w temperaturze 25°C

po razcieficzeniu w 0.9% roztworze chiorku sodu do wstrzykiwan | glukozy do

W A,

Z mikrobiologiczriego punktu widzenia produkt nalazy zuzyé natychmiast. Jezeli

ek nie jest zuzyty od razu odpowiedzialnosc za czas | warunki prudswymnn

mygmmvanago Toztworu spoczywa na uzytkovniku. Wowezas roziworu
p'zodaowyw-édhzszﬁsmﬂmywhwwmund?‘cncﬂ‘c,

dokonano i

wyha
warunkach aseptycznych.

Ooksorubicyny nie nale2y mieszac z innymi produktami ieczniczymi, z wyjatiiem
wymienionych w punkcie 6.6. do czasu uzyskania szczegtiowych informacii
dotyczacych zgodnodci misszania

Przvootowane roziwory do wiewy

Wykazano stabiinost d'!errmznq 1 fizyezna procuktu
od & anyds preez okres ok 2a ani

w o do s C o do7 25°C

o rozcieczeniu w 0.9% roztworze chiorku sodu do wslrzyklwaﬂ i glukozy do

wstzykiwas,

z punktu widzenia pr zuye iast. Jezeli
ek e jest zuzyty od razu za czas | wasunki przechawyw:ma przygotowanego
roztworu odpowiada uzytkownik. Roztwort nie nalezy dk.zsas; niz

przechowywaé
24 godziny w temperaturze od 2°C do B°C, chyba ze razcisnczenia dokonano W
kontrolowanych i zwalidawanych warunkach jelowych,

Usuwanie pozostalosci leku
Pozostalosci produktu leczniczego, jak réwniat wszystiic materialy uzyte do
rozcleficzenia i podania nalezy zniszczy¢ 2godnie ze standardowymi

epld oy 2 &

.z obecnych przepisow usuvania
odpadow niebezpiecznych.

Wazslkis niswykorzystans reszki produkta fub jega odpady nalezy usunaé
2godnie 2 (okalnyeni przepisar

pojemnosci 50 mi
1 x fiolka & pojemnoéci 100 mi
Nie wszystkie wieikoéci opakowan musza znajdowat sig W obrocis,

Podmiot odpowiedriainy
\ccord Healthcare Poiska §p. 2 0.0., ui Tasmowa 7, 02-677 Warszawa

Wytworcalimporter
Accord Heatthcare Polska Sp. z 0.0., ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice

Ten produkt leczniczy jest doputluclvy do obrotu w mjacn
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nazwami:

Kraj Nazwa wiasna

Wielks Brytania Doxorubicin 2 mg/mi Concentrate for Sofution for Infusion

Austria Doxorubicin Accord 2 mg/mi Konzentrat zur Hersletiung einer
Infusionsiosung N

Beigia Doxorubicin Accord Healthcare 2 mgimi. solution a dilusr pour

perfusion / concentraat voor opiossing voor infusie/ Korzentrat '
zur Hersteliung einer infusionsiSsung B

Buigara JoKcOpy5iLih AKOPR 2 MG/ KOHGHTPAT 32 KHGY3HOHOR
pasteop

Niemey Doxorubicin Accord 2 mg/mi Konzentrat zur Hersteiiung einer
Infusion

Dania Doxorubicin Accord

Estonia Doxorubicin Accerd 2 mg/mi

Hiszpania Doxorubicin Accord 2 mgimi concantrado para solucién para
perfusion

Finlandia Doxorubicin Accord 2 mg/mi infuusiokonsentraatti, fosta
verten/koncentrat i infusionsvatska, Bsning

Viegry Doxorubicin Accord 2 mg/ml koncsniratum oldatos infzichoz

Irlandia Doxorubicin 2 mg/ml Concentrate for Soktion for Infusion
Doxorubicina AHCL
Doxorubicin Accord 2 mg/mi koncentratas Infuziniam tirpalui
Doxorubicin Accord 2 mg/mi koncentrats infaziju $kldurma
pagatavosanai

Holandia Doxorubicin Accord 2 mg/mi Concentraat voor aplossing voor
infusie

Norwegia Doxarubicin Accord 2 mg/mi konsentrat tl infusionsveske

Poiska Doxorubicinum Accord

Portugaiia Doxorrubicina Accord

Rumunia Doxorubicing Accord 2 mg/mi concentrat pantru solutie

perfuzabiid

Szwacia Doxorubicin Accord 2 mg/mi koncentrat tllinfusionsvatsia,

16sning

Stowenia Doksorubicin Accord 2 mg/mi koncentrat za raztopino za
infundiranje

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2018
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Okres wainosci i przechowywania

Fioiki nieotwarte: 16 miesiecy

Fiolki otwarte: Produkt naiezy 2u2y¢ bezposrednic pa otw/arciu fiolki

Przechowywat w iodéwee (2'C - 8°C).
fiolke

Swiatiem.

w celu ochrony przed
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(6000267) Date : 18/01/2020, 29/02/2020
Note: Artwork requires symbol of Scissor & dotted line. Perforation is

not requiring in the artwork.



