UA/1974 € /22 /%
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JIMCTOK-BKJIAAHII 10 YIAKOBKH: indopmanis aus namienra

HucnaaTuHym AKKopj, 1 Mr/mi, KOHUEHTPAT IS PO3YHITY s indysiii
IucnnatuH

VBaskHO TIpoYHTaliTe 3MICT IMCTKA-BKIANIIA NIepe/l BUKOPUCTAHHAM Mpenapary, OCKiIbKH TaM MiCTHTLCS

BaxIIMBa iHQopMaLlis s NallcHTa.

- Bu noBusHi 36eperTH 1o 6pouypy, o6 MaTH MOKIMBICTh EPEUHTATH T, AKIIO Ue HeobxinHo.

-V pasi Gyab-KuX CyMHIBIB 3BEpHITBCA /10 Nikaps abo dapmalesTa.

- 1li miKM NPU3HAYAIOTBCA CTPOrO KOHKPETHil moanHi. 3a00pOHAETBCA Nepe/iaBaTh ix inmmm. TIpemapat
MOYKe 3aBJATH NIKOJM iHIIi# JTI0I1HI, HABITh AKIIO CHMIITOMH XBOpoOM O/IHAKOBI.

- slkmo y Bac BUHMKIH Oyb-aKi HeGaxkaHi ABHILA, B TOMY ypclli He 2a3HavdeHi B il Opolnypi, MOEiIOMTE PO
11e cBOro Nikaps abo ¢papmanesTa. JIuB. po3zin 4.

3micT

Illo siBsie coboro npenapar L{ucnnaTHEyM AKKOPA i 3 SIKOIO METOK HOTO 3aCTOCOBYIOTh
[1lo BayKIHBO 3HATH Mepe/l 3aCTOCYBaHHAM npenapaty llncninatnHyM AKKOPA

Ik 3acTocoByBaTH npenapar LjucnnatunymM AKKOpA

Mosknsi HeGaxkaHi ABUILA

Sk 36epirati npenapar LlucniatuayM AKKOpPA

BMicT ynakoBku Ta iHwa inpopmanis

N T Y e

188 110 sigasie coboio npenapat [lnenaaTHHYM AKKOP/ i 3 IKOI0 METOI0 HOI'0 33CTOCOBYIOTE

L{MCIIaTHH BiTHOCHTBCA 110 KJACY TAK 3BAHUX LIMTOCTATHYHKX MPENapatiB, AKi BAKOPHCTOBYIOTLCS UTA
nikyBaHHs paky. LIHCTUIATHH MOHa 3aCTOCOBYBATH B AKOCTi MOHOTepaii, ane JacTiie BiH 3aCTOCOBY€ETECH B
koMOiHalil 3 IHITMMHU UUTOCTATHYHHMH IIpenapaTamu.

3 $IKOK0 METOI0 3aCTOCOBYIOTH Npenapat Ilnenaatuaym AKKopa

[{McIUTaTHH pyHHY€E KITITHHH B OPraHiaMi, ki MOJKyTh BUKJIMKATH MEBHI BUIH Paky (pak A€4okK, SA€YHUKIB,
CeYOBOro MiXypa, NNacKOKIITHHHMI paK IONOBH i IHi, paK JIETeHiB i paK IHAKA MaTKH B MOEHaHHI 3
IPOMEHEBOI0 Tepalielo).

2. [0 BasK/IMBO 3HATH Nepe 3acTocyBaHHAM npenapaTty [lnenaaTHHyM AKKOpA

INpenapar L{ucnnaTHHyM AKKOpJ He CJlijl 3aCTOCOBYBATH!

- SKIIO y MAIi€HTa ajepris Ha WHCIUTAaTHH abo Oyab-AKuil 3 iHIIMX KOMIIOHEHTIB LHX JIKIB (epepaxoBaHuX
B po3zini 6);

- SKWO y ramnieHTa GyNa B aHaMHe3i YyTIMBICTb A0 MOAIGHMX IPOTHITYXIMHHHX IIpenaparis;

- KO Y NMaLi€HTa TAXKKE 3aXBOPIOBAHHA HHPOK;

- AKIIO Yy NalieHTa NOPYIIEHHS CIIYXY,;

- SKIIO y TallienTa Ay’ke Mano KJIITHH KpOBi (Tak 3BaHa «Miesocynpecisy) (ikap MepeBipUTE LI 3a
JIOTIOMOTOIO aHAJIi3Y KPOBi);

- AKUIO MallieHT 3HeBOJAHEHHMI;

- AKIIO NAlli€HT NOBMHEH OTPUMATH BaKLUHY MPOTH ¥KOBTOI TNXOMAHKH;

- AKIIO MAli€HTKa TOJye TPYAL0.

TMomepexxenHs Ta 3ano00izkHI 3aX01H

ITepen 3acTocyBanHsM LlucratHayM AKKOP/ CIlil 3BEPHYTHUCS /10 JTiKaps, (apmaliesTa abo MencecTpu:

- AKIIO y nawienTa e 6y/Ib-aKi CHMITOMH NOIIKOKEHHA HEPRIB (nepudepnyna HeponaTis), Taki sk
MOKOJIKOBaHHsA, OHIMIHHSA 1 oclTabneHHs BiIUyTTs NOTHKY;

%50 GO LA O (7/"“/;@@,
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- SKIIO MALICHT MPOXOJAWB MPOMCHEBY Teparriio roJoBy.

I{uMcnaaTHHYM AKKOpA T4 inmi Jiku

PoskaskiTe cBoemy nikapio abo gapmauesTy TIpO Bei nikm, siki BM mpuiimMacTe B JAaHMii vac abo npuiimManu

OCTAHHIM HacoM, @ TAKOXK TPO JiKH, sKi BY IIAHYE€TE npHiMaTi:

- pesiki aHTHOIOTHKH, Taki 1k Ledanocnopuiy, aMiHOITiKO3MAK Ta aMPOTEPUIIHH B, a TakO3X JeAKi peHOBHHH,
10 BHKOPHCTOBYIOTBCA Y pizyani3aifiHAX JOCHIDKEHHAX, MOXKYTH MOTipLIYBaTH Hebaxani edexTH
LMCTIIATHHY, 0CO0/IMBO MOPYIIEHHSA HUPOKS

- jeski AlypeTUKH, AKi HA3UBAKOTH NETILOBUMH JiypeTHKaMH, AHTUOIOTHKH, AKI HA3HBAIOTE
AMIHOTTIKO3MIAMH, 1 JIKH BiJl paKy I/l Ha3BOI0 ihocdamiz, MOKYTh MOCHIIOBATH HebaskaHi ABUILIA
[MCTUIATHHY Y BHIVIAAL BTPATH CIYXY;

. GreomimuH (MPOTHIYXJIMHHM Mpenapat), METOTpekcar (BHKOPHCTOBY€TBCA AN JIKYBaHHS paKy abo
apTpUTY) 1 MaKJIiTaKkCcen (MpOTHITY XJIMHHHI TperapaT) MoKy Th BUKINKATH Ginpie HebakaHUX ehEKTIB NPy
OJIHOYACHOMY BMKOPHCTAHHI 3 IMCTLIATHHOM;

. Moye 3MiHUTHCH e(QeKTHBHICTH MepopanbHHX anTHKoArynaHTiB. JliKap CTeXKHTHME 3a pe3yibTaramMu
anasisiB KpoBi;

- BUKOPHCTaHHS AEAKHX AHTHCICTAMIHHMX TIpenapatiB MOKE MACKyBaTH CHMITOMHA nopylueHHs piBHOBark
(HATPUKIIAJ, 3aramMopodeHHs abo WyM y BYXax);

- edeKTHBHICTh NpenapaTiB ans NiKyBaHHA CyAOM (Hanpuknal, peniToin) Moxke OyTH 3HIKCHA, MOXKe
3HAZIOOWTHCSA BU3HAUEHHS KOHIEHTpallil ux TIpenaparis;

- IMCIUIATHH MOKe NOCH/IIOBATH HeGarkani sBuIIa ihochaminy (MpOTHITYXIMHHHI npenapar).

BariTHicTh, rojlyBaHHs IPYAII0 TA BILIMB HA (pepTHALHICTE

SIkio MarieHTKa BariTHa abo rojye rpyamio, IpHIyCKac, o Moxke OyTH BariTHa abo MiaHye MaTH AMTHHY,
nepeji BAKOPHCTAHHAM TIHX NikiB BOHA TOBHHHA POKOHCY/IBTYBATHCH 3 nixapem abo hapMaLEeBTOM.

Yepes MOKIIHMBICTE BPO/LKEHIX nedeKTiB KiHKH Ta NaLi€HTy NOBHHHI BUKOPHCTOBYBATH METON KOHTpalemnwil
SK Ti yac JiKyBaHHA [HCINATHHOM, TaK i IpOTATOM IIOHAHMEHLIE [EeCTH MiCHIIiB

miclist 3aKiHYeHHs TiKyBaHHA.

JlikyBaHHs MCTIATHHOM MOYe NPHU3BECTH /10 nocTifiHoro Ge3nmias y 30NOBiKiB.

PeKOMEHIYEThCA, 100 HOIOBIKH, AKi B MaiibyTHBOMY XO4YyTb MaTH IHTHHY, 0BrOBOPHIM  MOMJIUBICTD
KpioKoHCepBawii (3aMOpO’KyBaHH#) CNepMH J10 TIOHaTKY NiKyBaHHA.

SIkwio y Bac € Gyae-sKi npobiemu, TIOBiZIOMTE NPO Lie CBOTO JliKaps.

3aaTHICTL KepYBaTH TPAHCIIOPTHHMH 32c00aMH Ta KCILIYaTallis MAIIHH
He kepyiiTe TPAHCIOPTHUMHU sacoBamu abo He eKCIUTyaTyiTe MalliHH, AKILO Y Bac € Gy ap-ski HeOakaHi SBUILA,
SKi MOKYTh 3HU3HTH IO 31THICTB.

uenaaTHHYM AKKOPA MiCTHTE HaTpiii
LIi niku MicTaThb 3,5 MT HaTpilo (OCHOBHMI1 KOMIIOHEHT KYXOHHOT cOJii) B KOXKHOMY MininiTpi. Lle exBiBaTeHTHO
38,3% peKxOMEeH/IOBaHOr0 MaKCHMaIbHOTO 1000BOI0 CIIOXKHBAHHA HaTpiko AA JOPOCIoro.

3. sik 3acTocoByBaTH npenapat llncnaaTHHyM AKKOpA

JlosyBanus i cnioci 3acToCyBaHHA

Ipenapat LlncnnatuHyM AKKOPJ MOXKeE BBOIHTHCA Tineky haxisueM y ramysi JiKyBaHHS paky.
KouueHTpar po30ap/istoTh PO3IHHOM XIIOPHIY HaTpil.

LIMcnIaTHH BBOAMTECS BUKIIOYHO Y BUIISI BHYTPilIHBOBEHHOT iHdy3ii.

1151 KOHTPOIIIO aHa(iaKTHIHUX peaxiiii moBUHHI 0y TH JOCTYTIHI IPHCTPOI KATTE3a0E3NEHCHH.

He nonyckaiiTe KOHTAKTy LMCIUIATHHY 3 Marepianami, o MiCTATh AMIOMiHiii.

PexomenmoBana go3a L{ucinaruayma AKKOpP 3anekHTh BiJl CTAHY NaUi€HTa, O4iKYBaHUX pe3y/bTaTiB
niKyBaHHs, 8 TAKOX Bifl TOrO, 41 UMCTLTATHH TIpH3HAYAETHCA camocTiiiHO (MoHOTepanis) abo B koMOiHanil
3 inmuMu penaparamu (komOiHOBaHa ximMiorepanis).

%/CC? HEC ELeo %ﬁtu&él,
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Lncrnatuy (MOHOTEpallis):
PEeKOMEH/Iy€ThCs HACTYIHE 03y BaHHA:

- pasosa n03a 50-120 Mr/m? IOBEpXHi TiNa KovkHi 3—4 THIKHI.
- 15-20 Mr/m? Ha 106y npOTAroM 5 JHiB KoKHI 3—4 THKHI;

[lMcruiaTiH y MOEAHAHH] 3 iHIIUMH XimioTepaneBTHYHUMH NIpeTniapaTaMu (kombiHOBaHA xiMmioTeparnis):
- 20 mr/m abo Ginblna 1038, pa3 B 3—4 THKHI.

JUnist TiKyBaHHA paKy LIMAKH MaTKH LHCIIATHH BUKOPUCTOBYCTRCA B NOEIHAHHI 3 TPOMEHEBOIO Tepari€lo.
3BHYaiiHa 103a CTAHOBHTE 40 Mr/M” IIOTHKHA IPOTArOM 6 TIJKHIB.

11106 YHUKHYTH a00 MONErUHTH CKapri Ha HUPKH, PEKOMEH/TY€ThCs TIHTH BENTHKY KiZbKICTh BOJIM MPOTATOM 24
FOMH TS NiKyBAHHA 1IUCIIIATHHOM,

BukopucTaHns 2030 npenapaty HuenaaTHHyMy AKKoOpA, GiabuIofi Bi peKOMEHA0BAHOT

Jlikap rapaHTy€ HaJaHHs BiINOBIIHOT 1031 B 3aieKHOCTI Biz cTaHy nauienTa. Ilpu nepeno3yBaHHi Y NallieHTa
MOKYTb NOripluMTHCs HebaKaH! ABMIIA. Jlikap MOJKe 3aCTOCYBaTH CHMIITOMATHYHE NiKyBaHHA LMX HeOaxKaHuX
4BHIL SIKIIO MAI[i€HT BBAKAE, 1110 OTPHMAB 3aHATO BEIUKY Z03Y [{McrnaTHHYMY AKKOPJ, CJlijl HeraiHo
3BEpHYTHCS 0 JIiKaps.

L1i 7Ky 3aB3IM CIiJL 33CTOCOBYBATH 3TiHO 3i BkasiBkolo nikaps abo (apmalenTa.
V pasi Gy/1b-AKiX CyMHIBiB CIIiJI 3BePHYTHCS 110 nikaps abo dapmaresra.

4. MoskauBi He0axaHi ABHILA

Sk i Oy/b-sKuUil TIpenapar, e npenapar Moxe BUKIMKaTH HebGakaHi sBUINA, XO4a BOHM BUHHKAaTUMYTh He Y
KOXKHOTO.

SIKIIO Y MALIEHTA CIOCTEPIraTHMY ThCs OyAb-s1Ki 3 HACTYIIHHX CHMIITOMIB, HEraHHO MOBIAOMTE CBOI'O

Jikaps:

- TsbKKa anepriuHa peakiis — MOXe BAHMKHYTH panToBHil cBepOIISTIHH BUCHII (kponus’sHKa), HAOPSK PYK,
Hir, IIMKOJIOTOK, 0614us, ry6, pota abo ropa (Moxe BUKIHKATH YTpy/HEeHHs KOBTaHHA abo JMXaHHe) 1
Bi4yTTS, 1O MALIEHT BTPadae CBiIOMICTE;

- cunbHHIT 6iNb y TPyIsX, SKMH MOXeE MOIIHPIOBATHCE Y LISIIEITY abo ruiede, MTAUBICTD, 3a/IUIIKA | Hy/10Ta
(cepueBuii Haman);

- 6inb abo HaOpsK y Micui iH'exuii npenapary (10 MOKe 6yTH BUKIIMKAHO HEMPABIIBHHM BBEACHHAM ¥
BeHY i MO’Ke [PU3BECTH JI0 CEPHO3HOr0 MOIIKOKEHHA TKAHIH HABKOIIO MicILs iH eKIii);

- {HCYJIBT;

- TMOpYIIEHHs MO3KY (CILTyTaHiCTh ¢BiTOMOCTI, HeBMpa3Ha MOBa, iHOJI ¢/linoTa, BTpaTa nam’siTi 1 mapaiy).

Ile cepiiosni HeGaxani apuma. [auienTy MOXe 3HAMOOHTHCS TEPMiHOBA MEJIMYHA AOTIOMOTa.

Jly»e yacTi (MOXyTb BAHUKHYTH O171b111 Hix y 1 3 10 nauienTis):

- 3HmwkeHHS QyHKUIl KICTKOBOro MO3KY (MO3Ke BILIUHYTH Ha NIPOAYKYBaHHA KJIiTHH KPOBI);

- 3MeHIIeHHs KiTbKOCTI EHKOIMTIR, 10 MiABUILYE PH3MK iHpEKIiH (neiikomeHis);

- 3MeHIIEeHHS KiIbKOCTi TPOMOOLHTIB, 10 MiABHILYE PU3HUK [10SBH CHHIIB i KpoBOTeY (TPOMGOLHMTONEHI);
- 3MeHIUEHHH KiJbKOCTI EPUTPOLIUTIB, 1[0 MOXE BUKITHKATH crabkicTs i GmiicTh MWKipH (aHEMIH);

- 3HWKEHHA BMiCTY HaTpilO B KPOBI;

- BHCOKa TeMIleparypa.

YacTi (MOXKYTh BUHUKHYTH ¥ 13 10 nauienTis):

- cunmbHU 6inb a0 HAGPAK y Horax, 6ib y rpyAsx abo yTpyaHeHe AXaHHs (1110 MOJKe CBIJIMUTH MPO
HeGe3nedHi 3rycTKH KpoBi y BeHi);
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[IBM/IKE, HeperyJispHe abo MOBinbHe cepuednTTs;
cerncuc (3apakeHHs KpOBI).

HeuacTi (MOxKyTh BUHUKHYTH ¥ 1 3 100 nauienTiB):

TAXKKA aJepriyna peakilis (11B. BULIE);

ONIKO/IKEHHs ByXa (OTOTOKCHYHICTB);
3HMKEHHs KOHLEHTpALi Marito B KPOBi;
HenpaBHAbLHe POIYKYRBaHHS CIIEPMH.

Piaki (MoxyTh BuHMKHYTH Y 1 3 1 000 nauienTis):

i IBUILEHHH PU3HK FOCTPOro JeiKo3y;

cys0MH (eniIenTHYHI Harmam);

HENPUTOMHICTB, FONIOBHHI Gillb, CILTYTaHiCTh CBiZOMOCTI i BTpara 30py;

BTparta NeBHUX QYHKIIH MO3KY, BK/IFOYarO4H IMChYHKII0 MO3KY, IO XapaKTepH3y€eThCA BUHUKHEHHAM
criasMiB i SHWKEHHSM piBH:A CBiJIOMOCTI;

ceplLeBuil Hamax;

3aTa’eHHs CIH30B01 000NOHKH MOPOKHUHY POTa,

HeliponaTia nepudepuYHHX CEHCOPHUX HEPBIB, L0 XaPAKTEPU3YETHCA JIOCKOTAHHAM, cBepbinHaM abo
MOKOMIOBaHHSNM 0€3 IPHYMHK, iHOI 3 BTPATOR0 NMOYYTTA CMaKy, TOTHKY ab0o 30py, PanTOBUM KOTHOYUM
GoseM B KT, CTIMHI 1 HOrax MPH HaXMIIi BIepen.

Ilyske pinki (MoxyTh BUHHKHYTH Y 1 3 10 000 nauienTis):

3yTIHHKA CEPIL.

YacToTa HeBizoMa (He Moxke OyTH BH3HAYeHA 32 HAABHUMH JaHUMH):

cuMITOMH iHdeKIIii, Taki sk TMxoMaHka abo 6inb y ropii;

reMOJIITHYHA aHeMis;

HenpaBUIIEHE BUBIIbHeHHs BasonpecuHy (ADH), ske Moxe NpU3BECTH 10 HU3LKOTO piBHA HaTpilO B KPOBi
Ta yTpUMaHHA BOJH B OPraHisMmi;

MiZBMIEHHS aKTHBHOCTI aMinasu (hepMeHTY) B KPOBi;

3HEBOJHEHHS;

3HIDKEHHS PiBHA Kalbliito, pocdarty i kaniio B KpoBI;

BHCOKMIl piBeHb CEUOBOI KHCIOTH B KPOBI;

cra3Mu M’ s3iB;

xBopo6a xpebTa, sKa MOKEe BHKIHKATH BIIIYTTS «yPAKECHHA €NEKTPUYHIM CTPyMOM» B KIHLIBKaX;
NOpYIIEeHHA MO3KY (JIe30pieHTallis, HeBUpa3Ha MOBa, iHozi cinoTa, BTpaTa mam’ ATi i napaniv);
iHCYNBT;

BTPATa CMakKy;

npo6ieMy i3 30poM (MOMYTHIHHS 30py, AMBHI KONBOPH, BTpaTa 30py afo 6inb B 09ax);

I3BiH y ByXax a0o IIyXorTa;

npo0IeMH 3 CepLEM;

He3BHuaiine BiguyTTs Xonomy abo Gini pyku i HOTH;

[IOKOJIFOBAaHHS, OHiMiHHs ab0 TPEMTIHHA PYK, Hir, pyk abo Hir;

nocTIMHMI ToNnoBHNUI OiMb;

HyznoTa abo OroBaHH;

BiJICYTHICTB aneTUTy, aHOPEKCis;

HKaBKa;

niapes;

MiBUILIEHHs aKTHBHOCTI (JepPMEHTIB MediHKH, MiABUIIEHHS PiBHa O6inipybiHy;

YTpy/JHEHe IUXaHHs,;

HopylIeHHs HIPOK a0 CeHOBMITYCKAHHS;

BUIaJaHHI BOJIOCCH;
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- BUCHIAHHA;

- JlyKe CHIIbHa BTOMa / cl1abKicTh,

- Habpsk abo 6omouicTs B Micui iH’ €KLT;

- chasMu M’s3iB;

- BiguyTTs neyiHHs ab0 MOKOOBAHHA,

- HecrioliBaHa KpoBOTe4a abO CHHILI;

- reMONITHYHUI ypeMiuHuil CHHIPOM, AKHI MOXKE BUKIIHKATH 3MiHH B HUPKaXx i KPOBI.

[ {MCcnnaTMH MOKe BUKJIHKATH PO3/IajiH KPOBi, eUiHKHM T2 HUPOK. Jlikap NpU3HAYHTE aHANi3 KPOBI A1 BUBYEHHS
LMX pO3NAaiB.

IoBitoMIeHHs NP0 HeGaxaHi ABHLIA

SIKIO BUHHKHYTD OY/b-fKi HeOaxaHi ABHINA, B TOMY HCII HE 3a3HayeHi B Liii Opourypi, ¢1iJl MOBIAOMHTH NP0
1le cmoro yikaps ab6o dapmauesra. Ilpo HebakaHi sBHIA MOXHA noBizomiATH GesnocepeaHbo Ao Bimainy
MOHiTOpHHTY Heba)annx peakiliii nikapeskux 3acobis bropo peecTpauii JikapchKHX 3ac00iB, MEMYHHX BHUpOOIB
ta GiOLMAHKUX TIPOIYKTIB,

An. €posonimcbke 181C, 02-222 Bapimasa

Ten.: +48 22 49 21 301

daxkc: + 48 22 49 21 309

Beb-caift: https://smz.ezdrowie.gov.pl

[Tpo HeGaskaHi ABHINA TAKOX MOXKHA ITOBIIOMIISTH BIACHUKOBI PEECTPALITHOTO MOCBII4EHHS.
IMosigomnsioun npo nobiuni edexrn, moxna Oyae 3iGpati Oinbire indopmarii npo Oe3nexy BHKOPHCTAHHA

Ipemnapary.

5. $Ik 36epiraTu npenapat IllncniaatuayM AKKOPA

3GepiraTi y HEOCTYIHOMY A niTe Miclii.
36epiratu GakoH B OpUriHANbHIH yITakOBLi JUIA 3aXHCTY BiJ CBiTIA.

KOHIEHTpaT And po3unHy s indysiit, 1 mr/mi
36epiraTi GprakoH B OPUTiHANBHIH YAaKOBLI AN1d 3aXHCTY Bin cBiTna. He oxono/xyBaty i He 3aMOpOKYBaTH.

He BHKOPHCTOBYHTe Wi KM MCI% 3aKiHUEHHS TepPMiHY NPHAATHOCTI, 323HAYEHOr0 Ha haKoHi i KapTOHHii
kopobui (EXP). Tepmin npuaaTHocTi — OCTAHHiH 1eHb 3a3HaYeHoro Micaus. He BukopucToByiiTe Llcinatnnym
AKKOpPJI, AKIIO BY IOMITHIM BUAMMI O3HAKH NICYBAaHHA.

Byne-siki MaTepiain, 10 BUKOPHCTOBYIOThCS 1A NMPUTOTYBAHHS Ta BBEICHHA, a6Go marepiaiu, ki OyIb-AKUM
YUHOM BCTYNIWJIM B KOHTAKT 3 LHCIUIATHHOM, MOBHHHI OyTH BUANeH] BIAMOBIOHO 0 MiCLEBHX IPaBUI
MOBOKEHH 3 IHTOTOKCHYHHMH BiIXOIaMH.

SIKIIIO PO3UMH 3ATHIIACTLCA KalaMyTHHM a0o 0cajl He PO3YMHAETRCA, PraKkoH CITi YCYHYTH.

6. BwmicT ynakoBkH Ta iHma ingopmauis

[0 micTuTe npenapat Hucnuatnaym AKKOpA

JTi104010 PEeUYOBHHOIO IpenapaTy € UUCIIIaTHH.

Y KOXKHOMY MiimiTpi (M) posuuny MicTaTeea | Minirpam (mr) uucnnatuty. [penapat MicTUTBCS Y hnaxoHax
3 OPaHKEBOI0 CKITA.

Kinekicts 10 M 25 M 50 Mn 100 mn
KOHIIEHTPATY ¥
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daxoni
KinekicThb 10 23 50 100
IUCTIIATHHY MI MT MI MT

[penapar BUITyCKA€TBCA B YNAKOBKAX, O MICTATH okpeMi drakonu (He BCi TUIH (AKOHIB MOXYTh OyTH Yy
NPOJIakKY ).

[Huri iHrpelienTH: HATPiIO XJIOPK], HATPiO TIAPOKCHA (a1x perymoBanHa pH), kuci0Ta XI0pUCTOBOHERA
KOHIleHTpoBaHa ([1s perymoanns pH), Boaa ans iH €KL,

Sk Burasiaac npenapar [HcmaaTHyM AKKOpA i 110 MICTHTB YIIAKOBKA

Ipenapat Llucnatinaym AKKopa sBise co60oio mpo3opHii, He3bapsHuUii 10 61i10-)KOBTOr0 KOIBOPY PO3THH oes
TBEPAMX YAaCTHHOK, Y (IaKoHi 3 OpaHKEeBOro CKIa (Tumy T) 3 x10pOyTHIIKay4yKOBOIO MPOOKOIO i amOMiHIEBUM
0BTHCKHMM KOBMNauKoM ¢uin-od, B KapToHHi# KopoOUi.

V koxHOMY (JIaKOHi, 0 MicTHTh 10 MIT KOHLEHTPATY, MicTHThCA 10 M LIUCITTATHHY.

V K0KHOMY (IaKOHi, 110 MiCTHTE 25 MJI KOHUEHTPATY, MICTHTECA 25 Mr UHCILIATHHY .

V koxHOMY ()JIaKOHi, 10 MiCTUTB 50 M1 KOHLIEHTPATY, MicTuThCs 50 MI HUCIIATHHY.

V koxHOMY (GakoHi, mo MicTHTh 100 M KOHIEHTPATY, MicTuThCA 100 MI HHCTIIIATHHY.

He Bci po3MipH yIakoBKH MOXKYTb OYTH B IPOJAKY

BiIacHHK peecTpPaLiiiHOr0 NOCBII4YeHHS
Axxopn Xesnckea IToncka Cr. 3.0.0.
Bynuus TacmoBa, Oy AMHOK 7,

Bapinaga, 02-677

Bupobuuk / imnopTep:

Axkopa Xenckea [Toacka Cr. 3 0.0.
Byn. Jlyromepcka 50, 95-200 ITa6'sHine
[Toneiia

Ileit mikapebKuii 3acié cxXBaXeHHil s NPOAaKy B KpalHaX-4IeHax €BponeiickKoi eKOHOMIYHOT 30HH 1iJl
HACTYNIHHMH Ha3BaMH:

Ha3szpa kpailHH-'1IeHA Hasga Jikapcekoro 3acody

ABCTpis Cisplatin Accord 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Benbris Cisplatin Accord Healthcare 1 mg/ml solution a Diluer pour

Perfusion / concentraat voor oplossing voor infusie / Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslosung

Bonrapis Cisplatin Accord 1mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Tanis Cisplatin Accord ‘

EcToHis Cisplatin Accord 1 mg/ml

Qinnaupia Cisplatin Accord 1 mg/ml infuusiokonsentraatti, Liuosta Varten

HiMeuyrHa Cisplatin Accord 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsl&sung

YropmuHa Cisplatin Accord 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Ipnannis Cisplatin 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

ITanis Cisplatin Accord Healthcare 1 mg/ml concentrato per soluzione

per infusione
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Jlatsis Cisplatin Accord

JInTea Cisplatin Accord 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Hinepnanam Cisplatin Accord 1 mg/ml Concentraat voor Oplossing voor
Infusie

Hopsgeris Cisplatin Accord 1 mg/ml Konsentrat til infusjonsvake

[Tonbiua Cisplatinum Accord

ITopryranis Cisplatin Accord

PymyHis Cisplatina Accord 1 mg / ml concentrat pentru solutie perfuzabild

CnoseHis Cisplatin Accord 1 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Icnanis Cisplatino Accord 1 mg/ml concentrado para solucidén para
perfusion

IIBewis Cisplatin Accord 1 mg/ml Koncentrat till Infusionsvatska,
Losning

BenukoBpuTanis Cisplatin 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

OcTaHHe OHOBJIEHHS JHCTKAa-BKIaHma: cepnens 2021 p.

(3BepHiTHL yBary, II0 Le indopmaLis 15 na Wi€HTa, 2 He XaPaKTePHCTHKA JiKapechKOro 3acoly. Jeramni
o0 Jikapebkoro 3acoby aus. y KXJI3.)

Indgopmanis TiILKH /151 MEJHYHOr0 MEPCOHATY 200 MeIMYHHX MPAUIBHHKIB

[HCTpYKIlist 3 IPHTOTYBAHHSA i MOBO/IAKEHHSA 3 NPOAYKTOM

Sk i y BUmaaKy 3 iHIIVIMH IPOTMPaKOBHMH NPOYKTaMH, IPH TOBOUKEHHI 3 LMCIUIATHHOM CIIi/] [IPOSBIIATH
oGepexKHicTh. Po3BeIeH A MOBHHHO BHKOHYBATHCA B CTEPHIILHHX yMOBAX HABUCHHM MEPCOHATOM Y
CremiatbHO BiiBeAeHOMY A boro Micui. Crlill HaasArTH BifNOBI/IHI 3axucHi pykasudku. 11100 3anobirtu
KOHTAKTY Tpenapary 3i WKipoko i cIM30BUMH 060I0HKaMH, c1iyl IpHitHATH 3aro06ikHi 3axou. Y pasi KOHTAKTy
PO3YHMHY 3i IIKipOkO 3a0pyIHEHe Micue CJIil HeraHoO IIPOMUTH BOJIOKO 3 MHJIOM. TIpu KOHTAKTI PO3YMHY 3i
LIKIPOIO CTIOCTEPiraiics NOKOMOBAHHS, NeYiH A i no4epBOHiHHS WKipy. [IpH KOHTaKTI 31 CIM30BMMHU
060OHKAMHU HeraiiHo npoMuiiTe ix pscHO BojoK. ITpH BAMXAHH]I PO3HMHY TIOBiIOMJIATIOCS PO 3aUIIKY, Oillb
y IpyJsiX, TIOZIPa3HeHHs ropra i Hy1oTy.

BariTHi siHKH TOBMHH] YHHKATH KOHTAKTY 3 IMTOTOKCHYHIMY NperiapaTaMu. Bi He MOBHHHI 3aCTOCOBYBATH
[IMCTITATHH T/ 9ac BariTHOCTI, SKIO Ball JIiKap He BBAKAE PU3HK, 0B’ A3aHUH 3 BBE/ICHHSAM Npenapary,
KNiHI9HO 0OIPYyHTOBAHUM.

Cuiig postBIATH 0cO6MHBY 06epeXkHICTh PH BUIATCHH] BUIINEHD i GnroBaHHs.

SIKILO PO3UMH 3aTMINACTLCA KATaMyTHHM a00 ocajl He PO3YMHAETECA, PraKkoH CITIT YCYHYTH.

TTowkoKeHHiT HIaKoH i 06po6IsATH 3 TIEK 3k 00epexHICTIO, WO i 3abpyaHeni Bigxoan. 3abpyaHeH]
Bizxo/u ciiz 36epiraTi B IpaBHILHO MapPKOBAHMX CMITTEBHX KOHTEHHEpaX. JuB. po3ain «BupanesH
3AJTHILKIBY.

IligroroBKa 10 BHYTPIIIHEOBEHHOI0 BBEICHHS

Heo6xiaro Bizibparn 3 gprakoHa HeoOXiAHY KIMEKICTh PO3UMHY, MIC/s YOr0 PO3BECTH HOTO HE MeHLIE HiK B 1

NiTpi HACTYITHAX PO3YMHIB!

- 0,9% Harpir XJIOpHI;
- cywmim 0,9% natpito xnopuay i 5% rmokosu (1:1) (xiHIeBi konuenTpauii: 0,45% PO3UUH HATPILO XITOPUILY,

&
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2,5% po3uuH IIIIOKO3H);
- 0,9% unarpito xnopua i 1,875% manitony i i1’ eKLiil;
- 0,45% uarpiro xJ10pua , 2,5% IIOKO3H i 1,875% manitony And i’ €Ki,

PO34MH Nepe/l BUKOPHCTAHHSM CIILL 3aBAN OT/IAHYTH. Cu1ijl BHKOPHCTOBYBATH TiLKH TTPO30Pi PO3UMHH Ges
TBEPAUX YACTHHOK.

HE IIO]'[YCKAﬁTE KOHTAKTY 3 iH’ eKUifiHUMH MaTepiaaMH, 110 MICTATE AMOMIHif.
HE BBOJIMTH B Hepo36aBneHOMY BUIIISI.

I1lo cTocyeThes MikpoGionoriunot, XimMiHoi Ta dizuunoi cTabinbHOCTI HEPO30aBNIEHHX PO3UYMHIB, IMB. PO3MLNT
«CreltianbHi 3anobixHi 3axoau npu 36epiraHHi».

BuaajeHHsi 32 THIIKIB

Bymb-AKi MaTepiaiy, 110 BUKOPUCTOBYIOTBCS JJis MPUrOTYBaHHA Ta BBesleHHs, a0 MaTepianu, ki OyIb-sKHM
YMHOM BCTYIIHJIH B KOHTaKT 3 LHUCIUIATHHOM, noBuHHI GyTH BUAaneHi BiAMOBIIHO 10 MICLIEBHX IIpaBHil
MOBOJIKEHHS 3 IIATOTOKCHYHUMH BI/JIXOAAMH. Jliku He cllijl BAKMIATH B KaHanizauiio abo noGyToOBi CMITTEBI Hakm.
3anuTaTH CBOTO (hapMaleBTa, o poduTH 3 Jikamu, fKi Oinblue He noTpibui. Lle momoMoxke 3aXMCTHTH
HaBKO/IMIIIHE CEpe0BHUIIIE.

®dapMalueBTHIHO HeCYMiCHI pe4OBHHH

He aomyckaTd KOHTAaKTy 3 amoMiniem. L[HCMIaTHH MOXe BCTymard B peakiilo 3 MEeTajoM (asrOMiHIEM),
YTBOPIOIOYH YOpHHii ocajl miaTunyi. He BUKOpHCTOBYHTE Gyap-siki MaTepianu, Mo MiCTATb amoMidiil, Taki gK
indysiiini Habopm, roJKu, KaTeTepu Ta WINPHLIL.

L{CIIaTHH PO3KIAaEThCs B PO3UMHI, 110 MICTHTB HEBEIUKY KiMbKicTh Xmopuay. KoHIeHTpauis XIopuay
[OBMHHA BiAnoBizaTu He meHute 0,45% XJIOpHY HATPIIO.
Uepe3 Bi/ICYTHICTh OCTI/DKEHb CyMiCHOCTI He cJ1ia 3MilTyBaTH UCTUIATHH 3 IHIIMMH JTIKapChKUMH sacobamu.

AHTHOKCHIAHTH (TaKi sk MeTabicys0it Hatpiio), Gikapbonary (GikapboHaT HaTpilo), cynbdath, Gropypami i
NaKIiTAKCe) MOXKYTh iHAKTHBYBATH LMCTUIATHH B iHQY3IHHUX Habopax.

CreniaabHi 3amo6izxui 3axoau npu 36epiranyi
JlikapcbKHii 3a¢if B ynakoBui st IPOAaXRY

KoOHUEHTPAT VISl PO34uHy sl iHdys3ii, 1 Mr/ma

HeposGasnennii poswnn: 36epiraty ¢rakon B OpUTiHANLHIH yImaKoBli ans 3axucty Bia citaa. He
oxonoukyBatd. He 3amopoxyBaTH. SIKINO PO3YMH 3aNMLIACTHCA KalaMyTHHM abo YTBOPHMBCS HEPO3UMHHHUI
0Cajl, PO3YHH HE MOXKHA BUKOPHCTOBYBATH.

Po3baBiaeHui po3unH

Jlnsi o3HaifoMIIeHHS 3 yMOBaMHU 30epiranHs 1ikapchKoro 3aco0y miclisd po3Be/IEHHS: TUB. HIKUE
«P030aBIIeHHil KOHIEHTPAT [T PO34HHY A1d inys3iiy:

He oxonomxyearu. He 3aMOpoXKyBaTH.

PosGaBennii KOHIEHTPAT UIsl PO34HHY s iHdys3iii

Iicns poszgedenns

Ximiuna i dizuuna crabinenicTs nikapcekoro 3acody LlucnnaTnHyM Axkopn Oyna NpoJieMOHCTPOBAHA TIPH
pO3Be/ieHHI B PEKOMEHIOBaHUX iH(Y3ifiHUX PO3UMHAX, ONHCAHHX B posxini «IHCTPYKLis 3 NPHUrOTYBaHHA i
OBODKEHHS 3 IPOAYKTOMY, IIPOTATOM 24 IOJIMH MpH KiMHATHIH temneparypi 20-25 °C.

3 mikpoBionoriunoi ToukH 30py po30aBieHHil PO3YMH CIiA BHKOPHCTOBYBATH HeraiiHo. SIkuio npemnapar He
CTIOKMBAETBCS BiAPa3sy, BIIMOBIAANBHICTE 32 Yac i yMOBH 30epiraHHs MiArOTOBICHOrO PO3UHHY HECE oco0a, gKa
BBOJIUTE TIpenapar. Po3Be/IeHHS NOBMHHO POBOMTHCS B KOHTPO/ILOBAHHUX i nepeBipeHNX acenTHYHUX yMOBaX.

//
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Ha opykoeanui TUCHOK-6KIAOUI TTIKAPCLKO20 3AC00y MAKONC HaHeceHi mexHIYHI HO3HAYKHU,

nozomun, apmroo.

I]eti doxyMenm nepeknaoeno Ha YKParHcoKy Mo6y nepexnaoavem beznapan Anywr Apymionieroio
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JIMCTOK-BKJIA/HII 10 YIIAKOBKH: indopmauis 115 nauieHTa

Iucnaatunym AKKopa, 1 MI/MII, KOHUEHTPAT A PO3HHHY 113 indysii
Iucnnatus

VBajkHO TIPOUMTAHTE 3MICT THCTKA-BKIA/MIIA TTepe/l BUKOPHCTAHHSAM Npenapary, OCKIJILKH TaM MICTHTBCS

BaknuBa iHQopMalLlis s NalieHTa.

- Bu noeunHi 36epertH 1o Gpotrypy, o6 MaTH MOXTHBICT TIepeunTaTH ii, AKIIO 1e HeoOXiaHo,

-V pasi 6y/ab-AKux CyMHiBIB 3BEPHITBCA 10 Nikaps abo dapmalesTa.

- 1li 7iK{ NPHU3HAYAIOTHLCA CTPOrO KOHKPeTHiH mrommHi. 3a60poHAETbCA Mepe/aBaTh ix inmmmMm. [lpemapar
MOYKE 3aBIATH LIKOM iHIiii TIONHI, HABITh AKIIO CHMIITOMH XBOPOOH O/IHAKOBI.

- SIxkmo y Bac BUHUK/IHN Oyab-siKi HeOaxaHi ABHLIA, B TOMY yyeJli He 3a3HaveHi B Lili Gpolrypi, NoBiOMTE PO
1e cBoro Jikaps abo dapmauesta. JIuB. po3ain 4.

3micT

11{o siBsie coboro mpenapar L{ucnnaTnayM AKKOPA i 3 SIKOIO MeTOI0 HOro 3acTOCOBYIOTH
1110 BaIMBO 3HATH Mepel 3aCTOCYBaHHAM Tpenapaty Llucniatuiym AKKOpPA

Slk 3acTocoByBaTH npenapar Liucnnatuaym AKKOpa

Mozxnnei HeOakaHi ABHIIA

Sk 36epiratn npenapar L{ucnnatniymM AKKOpI

BMicT ynakoBky Ta iHiua inpopmauis

O G g (B9 RS

1. 1o siBasi€ coGoro npenapat LpenaaTuHyM AKKOPA i 3 IKOI0 METOI0 10ro 3aCTOCOBYHThH

[{MCTIIAaTHE BiZHOCHTHCS /IO KJIACy TaK 3BaHMX IMTOCTATHYHHX NPEnaparis, AKi BAKOPHCTOBYIOTLCA JUIA
nikyBaHHs paky. LlucriaTiH MOKHA 3aCTOCOBYBAaTH B AKOCTI MOHOTEPpAIlii, ajle YacTillle BiH 3aCTOCOBYCThCA B
koMOiHalT 3 IHIIMMH LATOCTATHYHHMU IpernapartamMu.

3 SIKOI0 METOI0 32CTOCOBYIOTE npenapat [ucniaTuHyM AKKOpA

L{HcnuIaThH pyiiHye KIITHHHE B OPraHi3Mi, AKi MOXKYTh BUK/ITMKATH [I€BHI BUM paKy (pak €40k, AEYHUKIB,
Cev0BOro MiXypa, MTaCKOKIITHHHHIT pak TOJIOBH i LUK, pak NereHis i pak MIHHKY MaTKK B Mo€IHAHHI 3
MPOMEHEROK Tepariclo).

2. Illo BasKIHBO 3HATH Nepel 3acToCYBaHHsM npenapaTty HucniuaTnHym AKKoOpa

INpenapar LlucriatuHyM AKKOP/ HE CJIi/I 3aCTOCOBYBATH:

- SKUIO Y TAL[i€HTa ajepris Ha WHCTUIATHH abo Oy/(b-AKHif 3 IHIIHX KOMIIOHEHTIB X JIKIB (NepepaXxoBaHuX
B po3aini 6);

- sKuo y naunienta 6yJa B aHaMHe3i Yy TIMBICTS 10 MOAIGHMX POTHITYXIMHHUX [PENaparis;

- SKIIO y Nali€eHTa TAXKKE 3aXBOPIOBAHHS HHPOK;

- SKIIO y MalicHTa NopyIIeHHs CIyXY;

- SKIIO Y TalieHTa Jy’Xe MaJo KJIiTHH KPOBi (Tak 3BaHa «Miemocynpecis») (Jiikap nepeBipuTh Le 3a
JIOTIOMOTI'OKO aHaNli3y KpoBi);

- SKIIO NAali€HT 3HEBOAHEHHI];

- SKIIO NALi€HT NOBWHEH OTPUMATH BAKUUHY NPOTH XKOBTOI THXOMaHKH;

- SKIIIO TTAI[IEHTKA FOJIye Py LIEO.

ITonepeaskeHHs Ta 3aM00bKHI 3aX01H

Tlepen 3acTocyBanHam Llucinatniym AKKOPJ CITiJ 3BepHYTHES /10 JTikaps, GapmauesTa abo Me/ICeCTpH:

- SKINO Y MamieHTa € 6yab-AKi CUMITOMHU TOLIKO/KEHHs HepBiB (nepudepnyna Hefiponaris), Taki sk
NOKOJIFOBAHHS, OHIMIHHA 1 ocnabneHHs BiA4yTTs JOTHKY:

7 1)
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- SKIIO NALIEHT MPOXOIMB IPOMEHEBY Tepalilo roJIoBy.

[{HcIIa THHYM AKKOP/ Ta iHiui JiKu

PosKaxiTh CBOEMY Jikapio abo (apmauesTy mpo BCi niku, ski Bu npuiivaere B Aanuii yac abo npuitmMamu

OCTAHHIM YaCOM, @ TAKOXK TIPO JIiKH, AKi BH NaHyeTe mpuiMaTy:

- Jesiki aHTHOIOTHKM, TaKi K HedanoCTIOPHHH, aMiHOTIIIKO3UAK Ta ampoTepurliie B, a Takox NesKi pedOBHHY,
10 BHKOPHCTOBYIOTbCS Yy BisyanizauifHHX JIOCTI/PKEHHAX, MOKYTh IOTipUIyBaTH Hebaxadi edekTH
LUCIIIaTHHY, OCO0IHBO MOPYLIEHHA HUPOK;

- nesKi OlypeTHKH, AKi Ha3HBalOTh METIbOBHMU IiypeTUKaMu, AuTUOIOTHKH, SIKI HA3UBAKOTh
AMIHOTTIIKO3WIaMH, 1 JiKH Bifl paky mia Ha3Bolo iocdamii, MOKYTH NOCHITIOBATH HebakaHi ABHILA
[MCIVIATHHY Y BUIJIAMI BTPaTH CIIYXY;

- GneomiuuH (IPOTHIYXIMHHHMII NpenapaT), MeTOTPEKCAT (BUKOPHCTOBYETHCA A nikyBaHHsA paky abo
apTpuTy) i MakmiTakcen (MpOTHNYXTHHHAN Mpenapar) MOXKyTb BUKIHKaTH Olabe HeOakaHux ePeKTiB NpH
0JIHOYACHOMY BUKOPHCTAHHI 3 MCIIATHHOM;

- MoXe 3MiHMTHCH e(eKTHBHICTL NEepopambHMX anTHkoarynsaHTiB. Jlikap cTexuTHMe 3a pedysibTaTaMi
aHawi3iB KPOBI;

- BHKODWCTAHHA [€AKHX @HTHTiCTAMiHHMX NpenapaTiB MOXe MacKyBaTH CHMITOMHU MOpYILIEHHs PiBHOBArd
(HanpuKaj, 3allaMopoUeHHs abo LyM y ByXax);

- edeKTHBHICTb TpemapaTiB Ans JiKyBaHHA CYJI0M (Hanpukinan, QeHiToiH) Moxke OyTH 3HMKCHA, MOXC
3Ha0OUTHCS BU3HAYEHHS KOHLEHTpaLii IuX Mpenaparis;

- LUCIIATHH MOJKe MOocHIIIoBaTH Hebaxani siBUILA igocdaminy (MpoTHITYXAHHHHI npernapar).

BariTHICTh, FOAYBAaHHS IPY/UII0 TA BIUIMB HA GepTHIBLHICTL

SIKIo manieHTka BaritHa abo rojaye rpyanio, NPHIYyCKaE, IO MOXE GyTu BariTHa abo IUIAHYE MATH JUTHHY,
repe] BUKOPHCTAHHAM LIUX JiKiB BOHA MIOBUHHA POKOHCY/ILTYBATUCA 3 nikapem abo dapMaleBTOM.

Yepes MOK/IMBICTE BPOIKEHNX JeDEKTIB JKiHKK Ta NalicHTH MOBMHHI BHKOPHCTOBYBATH METOJM KOHTpaLenuii
K MiJ 9ac JiKyBaHHA LIMCIJIATHHOM, TaK i IPOTAroM IOHANHMEHIIE IeCTH MicsIiB

nicis 3aKiHYeHHs JTIKyBaHHS.

JIiKyRaHHS IMCNIATHHOM MOJKE NPH3BECTH 0 TIOCTIHHOTO GesruTins y YOJIOBIKIB.

PekoMeHIyeTbesl, WO6 9onOBikM, AKi B MaiOyTHROMY XO4yTh MaTH IUTHHY, 0BrOBOPUITH MOJMJIHBICTB
KpiokoHcepBallil (3aMOpPOJKyBaHHs) CIEPMH 10 MIOYATKY TKyBaHHA.

Slkmio y Bac € 6y/b-siki MpobIemMu, IOBIIOMTE NIPO L€ CBOTO niKaps.

3aaTHICTL KepPYBATH TPAHCIOPTHHMH 3ac00amMH Ta eKCIuyaTalisa MalIuH
He kepyiiTe TpaHCOPTHIHMHE 3aco0amu abo He eKCIUTyaTyHTe MalIMHIL, SKILO Y Bac € Oynb-aKi HebakaHi ABMILA,
sIKi MOSKYTB 3HM3UTH IO 30aTHICTE.

[{MCcIaTHHYM AKKOPA MiCTHTB HAaTPIii
1Ti TikK MiCTATB 3,5 MI HaTpito (OCHOBHMI KOMIIOHEHT KYXOHHOI COJIi) B KOKHOMY Mininitpi. Le exBiBaJleHTHO
38,3% peKOMEeHJ0BAHOTO MaKCHMa/ILHOTO 1000BOT0 CIIOKHBAHHA HaTpilo AN4 J0pOCIIOTo.

3. sIk 3acrocoByBaTH npenapat lucnaaTuHym AKKOpA

JlozyBaHHA i croci0 3acTOCyBaHHA

TMpenapar L{ucnnatuayM AKKOpJ MOXe BBOIMTUCS TiBKH (axiBLeM y ramy3si JTiKyBaHHS paKy.
KoHIIeHTpaT po30aBJisioTh PO3UHHOM XJIOPHAY HATpitO.

[{MCTUIATHH BBOAMTHCS BUKTIOUHO Y BUIIAI BHYTPilIHEOBEHHOT iHY3il.

JIist KOHTpOIIO aHabiNTaKTHYHUX peakiiil moBHHHI 6yTH A0CTYNHI MPHCTPOL KuTTE3a0e3NeYeHHS.

He nomyckaiiTe KOHTAKTY LUCIUIATHHY 3 MaTepianamu, 1o MICTATH AMFOMiHIH.

PexomenoBaHa 103a [lucrmaTniyMa AKKOP/ 3a/1eXKHTh Bill CTaHy MallieHTa, 04iKyBaHHX pe3ynbTaTiB
JMiKYBaHHs, & TAKOXK Bifl TOrO, UH LMCIUIATHH NPH3HAYAETHCA camocTiiiHo (MoHOTepanis) abo B koMmbiHawil
3 iHINIMMH npenaparamMu (koMOiHOBaHa XiMioTepanis).
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[lncruiatuy (MOHOTEpaMis):
PEKOMEH/IyEThCA HACTYIIHE /103YBaHH:

- pasopa n03a 50-120 mr/m’ noBepxHi Tina KOxkHi 3—4 THXHI.
- 15-20 mr/m? Ha 106y MPOTATOM S5 THIB KOskHI 3—4 THIKHI;

LlMcnuaTiH y NOEMHaHH 3 iIHIIUMHM XiMioTepaneBTHIHUMH NpenapaTtaMi (koMOiHOBaHa XiMioTeparis):
- 20 mr/M? a6o Ginblua 1033, pa3s B 3—4 THKHI.

Jlna nikyBaHHSA paKy LIHHAKKM MAaTK{ LIMCIUIATHH BUKOPHCTOBYETHCS B MIO€JHAHHI 3 TPOMEHEBOIO TEPari€lo.
3BHuaiiHa 103a CTAHOBHUTE 40 MI/M? 1LIOTHIKHS NPOTATOM 6 THIHIB.

106 yHHKHYTH a60 NMONETIUUTH CKApri Ha HUPKH, PEKOMEHYEThCS TIHTH BETUKY KiNbKICTh BOJM NMPOTATOM 24
FOJIMH MiC/s MKYBaHHS LIUCTITIATHHOM.

Bukopucranuns no3u npenapaty Hucnaatuaymy AKkop/, ik ol Bil peKoMeH10BaHOT

Jlikap rapaHTy€ HagaHHA BiANOBIAHOI I03M B 3aJIe;KHOCTI Bifl cTaHy nauienTa. ITpu nepe1osyBaHHi y nauieHra
MOJKyTb MOTipIIUTHCA HebaxaHi sBuila. Jlikap MOXe 3aCTOCYBATH CHMITOMATHYHE JiKyBaHHA UMX HeOa)aHHX
ABHUIN. SIKIIO MALliEHT BBAXKaE, 1[0 OTPUMAB 3aHAITO BeJIMKY 703y [{ucrnaTuHyMy AKKOpI, CliJl HeraiHo
3BEPHYTHCA 10 JiKaps.

L1i kM 3aBACIM CIiJL 3aCTOCOBYBATH 3TiJHO 3i BKa3iBKOIO Jikaps abo dapmalesra.
VY pasi Oyab-sKuX CYMHIBIB CITiJl 3BepHYTHCA 10 Nikapsa abo dapmalesTa.

4. Mozxkausi HeOaxkaHi ABHINA

Sk 1 Oyae-axuit npenapar, el npenapat Moxe BUKIMKATH HeOakaHl ABMIIA, X04a BOHH BUHHKATHUMYTE HE Y
KOYKHOTO.

SIKIIO y MALIEHTA CHIOCTEPIraTHMYThCs OYIb-SIKi 3 HACTYIIHHX CHMNTOMIB, HeraliHo NOBIIOMTe CBOr0

Jikaps:

- TsXKKa anepriuHa peakiis — MOXke BUHHUKHYTH panToBHil cBepOs4nii BUCHI (KPONUB’ AHKA), HAOPSAK PYK,
Hir, UMKOJIOTOK, 06JHYYs, ry6, pora abo ropia (Moxe BHKJINKATH YTPYIHEHHA KOBTaHHsA ab0 JUXaHHA) i
BIAYYTTA, LIO IALIEHT BTpavae CBIIOMICTE;

- CHJLHHII Oinb y rpynsx, skuiif Moske NOLINPIOBATHCE Y Lielely ado miede, MiTAUBICTh, 3aUIIKa | Hy0Ta
(cepuenuii Hanan);

- 6inb abo HaOpsak y Micwi iH'exuii mpenapary (1o Moke OYTH BUKIHKAHO HENPABUIBHUM BBEJCHHAM Y
BEHY i MOYKe ITPU3BECTH 10 Cepiio3HOT0 MOIIKO/DKEHHS TKaHHH HAaBKOJO Miclid iH eKii);

- IHCYNBT;

- TMOpYUIeHHS MO3KY (CIUTYTaHiCTh CBiZIOMOCTI, HEBHpa3Ha MOBa, iHO/I CIIinoTa, BTpata nmam ATi i napanid).

Lle cepiiosni nebaxani apuma. INamienTy Mozxke 3Ha00UTHCS TepMiHOBA MEIMYHA JIOTIOMOra.,

Hyxe yacti (MOXyTh BUHUKHYTH 0161 Hixk v 1 3 10 nanieHTis):

- 3HMXKEHHS QYHKILIT KiCTKOBOTO MO3KY (MOe BIUIMHYTH Ha NPOAYKYBaHH: KIITHH KPOBi);

- 3MEHIIEeHHs KUIBKOCTI NeHKOUMTIB, 110 MiABUINYE pU3HK iHbekUil (TefikoneHis);

- 3MEHIIeHHs KiJbKOCTi TPOMOOLMTIB, 110 MiABHILYE PH3HK MOABH CHHLIB i KpoBOTEY (TpOMOOLUMTONEHIS);
- 3MEHIIeHHA KiJTbKOCTI epUTPOLMTIB, IO MOXKEe BUKJIUKATH cnabKicTk i OnigicTs WwKipu (aHeMis);

- 3HIDKEHHS BMICTY HaTpilO B KPOBI;

- BHCOKa TeMIleparypa.

Yacti (MoxyTh BUHUKHYTH ¥ 1 3 10 manienTis);

- cunbHUI 6ink abo Habpsak y Horax, Oinb y rpyasx abo yTpyaHeHe QUXaHHS (110 MOKE CBIIYMTH Mpo
Hebesneyni 3rycTKH KpOBi y BeHi);
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LIBHM/IKE, HeperynapHe abo MoBinbHe cepuebnTTs;
cericuc (3apaxeHHs KpoBi).

HewacTi (MoxyTh BUHMKHYTH y 13 100 nanienTis):

TSXKKa alepriiHa peakiis (14B. BULIE);

TMOIIKO/KEHHS BYXa (OTOTOKCHUUHICTB);
3HWKeHHS KOHLIEHTPalil MarHiio B KPOBi;
HeTpaBuiIbHe POIYKyBaHHA CIIEPMH.

Pinki (MoxyTh BUHHKHYTH y 1 3 1 000 mauienTiB):

I IBMIIEHHIA PH3UK TOCTPOrO JIEHKO3Y;

CYZIOMH (eTiIenTHYHI Hanagu);

HETPUTOMHICTB, FOJI0BHUI ik, CMUTYTAHICTh CBIIOMOCTI i BTpaTa 30py;

BTpaTa MeBHUX QYHKLI MO3KY, BKIIOYAKOYH ANCHYHKILIIO MO3KY, 110 XapaKTEPH3Y ETHCA BUHUKHEHHAM
CrasMiB i 3HIKEHHAM PiBHS CBIIOMOCTI;

ceplLeBuil Hanazm;

3anajieHHs CI30B0l 000TOHKH IOPOKHUHU POTa;

Heifponaris nepuQepUIHIX CEHCOPHHMX HEPBIB, L0 XaPaKTEPU3yE€ThCs TOCKOTAHHAM, ceepbinHsaM abo
TOKOJIOBAHHAM 0€3 IPIYMHH, iHOIi 3 BTPATOIO MOYYTTA CMaKy, AOTHKY ab0 30pY, PalTOBAM KOMOYUM
GosieM B IIHT, crMHi i HOrax IpH HaXuii BIIEpel.

Jlyxe pinki (MoxkyTs BHHHKHYTH y 1 3 10 000 nauientis):

3YNHHKa Cepus.

YacToTa HeBijioMa (He Moxe 6yTH BU3HAUEHA 32 HaABHUMH TaHHMH):

CHMIITOMH iH(eKil, Taki sK JinxoManKa abo 6ins y ropii;

reMOJIITHYHA aHeMis;

HernpaBuIIbHe BUBLIbHEHHs Basonpecuny (ADH), ske Moxe NpU3BECTH 10 HU3BKOIO piBHA HATPiFO B KPOBI
Ta yTPUMaHHS BOJY B OPraHismi;

[iIBHILEHHS AKTHBHOCTI aminasu (QpepMeHTY) B KPOBi;

3HEBOJHEHHS;

3HHOKEHHS PiBHA KaubLilo, docdaTy i kamilo B KpoBi;

BHUCOKHIT piBeHB CEY0BOI KHCIIOTH B KPOBI;

CIasMu M’ s3iB;

xBopoGa xpebTa, AKa MO)Ke BUKJIMKATH BIA9yTTA «ypaxeHHs eIeKTPHIHUM CTPYMOM» B KiHIIBKaX;
TMOPYIIEHHs MO3KY (1e30pi€HTallis, HeBHpa3Ha MOBa, iHOAI C/1iNoTa, BTpaTa mam’sTi i mapaniv);
iHCYJIBT;

BTpaTa CMaky;

npoGieMH i3 30poM (OMyTHiHHS 30Dy, AMBHI KOIBOPH, BTpaTa 30py ado 6ink B ovax);

JI3BiH y Byxax abo riyxora;

npobeMu 3 cepleM;

He3BHYaiiHe BigYyTTa Xonoay abo Gini pyku i HOrH;

NOKOMIOBAHHSA, OHIMIHHS 260 TPEMTIHHA PYK, HIr, pyk abo Hir;

MOCTiMHMIA FOTOBHUEA Oilib;

HyznoTa abo O/oBaHHA;

BiZICYTHICTb aneTury, aHOpeKCis;

IMKaBKa;

niapes;

MiJIBUINEHHS AKTHBHOCTI depMeHTIB MeviHKH, IiABHIIeHHA piBHA 6inipy0iny;

yTpYyIAHEHE THXaHH;

MopyLIeHHs HUPOK ab0 ceuoBUITYCKAHHS;

BUINIAAaHHA BOJIOCCA,
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- BHCHIIAHHA;

- Oy’Ke cuibHA BTOMa / cabKiCTE:

- Habpsk abo GomrodicTs B Micui iH eKLii;

- CIIa3Mu M’s3iB;

- BIIYYTTS NedyiHHg abo MOKOMIOBAHHSA;

- HecnojiBaHa KpopoTeua ado CHHII;

- reMoOJITHYHUH YPeMiuHHIT CHHIPOM, KUl MOJKE BUKJIMKATH 3MiHU B HUPKaX i KpOBi.

LlMcrnnaTuH MoXe BUKJIMKATH PO3JIa/ I KPOBI, eYiHKK Ta HUpOK. JIikap NpU3HA4YNTh aHalli3 KPOBi /s BUBYEHHA
UMX PO3NaIiB.

IToeinomienns npo HebaxKaHI ABHIIA

SIK110 BUHUKHYTH Oy/1b-sKi HeGakaHi SBHINA, B TOMY 4HCIi He 3a3HadeHi B il Gpourypi, Caif NOBIAOMUTH PO
e croro nikaps abo Qapmauerta. [Tpo HeGaxkani sBHINA MOXKHA MOBioMnaATH Gesmocepenneo a0 Bimainy
MOHITOpHHTY HebaXaHHX peakiiii TikapchbKuX 3aco0iB Bropo peectpauii nikapcbkux 3aco6iB, MeMUHKX BUPOOiB
Ta 0101MIHUX NPOAYKTIB,

An. €pozonimeske 181C, 02-222 Bapuuaga

Ten.: +48 22 49 21 301

®akc: +48 2249 21 309

BeD-caiiT: https://smz.ezdrowie.gov.pl

[Mpo HeGaxkaHi ABMILA TAKOK MOXHA NMOBIJOMIIATH BIACHHKOBI PE€CTPallifiHOro NoCBiI4eHHs.
[Nosinomasioun npo nobiuni edextn, MoxHa Gyae 3i6patu Oinbiue indopmauii mpo Ge3nexy BUKOPHCTAHHA

mpemnapary.

5. $x 30epiratn npenapat HucniaatHHyM AKKOpA

36epirati y HeOCTYIHOMY Il AiTed Micii.
36epirati (pIakoH B OPUTiHANBHIM yNakoBLi 715 3aXHUCTY Bil CBiTIA.

KonuenTtpar mis po3unny ans iHdyaii, 1 Mr/ma
36epirati (IakoH B OpUTiHANBHIM ynakoBUi 115 3axMCTy Bif cBiTia. He oxonompkysaTh i He 3aMOPOKYBaTH.

He BHkopHcTOBYiiTe Wi NiKM Micns 3aKiH4eHHA TEPMiHY NPHIATHOCTI, 3a3Ha4eHOro Ha (IaKoHi i KapTOHHIi
kopobui (EXP). TepMiH npuaaTHOCTi — OcTaHHii JeHk 3a3Ha4qeHoro Micsaus. He BukopucToByiite Llncnnarunym
AKKOPJI, AKITIO BH TIOMITHITH BHINMI 03HAKH TICYBaHHA.

Bynp-fKi MaTepiany, 10 BHKOPHCTOBYIOTHCS JUIS TIPHTOTYBaHHS Ta BBeAeHHs, abo MaTepiamu, Aki Oyab-iKUM
YUHOM BCTYIWIM B KOHTaKT 3 LMCIJIATHHOM, NMOBHHHI OYTH BHMIaneHl BIANOBIAHO 10 MICLIEBMX IpaBHII
MOBOJIKEHHA 3 HUTOTOKCHYHUMH BiZIXOJIaMH.

SIKI110 PO3UMH 3aMIIAETECS KalaMyTHHM afo ocaj He PO3YHHSEThCS, (IAKOH CIIiI YCYHYTH.

6. BmicT ynmakoBkwu Ta iHIua ingopmauis

Mo mictute npenapat Hucnaatuaym AKkopa

Hi104010 PeHOBHHOIO MPENapary € IMHCIITaTHH.

VY KOKHOMY MiiniTpi (M) po3sunHy MicTUThCS 1 Minirpam (Mr) uucruiatuny. Ipenapat MicTuThes y drakoHax
3 OPAaHIKEBOTO CKIIa.

KinpkicTb 10 mn 25 M 50 M 100 mn
KOHIIEHTPATY Y

P



dmakoni
Kinekicts 10 25 50 100
LMCTIIATHHY Mr MI MI Mr

Ilpenapar Bunyckaernes B YNaKOBKaX, IO MICTATH OKpeMi duiakoHu (He Bci THIH (pnaxonir MoxyTe GyTH Y
MPOJIAKYy).

Iuwi inrpenienTu: Hatpito xmopuz, HATPIIO TiIPOKCHA (JUIs peryoBaHHs pH), kucnota xyopucToBoHeBA
KOHUEHTpOBaHa (Juis perymoBatts pH), Boxa uist in’ekiii.

HAx Burasiaac npenapar Muenaatunym AKKOP/1 i 110 MiCTHTEL YNaKkoBKa

IIpenapat Iucrnatunym AKKOpZ ABJ1A€ cO60I0 PO30pHIi, Ge3dapBHuii 10 61i10-KOBTOTO KOJBOPY PO34YHH Oe3
TBEPINX YACTHHOK, y (I1aKOHi 3 opamkeBOro ckna (tumy I) 3 XJI0pOyTHIIKaydyKOBOIO MPOBKOIO i amoMiHicBuM
OOTHCKHUM KOBNaukoM Quin-od, B kapToumiii KOopoOi.

Y koxHOMY (nakoni, 1o MicTiTs 10 M1 KOHLEHTpaTy, MiCTHTbCA 10 Mr uucniaTtuay.

Y KokHOMY (bNakoHi, 1o MicTuTs 25 M KOHLEHTPATY, MiCTHTBCA 25 MI LHCILIATHHY.

V kokHOMY (1akoHi, 110 MicTHTE 50 M KOHLIEHTpaTy, MICTHTBCA 50 MI LMCILIATHHY.

Y KOkHOMY GrakoHi, mo Mictuts 100 M1 KOHUEHTpaTy, MicTHThes 100 Mr yucntaTugy.

He Bci posmipu ynmakosku MoxyTs 6yTH B MpoJIaxKy.

Buracuuk peecrpauiiinoro nocsimuenns
Axxopa Xenckea I[Toncka Crr. 3.0.0.
BynHLs TacMmoBa, OyauHOK 7,

Bapinaga, 02-677

Bupo6uux / immoprep:

Akkopy Xenckea IToscka Con. 3 0.0.
ByJI. JIyTomepcka 50, 95-200 Ia6'suine
[Moneima

Ieii nmikapebkuii 3aci6 cxanenuii 1as Npoaaxy B Kpainax-uienax €pponeiicbKol eKOHOMIMHOT 30HH i
HACTYIIHHMU HA3BAMM:

Haspa kpainu-uiena Hasga sikapenkoro 3acoby

ABCTpis Cisplatin Accord 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Beneris Cisplatin Accord Healthcare 1 mg/ml solution & Diluer pour

Perfusion / concentraat voor oplossing voor infusie / Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslésung

Bonrapia Cisplatin Accord Img/ml Concentrate for Solution for Infusion

Hanis Cisplatin Accord

Ecronis Cisplatin Accord 1 mg/ml

Dinnsugisg Cisplatin Accord 1 mg/ml infuusiokonsentraatti, Liuosta Varten

Himewunna Cisplatin Accord 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslgsung

Yropiuaa Cisplatin Accord 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Ipnanmis Cisplatin 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Itanis Cisplatin Accord Healthcare 1 mg/ml concentrato per soluzione

per infusione

106
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JlaTsin Cisplatin Accord

JlutBa Cisplatin Accord 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Higepnanan Cisplatin Accord 1 mg/ml Concentraat voor Oplossing voor
Infusie

Hopgeris Cisplatin Accord 1 mg/ml Konsentrat til infusjonsvake

[Toneima Cisplatinum Accord

[Topryranis Cisplatin Accord

Pymynis Cisplatind Accord 1 mg / ml concentrat pentru solutie perfuzabild

CnoBeHis Cisplatin Accord 1 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Ienanis Cisplatino Accord 1 mg/ml concentrado para solucién para
perfusion

I1Benis Cisplatin Accord 1 mg/ml Koncentrat till Infusionsvatska,
Lésning

BemukoOpuTanis Cisplatin 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

OcTanHe OHOBJEHHS JHCTKA-BKAAUIIA: cepreHb 2021 p.

(3BepHiThL yBary, mo ue inopmMauis AJas NamieHTa, a He XapaKTePHCTHKA Jikapeskoro 3acody. lerauri
1110710 JiKapcbKoro 3acody aus. y KXJI3,)

Ingopmanis TiILKH /IS MEIHYHOT0 MEPCOHATY 260 MeHYHHX NPaliBHHKIB

IHCTpYKUis 3 NPUTOTYBAHHSA i NOBOIKEHHS 3 NPOYKTOM

Sk 1y BUMAAKy 3 IHIIMMM IPOTHPAKOBMMHM TIPOYKTaMH, PH MOBOUKEHHI 3 LIMCIUIATUHOM CJIiJl IPOSIBISTH
obepesxHicTs. Po3Be/IeHHS MOBUHHO BUKOHYBATHCA B CTEPHJIBHMX YMOBaX HABYEHHUM IIE€PCOHAIIOM ¥
crieLianbHO BiflBeAeHOMY Aia 1boro Micui. Ciuig HagATrTH BifnoBizHi 3axucHi pykaBuykn. 11106 3anodirmu
KOHTAKTY IIpenapary 3i IKIpoIo i CIM30BUME 000IOHKAMH, CITiJI IPHIHATH 3ano0ixHi 3aXoau. Y pasi KOHTaKTY
pO34MHY 31 IKipoIo 3a0pyaHeHe Miclie CJIijl HeraiHoO POMUTH BOJO0 3 MHJIOM. [IpH KOHTaKTi po3uuHy 3i
LIKIPOKO CIIOCTEpiraucs MOKOMOBaHHS, IEYiHHS i I04ePBOHIHHA WKipu. ITpy KOHTAKTI 3i CIM30BHMH
000JIOHKaMH HeraiHo NMPOMHIATE iX pACHO BOAO. [1pH BAMXAHHI PO3YHHY IOBiIOMIANOCS PO 3aAMILIKY, Oilb
y TpyJisiX, TOJIpa3sHeHHs ropia i HyIoTy.

BariTHi >KiHKH TTOBHHHI YHHKATH KOHTAKTY 3 UMTOTOKCHYHUMH IIpenaparamMi. By He TOBHHHI 3aCTOCOBYBATH
LIUCIIATHH ITiJ] 9ac BariTHOCTI, AKIIO Balll TiKap He BBAKAE PHU3HK, NI0B A3aHUI 3 BBe/IeHHAM IIpenapary,
KIiHIYHO O0IpyHTOBaHUM.

Cnig nposaBnaTH ocobnuBy obepexHicTh NPH BUaTEeHHI BUAINEHD 1 6II0BaHHA.

SIKIO pO34MH 3aMLIACTLCA KalaMyTHHM a0 ocaa He pO3YMHSEThCS, (NIaKOH CITiJ yCYHYTH.

[Tourkomxennii dakoH i 06pobIATH 3 Tiero Xk obepexHicTIO, 110 1 3a0pyaHeHi Biaxoan. 3a0dpynHeHi
Bigxoau cifg 36epiraTi B NpaBUIIEHO MAPKOBAHMX CMITTEBMX KoHTeHHepax. JIuB. po3ain «Bunanensa
3ATTHIIKIBY.

ITiaroroBKa 10 BHYTPIlIHbOBEHHOT0 BBEICHHS

Heobxinno BinibpaTu 3 rnakoHa HeoOXiIHY KiNbKiCTh PO3YHHY, Tic/s 4OT0 PO3BECTH foro He MeHIIE Hixk B 1

TITpi HACTYMHHUX PO34YHHIB:

- 0,9% narpiro xJopuz;
- cymiwm 0,9% HaTpito xnopuay i 5% rirokosn (1:1) (kiHuesi koHueHTpaiii: 0,45% po3unH HaTpiro XJITOpPHAIY,

e
ﬁ}wmm - (
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2,5% pO3UMH ITIOKO3H);
- 0,9% uarpito xnopua i 1,875% masiTony And in’ekuiii;
- 0,45% natpiio xnopua , 2,5% rioKosn i 1,875% maniTony [Uis iH’ €KUIA;

Po3uuH Mepe BUKOPUCTAHHAM CIi/I 3aBX/1 OTAHY TH. Crijt BUKOPHCTOBYBATH TilIbKH MPO30Di PO3UHHH bes
TBEp/NX YaCTHHOK.

HE JOITYCKAMTE KOHTaKTy 3 iH €KUiHHIMH Marepianam, 10 MiCTATb aOMiHiil.
HE BBOJIMTH B Hepo30aBieHOMY BUITISIL.

1110 cTocyeThes MikpoGionorianoi, XiMidHoT T2 dpizmunoi cTabinLHOCTI HEPO30aBIEHNX PO3YMHIB, AHB. PO3ILT
«CrienianbHi 3amo6kHI 3ax01 NpH 30epiraHHi».

Bujasnenns 3aIHIIKIB

Byap-siki MaTepiany, 10 BUKOPHCTOBYIOTECA A NpPUrOTYBaHHA Ta BBEJCHHA, abo Marepiany, Aki OyAb-SKUM
YUHOM BCTYNWIM B KOHTakT 3 LHCINIATHHOM, roBMHHI OyTH BHIJeHi BiANOBITHO 10 MiCIIEBUX T1PABUII
HOBOJIKEHHS 3 TUTOTOKCHYHMMH BIIXO/IaMH. Jliku He c/1iJl BAKMIATH B KaHai3alliro abo no6yToBi cMiTTEBRI DaKH.
3anuTaTH CBOro (apmalleBTa, O POOUTH 3 mikamu, sKi Oimbire He noTpiGHi. Ile monmOMOKE 3aXHCTHTH
HABKOJIUIIIHE cepe/IOBUILE.

dapmManeBTHYHO HeCYMiCHI Pe4OBHHH

He nomyckaTH KOHTAKTy 3 amomiHieM. LlMCruIaTHH MOXe BCTynati B peaklilo 3 MeTajloM (amominiem),
YTBOpIOIOYM YOPHHMIi ocan mnaTnHy. He BUKOPUCTOBYiiTe Oy/1b-AKi MaTepiamy, 10 MiCTATh amoMiHill, Taki AK
indy3iitni HaGopu, roJKH, KaTeTepy Ta MIMPULH.

L{MCIUIaTHH PO3KIIaAEThCs B PO3UMHI, 110 MICTHTb HEBEIHKY KibKICTh XJTOPHILY. KonueHTpaLis XJI0pH1y
HOBMHHA BiATOBiaTK He MeHue 0,45% XIOpHLY HATPiko.
Yepes BiACYTHICTB JIOC/I/UKEHb cyMiCHOCTI He ¢J1ijl 3MILIyBaTH LMCTINATHH 3 {HIIMMH JTiKapCBKAMHU 3ac00aMH.

AHTHOKCHIAHTH (Taki sk MeTabicynsdit Hatpiio), OikapSonaTn (GixapGonat HaTpiro), cynbhaTh, Gropypai i
MakIiTaKkcea MOXKYTh iHAKTHBYBATH LIUCMINIATHH B indysifinnx Habopax.

CrieniaanHi 3ano6ixai 3axoau npu 30epiranyi
Jlikapenkuii 3aci6 B ynakosui 1715 NPOAAKY

KOHLEeHTPAT AJIs PO3uHHy s indysiii, 1 MI/mi

Hepos6agnenuii posuun: 30epirati ¢rakon B opHriHanbHill  yNakoBIi IS 3aXHMCTY Bin ceitna. He
oxonokyBat. He 3aMopoxkysartd. SKIIO PO3UHH 3aITHIIAETHCA KanaMmyTHHM a0 YTBOPUBCS HEPO3YHHHHE
ocajl, pO34YMH He MOJKHA BHKOPHCTOBYBATH.

PosbaBiennii po34HH

Jlnst 03HaHOMIIEHHS 3 YMOBaMH 36epiranHs nikapchKoro 3aco0y micis po3BeleHHs: AUB. HUKYE
«Po36aBnennil KOHLEHTpPAT A/ PO3YHHY A iHdy3iin:

He oxono pxyeatu. He 3aMOpoXKyBaTH.

Po36aB.Iennii KOHIEHTPAT [AJsi PO3YHHY 15t iHQy3ii

Iicns pozgedenis

Ximiyna i ¢iznusa cTabinbHICTE JIKAPCHKOTO zacoby Ilmcnnarunym Axkops Oyna mMpoAeMOHCTpOBaHA IpH
pO3BEJEHHI B PEKOMEHJ0BAHHX iHQY3ifHMX PO3YMHAX, OMUCAHUX B po3aini «IHCTpYKIUis 3 NPHrOTYBaHHA 1
[IOBOJPKEHHSA 3 IPOAYKTOM», IIPOTATOM 24 rOAMH NMPH kiMHaTHI Temmepatypi 20-25 °C.

3 MikpoGionoriuHoi TOUKH 30py po3baBneHUA pO3HHH c/Ti BHKOPHMCTOBYBaTH HeraiiHo. SIkuio npenapar He
CTIOKMBACTHCA BiApasy, BiANOBIZanbHICTD 32 9ac i yMOBH 36epiraHHs MiArOTOBJIEHOTO PO3IHHY Hece oco0a, AKa
BBOUTE Tipenapar. Po3BeIeHHs TIOBUHHO IPOBOUTUCS B KOHTPOILOBAHHX i nepeBipeHNX acenTHYHUX YMOBaX.

¥/
é‘
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(6009399) Hara: 30/06/2021, 03/07/2021, 08/07/2021
Ha opykosanuit nucmok-grnaound 1iKapcbKozo 3aco0y MAaKodc HAHeceMi MeXHIYHI AO3HAYKU,

aA020mMun, HapmrKoo.

L]eii 0ookymenm nepexnadeHo Ha yKpainceky Mogy nepeknaoavem beenapan Anyut Apymionisnoio

Seoreooeo scecs M d



JIMCTOK-BKIAAMII 0 YIIAKOBKH: indopmanisi 1as nanicuta

Iucnuatuaym Akkops, 1 mr/su, KOHUEHTPAT /IIsi PO34HHY 1as indysiii
Hucnnatun

YBaXKHO MPOYHTANTE 3MiCT THCTKA-BKAAMILA Nepe] BHKOPHCTAHHAM TIPENapary, OCKiILKH TaM MICTHTBCS

Bask/IMBa iH(opMallis s nanienTa.

- Bunosunni 36epertu wo Gpourypy, 1106 MaTH MONKIHBICTS NIEPEYUTATH I, AKIIO e HeoOXi/Ho.

- Y pasi Oyab-AKNX CyMHIBIB 3BepHiTbCA /10 nikapst abo gapmalesTa.

- Li nikk npusHavaoTses crporo KOHKPETHIH oauKi. 3a60poHseTbes mepeaBat ix MM, ITpenapar
MOX€ 3aBIATH LIKOIM iHIIIi JIFOAMHI, HABITE AKIIO CHMIITOMH XBOPOOH 0/THAKOBI.

- JIkwo y Bac BUHHKIH Oy/1b-9Ki HeBaxani ABHILA, B TOMY YHCIIi He 3a3HayeHi B Liil Gpomrypi, nosigomre npo
e cBoro Jikaps a6o dgapmanesra. J{us. po3zin 4.

3micr

o sensie coboro npenapar LlucnnatuayM AKKOpA i 3 KOK MeTolo fioro 3aCTOCOBYIOTh
I1lo BaXx1MBO 3HATH TEpe/] 3aCTOCYBAHHAM npenapaty Llucnnatunym Akkopa

Ak 3actocoByBatn npenapar Llucrnatnaym Axkopa

. Moxknugi HeGaxani sBuIa

Ak 36epiratn npenapar Lincnnatunym AKKOpI

Bumict ynakoBku ta inwa indopmaris

SN P BT B

1. o siBasie coboro npenapar HuenaaTunym AKKOp/ i 3 AK0K MeToM0 iioro 3aCTOCOBYIOThH

Lucnnatiy BigHOCHTBCS 10 K1acy TaK 3BAHMX IHTOCTATHYHHX Npenaparis, AKi BHKOPUCTOBYIOTHCS LIS
NiKyBaHHs paky. Llucnnatin Moskna 3aCTOCOBYBATH B AKOCTI MOHOTepaIii, ajie yacTiie Bin 3aCTOCOBYETHCSA B
KOMOIHALIT 3 iHIIMMH LHTOCTATHYHUME TIpenapaTaMu.

3 SIK0I0 METOI0 3aCTOCOBYIOTE npenapat Huenaatuaym AKkopa

Lucnnatun pyiiaye k1ituRM B opramismi, ski MOXYTb BUKIHUKATH II€BHI BUIU paKy (paK A€4OK, ACYHUKIB,
C€10BOT0 MiXypa, MIACKOKITITHHHHIT PaK rOOBH i i, PaK JICTeHIB i paK WIMIKK MaTKH B TOETHAHHI 3
IIPOMEHEBOK) TEPAITi€lo).

2. Ilo BazkIHBO 3HATH Mepes 3acTocyBaHHSIM npenapaty Ilncnuatunym Axkopa

Ipenapar Lucnnatuaym AKkopn He ciin 3aCTOCOBYBATH:

- AKUIO Y MallieHTa anepris Ha MHCIUIATHH a60 GYIb-SKMii 3 IHIINX KOMIOHEHTIR IMX JIiKiB (TIlepepaxoBaHnx
B po3imi 6);

- KO y manienTa 6yna B aHaMHe3i Yy TIHBICTS 10 TOMIGHMX NPOTUMYXJTMHHUX TIperapaTiB;

- SIKWIO Y NalieHTa TAKKE 3aXBOPIOBAHHA HHPOK;

- AKIIO Y NauienTa NopyIIeHHs CIyXY;

- AKIUIO Y Nali€HTa JIyXKe Malo KIiTHH KpOBI (Tak 3BaHa «Mmienocyrnpeciay) (ikap MEPEBIPUTS 1IE 3a
AI0TIOMOT 010 @Halli3y KpoBi);

- AKUIO NalieHT 3HEBOHEHHIA;

- AKIIO NMALEHT NOBUHEH OTPHMATH BAKUHHY TIPOTH 5K0BTO] JTMXOMAaHKH;

- AKIUIO NauicHTKa rofye rpyuIio.

Honepemxenns Ta 3anobixui 3aX0/1H

ITepen 3actocyBannsm HMucnnatunym Akkopa crig 3BEPHYTHCA 10 TiKaps, dhapManesrta aGo MeJlCecTpu:

- SIKUIO Y Nali€HTa € 6yIb-AKi CHMITOMH MOUIKOKeHHS HEpBIB (nepHpepuyHa Hefiponaris), Taki gk
TTOKOJIFOBAHHSA, OHIMIHHA | ocnabaenns BiT9yTTS AOTHKY;

S eovnee ctexo W#.
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- SKUIO MAII€HT IPOXOIUB POMEHEBY Teparilo roJI0BH.

HucnaaTHHYM AKKOPA T4 iHmi Jiku

Po3skaxith cBoeMy nikapio abo gapMaueBTy Npo BCi JikH, skl BH mpuiiMacte B Aanumii yac abo npuiManu

OCTaHHIM 4acoM, a TAKOJK PO JIiKH, AKi BH IJIaHY€ETe IIPHHMATH:

- JesKi aHTHOIOTHKY, TaKi AK HedalocnOpUHH, AMIHOTIIKO3MIM Ta aMoTepHIlH B, a TaKOXK ekl peHOBUHH,
0 BUKOPHCTOBYIOTHCS Y Bi3yali3alifHMX AOCTIUKEHHAX, MOXYTh MNOTipmyBaTH Hebakari edektu
LUCIIATHHY, 0COOJIMBO NOPYILEHHS] HUPOK;

- [eAKi JiypeTHKH, AKi Ha3MBAKOTH METIEOBHMH AiypPeTHKAaMMU, aHTHOI0THKH, SKi HA3UBAIOTH
aMiHOTIIKO3KMAaMH, i JIIKM Bifl paKy mij Ha3Boto idocdamij, MOXKYTE TOCHTIOBATH HebaxaHi sSBHIIA
LUCIUIATHHY Y BUTTA/1 BTPATH CIyXYy;

- GneoMiuuH (NPOTHMYXJAMHHMI Npenapar), MeTOTpeKcaT (BHKOPHMCTOBYEThCH JUIS JIiKyBaHHA paky abo
apTpHUTY) | MaKIiTaKCeN (IPOTUITYXIHHHMI NpenapaT) MoKy Th BHKIHKaTH Oinblie Hebakanux eieKTiB pH
OJIHOYACHOMY BUKOPHCTAHHI 3 IIHCTITATHHOM;

- Moxke 3MiHMTHCA e(eKTHBHICTh TEepOpalbHHX aHTHKOAryJaHTIB. Jlikap CTeXHTHMe 3a pe3y/ibTaTaMH
aHalni3iB KpoBi;

- BHKODHCTAaHHA JESKHX aHTHTiCTaMiHHMX IpernapatiB Moxe MacKyBaTH CHUMNTOMH IOpPYIIEHHS PIBHOBAarH
(HanpukIa, 3anaMopodeHHs abo IyM y ByXax);

- e(eKTHBHICTH TNpenapatiB ms NiKyBaHHS cygoM (Hanpuknai, QeniToin) moxke OyTH 3HIKEHA, MOXE
3Ha/1I00MTHCA BU3HAYEHHA KOHIIGHTPALlil LIMX NPenaparis;

- [HCIUIATHH MOKE MOCHIIOBATH HeGakaHi siBHIIa igocdaMiny (MPOTHIIYXTHHHHMI Npenapar).

BariTHicT, roqyBaHHs IPY/UII0 Ta BILIMB Ha (epTHILHICTE

Slkio namienTka BaritHa abo Toaye TPyAUIO, MPUITYCKAe, 1Mo Moxe OyTH BariTHa abo IIaHye MaTH JMTHHY,
nepej BUKOPUCTAHHAM LIHX JIiKiB BOHA NOBMHHA IIPOKOHCYJIBTYBAaTHCS 3 TikapeM abo gapMaieBToM.

UYepes MOKIJIUBICTh BPO/DKEHUX Je(eKTiB kKIHKM Ta MalicHTH OBHHHI BUKOPHCTOBYBATH METO/IM KOHTpaLEenLii
K Ti/] 4ac JIKYBaHHA LHCIUIATHHOM, TaK i IPOTArOM LOHAfIMeHIIe IeCTH MicHIliB

nic/is 3aKiHUeHHS NiKyBaHH.

JlikyBaHHs LHCIUIATHHOM MOJKe TIPH3BECTH JI0 MOCTifiHOro 6e3nifas y 4oNoBiKiB.

PexoMeHIyeThCs, 100 4YONOBIKH, fAKi B MaHOyTHbOMY XOYyTh MAarH AWTHHY, OOTOBOPHIH MOXIIMBICTh
KpiOKOHcepBallii (3aMOpOXKYBaHHs) CIIePMH 110 TTOYATKY JiKyBaHHS.

SIkmo y Bac € Oyap-aKi mpo0ieMH, NOBiAOMTe TIPO 1ie CBOro JiKaps.

31aTHiCTE KepyBaTH TPAHCIOPTHUMH 32c00aMH Ta eKCILTYaTalisd MALIHH
He kepyiiTe TpaHCIOpTHUMH 3acofamu abo He eKCIUTyaTyiiTe MalllHHU, AKIIO Y Bac € Oyab-AKi HebakaHi sBUIA,
AKI MOXYTb 3HH3UTH IO 30aTHICTb.

HucniaaTuHyM AKKOpPJI MICTHTE HATPIH
L1i siiky MicTATE 3,5 Mr HaTpito (OCHOBHMIT KOMITOHEHT KYXOHHOI coni) B KaskHOMY MiminiTpi. Ile ekBizaneHTHO
38,3% pexoMeH0RaHOTO MaKCHMAJBHOTO JIOOOBOTO CIIOXKHMBAHHA HATPilO AMS A0POCIOTO.

3. Sk 3acTocoByBaTH npenapart lucnaatuayM AKKopa

Jo3yBaHHH i cnocif 3acTOCYBaHHS

Ilpenapar I{ucnnaTHHyM AKKOpA MOxe BBOIMTHCA TUIBKH (axiBLeM y ranysi TiKyBaHHS paky.
KonueHTpar po30aBifioTh pO34HHOM XIOPHIY HATPIkO.

LlicnnaTHH BBOAMTBCSA BUKITKOYHO Y BUTIIAAI BHYTPIIHEOBEHHOT 1HGY3i1.

JInst KOHTPOIIIO aHadiNnaKTHYHUX peakiiif TOBUHHI OYTH AOCTYNHI MPHCTPOT JKUTTE3a0e3 e YeHHS.

He nomyckaliTe KOHTaKTy LMCIUIATHHY 3 MaTepianaMH, 1o MicTATh aloMiHil,

PexoMenioana no3za L{ucnnatnHymMa AKKOp 3alleXKUTh Bijl CTaHY NallieHTa, 04iKYBAHHX Pe3y/LTaTIB
NMiKYBaHHSA, @ TAKOXK BiJl TOTO, YM LHCIUIATHH MPU3HAYAETLCS CaMOCTIHO (MonoTepanis) abo B KoMOiHawii
3 IHIIMMHM npenapartamu (komOiHoBaHa xiMioTepamis).

%WM@@Q L lexo a%;/l:cl tre2. Q )
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IucnnaTny (MOHOTepanis):
PEKOMEH/Y€ThCsl HACTYTIHE JO3yBaHHS:

- pasosa 103a 50-120 mr/m? noBepxHi Tina KoxHI 3—4 TIXKHI.
- 15-20 mr/m? Ha 106y NpoTATOM S THIB KOKHI 3—4 THIKHI;

L{ycnnaTHH y TIOEIHAHHI 3 iHIIMMU XiMioTepaneBTHUHMME NpenapaTamu (kombiHoBaHa XimMioTepanis):
- 20 Mr/mM* ao 6inbina 103a, pa3 B 3—4 TIKHI.

Jlns nikyBaHHs paky MHHKM MaTKH LHCTIATHH BUKOPHCTOBYETLCS B MIOEHAHHI 3 TPOMEHEBOIO TEPATTI€lo.
3BuuaiiHa 1032 CTaHOBATE 40 MI/M? IOTHXHS [IPOTATOM 6 THIKHIB.

1106 yHUKHYTH a0 MOJErUIMTH CKapri Ha HUPKH, PEeKOMEH/IYE€ThCS TIUTH BEJIMKY KiIBKICTh BOJM MPOTAroM 24
FOIMH MICIIA NIKYBaHHs LMCIUIATHHOM.

Buxopucranus 1034 npenaparty HucmiiatuHymy AKKopA, Oi1bIIoi Bil peKoMen0BaHol

Jlikap rapanTye HaJaHHs Bi/INOBIAHOI 03K B 3a1eXKHOCTI Bif cTaHy nanienTa. [Ipu nepenosysanii y nauieHTa
MO3KYTh NOripuIHTHes HeGaxkaHi sBuia. Jlikap MoXKe 3aCTOCYBaTH CHMITOMATHYHE JTiKyBaHHsA LMX HeOakaHHX
ABMIL. SIKIO MallieHT BBAXAE, 110 OTPHMAB 3aHAJTO BeNHKY 03y LlucninaTuHyMy AKKOpI, CTiJl HEraiHo
3BEPHYTHCA 710 NiKapsl.

L1i ik} 3aB3/IM CJTiJ] 3aCTOCOBYBATH 3TiHO 31 BKasiBKolO JNikapsa abo dapmanesTa.
V pasi 6yap-AKHX CYMHIBIB ClIijt 3BepHYTHCA 10 Jikaps abo gapmalesTa.

4, MozxaHBi HebaskaHi SBHIA

SIk i 6yab-akuii npenapar, ueil npenapar Moxe BUKJIHKATH HeOaxaHi ABUINA, X0Ya BOHH BHHUKATHMYTh He Y
KOKHOTO.

SIKIo y nauieHTa cnocTepiraTHMYThesl OyAb-SKi 3 HACTYIIHUX CHMIITOMIB, HEraiiHO MOBIIOMTE CBOI'0

Jikaps:

- TSKKa ajepriyHa peakilis — MOke BUHHKHYTH PanToBHil cBepOIsanii BUCHT (KPONHUB SHKA), HabPsK pyK,
Hir, MIMKONOTOK, 061MYus, ryd, pora abo ropia (Moxe BHKIMKATH YTPYIHEHHA KOBTaHHS abo JuXaHHs) i
BIIUYTT, L0 MALI€HT BTPAYac CBiJOMICTB;

- cuJIbHUIL Ok y TPYIAX, AKUIT MOXKeE MOLIMPIOBATHCE Y Lienely abo rede, MiTIMBICTb, 3aHIIKa i HY10Ta
(cepuesnii Hanan);

- Bine abo Habpsak y Micui iH'ekuil npenapary (L0 Moke Oy TH BUKIHKAHO HENPABUIBHUM BBEJICHHAM Y
BEHY i MO NPU3BECTH JI0 CePIO3HOr0 NOLIKOKeHHA TKAHHH HABKOJIO MiCLA iH eKIiT);

- IHCYTIBT;

- NOpYLIeHHA MO3KY (CIUTyTaHicTh CBIZIOMOCTI, HeBUpa3Ha MOBa, iHOJI clinoTa, BTpaTa maM ATi i napaniv).

Lle cepitosni Hebaxkani aBua. [lanienty moxe 3Ha00UTHCS TepMiHOBA MEIHYHA JIOTIOMOTa.

Hyxe yacTi (MOXyTh BHHMKHYTH Gisibin Hixk y 1 3 10 manieHTiB):

- 3HWKeHHs QYHKLUIT KiCTKOBOro MO3KY (MOXe BIUTMHYTH Ha NMPOIYKYBaHHS KJIiTHH KpOBi);

- 3MEHIIEHHS KITBKOCTI JIeHKOLUUTIB, 110 MABHILYE pH3HK iHdekLili (neiikoneHis),

- 3MEHLIEHHS KiTbKOCTI TPOMOOILMTIB, IO MiJBHILYE PH3HK [TOABH CHHLIB i KpoBOTeY (TpOMOOLUTONEHIA);
- 3MEHIIEHHS KiNbKOCTI epPUTPOLIMTIB, 110 MOKEe BHKIMKATH CIa0KICTh i GinicTh MKipn (aHeMis);

- 3HWXKEHHs BMICTY HaTpilO B KPOBI;

- BHCOKa TeMIeparypa.

YacTi (MOkyTh BUHUKHYTH ¥ 1 3 10 nauienTis):

- cunbHUI 6ink abo Habpsak y Horax, 6inb y rpyax abo yTpyAHeHe TUXaHHA (110 MOze CBIIIUTH ITpo
HeOesneyHi 3rycTKU KPOBi Y BeHi);

j ;



- WBUJIKE, HeperynsapHe abo NnoBilkHe cepueOUTTH;
- Cemncuc (3apa)XeHHA KpPOBi).

Heuacti (MoxyTs BUHHKHYTH y 1 3 100 namienTiz):
- TSXKKa alepriyHa peakilis (IMB. BUIIE);

- TOLIKO/UKCHHS ByXa (OTOTOKCHYHICTB);
- 3HWXXEHHA KOHLEHTpaLii Maruilo B KPoBi;
- HeNpaBWJIbHE ITPOAYKYBAHHA CIIEPMH.

Pizaki (MoxyTs BuHUKHYTH ¥ 1 3 1 000 nawienTis):

- TiABHINEHHI PU3HMK TOCTPOrO JeHKO3y;

- CYNOMH (EMiNenTH4Hi Hanagu);

- HENPUTOMHICTb, FOIOBHUI 61Nk, CILTyTaHiCTh CBilOMOCTI i BTpaTa 30py;

- BTpaTa NeBHUX (yHKLUiH MO3KY, BKIIOYAIOYH AHCOYHKIIFO MO3KY, IO XapakTepH3y€eTbCAd BHHUKHEHHSAM
CTIa3MiB i 3HWKEHHAM PiBHS CBiIOMOCTI;

- CepleBUil Hamay;

- 3anaJieHHsA CIH30BOi 0DONOHKH MOPOKHUHH POTA;

- Hefiponaris nepud)epuYHUX CEHCOPHMX HEPBIB, 10 XapaKTePH3YEThCs TOCKOTAHHAM, cBepOinHAM abo
TNOKOJIFOBaHHAM Ge3 IPHYHHH, 1O 3 BTPATOKO MOYYTTA CMaKy, JOTHKY a60 30pY, PATOBHM KOTIOYHM
Gosem B M, cuHi i Horax npu Haxuii Brepe.

Hyse pifki (MoxkyTh BUHHKHYTH Y 1 3 10 000 manienTis):
- 3YIHMHKa cepld.

YacToTa HeBizoMa (He Moxe OYTH BH3HAYeHA 3a HAABHUMU JaHUMH):

- CHMOTOMM iHQeKuil, Taki sk TMxoMaHka aGo 611k y ropai;

- FeMOJTITHYHA aHEMis;

- HenpaBWIbHE BHBiNbHEHHS Basonpecuny (ADH), sike MoKe MPH3BECTH 10 HH3LKOTO piBHS HAaTpilO B KPOBI
Ta YTPUMaHHA BOAU B OpraHismi;

- TiJBHILEHHS aKTHBHOCTI aminasu (hepmeHTy) B KpOBI;

- 3HEBOJHEHHSf,

- 3HHKEHH: PiBHA Kanblilo, pocdary i kanito B Kposi;

- BHCOKHIH piBeHb C€YOBOI KHCJIOTH B KPOBI;

- CIa3MH M’A3iB;

- xBopoba Xpe6Ta, sika MOXe BHKJIMKATH BiTqyTTs «Ypa)KeHHH €JIEKTPUYHHM CTPYMOM» B KiHI[iBKaX;

- TOPYLIEHHS MO3KY (I€30pieHTalli, HEBHpa3Ha MOBa, iHOZi c/1inoTa, BTpata nam’ari i napasniy);

- IHCYJET;

- BTpara cMaky;

- mpobiiemu i3 30poM (NOMyTHIHHS 30Dy, AMBHI KOJIBOPH, BTpaTa 30py abo 6ib B oyax);

- [3BiH y Byxax afo riyxora;

- npobnemu 3 cepuem;

- He3BHUYaiiHe BiA4yTTH Xono/y abo 6ini pyku i Horu;

- TIOKOJIIOBaHHA, OHIMiHHA a60 TPEMTIHHSA YK, Hir, pyk abo Hir;

- NOCTIHHUHA rooBHHI Gilb;

- HyoTa abo GnroBanHs;

- BIACYTHICTb alleTHTY, aHOpPEKCis;

- THKaBKa;

- Jiapes;

- MiJABMIIEHHs aKTHBHOCTI (DepMEHTIB NeYiHKH, TTiTBHIeHHS piBHs OinipyOiHy;

- YTpYyAHEHE NUXaHHSA,

- TOpPYIIeHHs HUPOK a00 CEeYOBHITYCKAHHS;

= BUITaJaHHS BOJIOCCH,
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- BHCHITAHHSA,

- Jly’Ke CHIbHa BTOMa / cnabKicTh;

- naOpsk abo 601104iCTh B MicL 1H’ €KLIT;

- criasMu M’si3iB;

- BIIUYTTH NediHHg ado MOKONIOBAHHS;

- HecloliBaHa KpoBoTeya abo CHHII;

- reMofiTHuHmii ypemiuHuii CHHAPOM, SKHil MOXKe BHK/IMKATH 3MiHH B HMPKAX i KPOB.

LlucnnaTtid MoKe BUKJIMKATH PO3JIafH KPOBI, Nedinku Ta Hupok. Jlikap NpH3HAYHTE aHANi3 KPOBi U1 BUBYCHHS
LIMX pO3TaIiB.

ITosinomiaenns npo Heda:kaHi iBHINA

Axuo BUHUKHYTE Oyab-ski Hebaxkani ABUIIA, B TOMY YHCTIi He 3a3HadyeHi B Uil Opowrypi, ¢/1i1 noBizoMuTH npo
ue cporo jikaps abo ¢dapmauesta. Ilpo HeGaxaHi sSBHIIA MOXHA MOBiZOMIATH Gesnocepeanso n0 Bimmimy
MOHITOPHMHTY HebaxaHNX peakliii Jlikapcbkix 3acobis Bropo peectparii nikapchkux 3aco6iB, MeAMYHHX BHPOGIB
Ta Oi0LMIHUX IPOJYKTIB,

An. €posonimcere 181C, 02-222 Bapiuasa

Ten.: +48 22 49 21 301

®axkc: + 48 22 49 21 309

Beb-caiiT: https://smz.ezdrowie.gov.pl

ITpo HeGaxaHi ABHINA TaKOX MOKHA ITOBIIOMISTH BIACHHKOBI PEECTPAiiiHOTO NOCBITYeHH S,
[Tosigomnsitoun mpo nobiuni edextn, Mokna Gyne 3ibpatn Ginblue iHGopmauii npo Gesrneky BUKOPUCTAHHS

npenapary.

5. Hx 30epiratn npenapat Huciatuaym AKKop/

30epiraTti y HeIOCTYIIHOMY AJIsI AiTeH MicLi.
30epiratu (akoH B OpuriHaNbHil ynakoBUi s 3aXKCTY Bl CBiTIA.

KoHueHTpat ans po3unHy s indysiii, 1 Mr/mn
30epiratu ¢akoH B OpUTiHANBHIM YIIaKOBLI [/ 3aXUCTY Bif cBiTia. He 0X0M0/KyBaTH il HE 3aMOPO3KYBATH.

He BukopucroByiiTe ui fiku micns 3akiHYeHHs TePMiHY NPHIATHOCTI, 3a3HAYEHOrO Ha (JIIAKOHI i KAapTOHHIIA
xopobui (EXP). Tepmin npunatHocTi — ocTauHii JeHb 3a3Ha4eHoro Micsus. He BukoprcToByiiTe LMcTmaTHHYM
AKKOpPA, SKIIO BU TOMITHJIH BHAMMI O3HaKH TICYBaHHA.

Bynb-siki mMarepianu, 110 BUKOPHCTOBYIOTHCS Ul IPUTOTYBAHHA Ta BBEICHHS, a60 MaTepiamy, SKi Gy Ib-SKHM
HYHHOM BCTYIIMJIM B KOHTAKT 3 IMCIUIATHHOM, [OBMHHI OyTH BHOalleHi BiANOBIAHO A0 MICIEBHX IIpaBu
[TOBOJKEHHA 3 UMTOTOKCHYHHMH BiIXOIaMH.

AKI0 po3YUH 3aNHMIIAETECS KalaMyTHHM abo ocall He PO3YMHAETECA, QIAKOH CIIi YCYHYTH.

6. BwmicT ynakoBKH Ta iHIIa ingopmanis

o micTute npenapat ucnaaTuaym Akkopa

Jli104010 pe4OBHHOIO Npenapary € HUCIUIATHH.

Y KOKHOMY MIJITITPi (MJT) po34MHy MicTHTBCS | Milirpam (Mr) UHCIIIATHHY. [Ipenapar micTuThes y GrakoHax
3 OPAHXKEBOr'0 CKIIA.

KinekicTh 10 M 25 Mn 50 mn 100 mn
KOHLEHTPATy y
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(hnakoHi
Kinekicts 10 25 50 100
LUCIIIATHHY MT MT Mr MT

T[IpenapaT BUIMYCKaeTbCA B YIIAKOBKAX, W10 MIiCTATh OKpeMi dakoHn (He Bci THIM (akoHiB MOXKYTh OyTH y
TIPOAAKY).

[HIui iHrpeIieHTH: HATPiIO XJIOPH, HATPIlO rijipokcuy (A1 peryntosanns pH), KHcioTa XI0pHCTOBOJHEBA
KOHIIeHTpOoBaHa (171 perymosanns pH), Boja st i’ eKuiii.

Sk Burasigae npenapaT HucnaaTHHYM AKKOPA i 10 MiCTHTE YIIAKOBKA

IIpenapat LlncnnaTunyM AKkopa siBisie coboto nposopuii, 6e36apBHuii 10 611i10-KOBTOr0 KOIBOPY PO34uH 6e3
TBEpJMX YACTHHOK, Y (J1akoHi 3 opamskeBoro ckia (Tuiy I) 3 xa0pOyTHIKay4yKOBOKO MPOOKOIO i amoMiHiEBHM
OOTHCKHUM KOBIAUYKOM (in-od, B kapTOHHiH KopoOii.

VY koxHOMY (GJakoHi, m1o MicTHTE 10 M1 KOHLIEHTpaTy, MicTUThCA 10 MI LHCIIIATHHY.

VY KoxkHOMY ()JIaKOHI, IO MICTHTE 25 MJI KOHLEHTPATy, MICTUTBCA 25 MI' UHCILIATHHY.

Y koxHOMY (IiakoHi, 1o MicTHTE 50 M1 KOHIIEHTpaTy, MicTHThCsA 50 Mr LHCIIaTHHY.

V koskHOMY driakoHi, 1o MicTuTs 100 M1 KOHUEHTPATY, MicTHTECA 100 MI IHCIUIATHHY.

He Bci po3mipy ynakoBKM MOXYTk OYyTH B IIPOJaXY.

BuacHHK peecTpauiiiHoro nocBig4eHHs
Axkopa Xenckea [Toncka Cr. 3.0.0.
Bynuus TacmoBa, Oy IMHOK 7,

Bapiaga, 02-677

BupobOnuk / iMmnoprep:

Axkopn Xenckea [loncka Cr. 3 0.0.
ByJ1. JIyroMepcka 50, 95-200 ITa6'anine
TTonema

Ileii mikapchKuii 3aci6 cxsajenuii J1s NpoAax)y B KpaiHax-4jieHax €Bponeiick Kol eKOHOMIYHOT 30HH 1Ti/T
HACTYIHHMH HA3BAMH:

Haspa kpaiHu-4iena Ha3sga Jsikapcekoro 3acody

ABcTpis Cisplatin Accord 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Bensrisa Cisplatin Accord Healthcare 1 mg/ml solution & Diluer pour

Perfusion / concentraat voor oplossing voor infusie / Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslésung

Bonrapis Cisplatin Accord 1mg/ml Concentrate for Solution for Infusion
Hanis Cisplatin Accord

EctoHis Cisplatin Accord 1 mg/ml

DinsaHmis Cisplatin Accord | mg/ml infuusiokonsentraatti, Linosta Varten

57(2?.—66’9 FCO 4O %«LL%&QI—-
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HimeyuuHa Cisplatin Accord 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

YropuuHa Cisplatin Accord 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Ipnaunis Cisplatin 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Itanis Cisplatin Accord Healthcare 1 mg/ml concentrato per soluzione
per infusione

JlaTgin Cisplatin Accord

JIutea Cisplatin Accord | mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Hinepnanmu Cisplatin Accord 1 mg/ml Concentraat voor Oplossing voor
Infusie

Hopgeris Cisplatin Accord 1 mg/ml Konsentrat til infusjonsveaeke

[Moneima Cisplatinum Accord

[MopTyranis Cisplatin Accord

Pymynis Cisplatind Accord 1 mg/ ml concentrat pentru solutie perfuzabila

CrnoBeHis Cisplatin Accord 1 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

‘craHis Cisplatino Accord 1 mg/ml concentrado para solucién para
perfusion

[Irenis Cisplatin Accord 1 mg/ml Koncentrat till Infusionsvatska,
Lésning

Benukobpuranis Cisplatin 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

OcTanHe OHOBJIEHHSI JHCTKAa-BKJIaAHma: ceprnens 2021 p.

(3BepHiTe yBary, mo ue ingopmauis 115 NamicHTa, a He XAPAKTePHUCTHKA JiKapceLKoro 3acody. derani
o0 Jikapeskoro 3acody aue. y KXJI13.)

Indopmanis TIALKH A18 MeIHYHOr0 NepcoHany abo MeJHYHHX NPAaLiBHUKIB

IncTpykuis 3 npUroTyBaHHS i MOBOJKEHHS 3 MPOAYKTOM

Sk iy BUNaAKy 3 iHITHMMH NPOTHPAKOBHMH MPOAYKTaMH, TIPH MTOBODKEHHI 3 HCTINATHHOM CIIi/I TPOSBIATH
obepexHicTh. Po3BeieHHs TOBHHHO BUKOHYBATHCA B CTEPUIIBHUX YMOBaX HaBUEHHM TIEPCOHANIOM Y
crelialbHo BilBeleHOMY Ul Lboro Micui. CiiJ HagArTH BiAMOBiAHI 3axucHi pykaenuky. 11106 3anodirta
KOHTaKTy Npenapary 31 WKipoio i CIM30BUMH 000710HKaMH, i NpuitHATH 3anobixHi 3axou. Y pasi KOHTaKTy
PO3UHMHY 31 IIKiporo 3abpyaHeHe MicLe ¢J1iJ1 HeraiHO IPOMUTH BO/I00 3 MUIOM. [IpH KOHTAKTI po3unHy 3i
LIKipOIO CIIOCTepiranucs MOKOIIOBAaHH, eyiHHs i noYepBOHiHHS WKipy. [IpH KOHTaKTI 31 CITM30BUMH
000/10HKaMu HeralfHO poMuiiTe iX pAcHO BOJOK., [IpH BAMXaHHI po34YMHY IOBIAOMIIAIOCA PO 3aMUILKY, OLIb
y IpyJsX, NOJIpa3HeHHs ropia i HygoTy.

BariTHi *iHKH NOBHHHI YHMKATH KOHTAKTY 3 IUTOTOKCHYHHMH IIperapaTaMi. Bu He NOBUHHI 3aCTOCOBYBATH
LMCIUIATHH I1iJl Yac BariTHOCTI, AKIIO Ball JIiKap He BBa)Ka€ PU3HK, 0B’ A3aHHUIl 3 BBEICHHAM IIpeNapary,
KNiHIYHO 00IpyHTOBAHHUM.

Crnin nposBIATH 0coONUBY 00epesKHICTE IPY BUIATEHH] BUALIEHS | 6II0BaHHS.
SIKLIO PO3YHH 3aJHMINACTHCA KAIAMyTHUM ab0 0cax He PO3UHHAETHCS, (BIAKOH CIifl YCYHYTH.

[Towkomxenni drakon ciif 06pobaATH 3 Tiero 3 obepexHicTIO, 1110 i 3a6pyaHeHi Biaxoau. 3abpynHeHi
Bigxoau ciia 36epiraTi B paBHIBHO MAapKOBAHMX CMITTEBHX KOHTeHHepax. [[uB. po3ain «BuaaneHus

3ATMIIKIBY.
—— |/
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IliaroroBKa 10 BHYTPIIIHLOBEHHOTO BBE/ICHHSI
Heo6xinno BinidpaTu 3 dakona HeoOXiAHY KiNBKICTh PO34YHHY, MIC/IA HOr0 PO3BECTH HOrO He MEHIIEe HiK B 1
JITpPi HACTYNHUX PO3YHHIB:

- 0,9% natpiro xyopun;

- cymim 0,9% natpiro xmopuay i 5% rimrokozu (1:1) (kinuesi konuerTpauii: 0,45% po34uH HaTpir XJIOPHULY,
2,5% pO3YHH IIFOKO3H);

- 0,9% marpiro xmopun i 1,875% manitony ang in’exuiii;

- 0,45% natpito xmopusa , 2,5% rmoxos3u i 1,875% maniTony A iH €Ki,

Po3unH nepex BAKOPHCTAHHAM CJIiMT 3aBx/1H oriaHyTH. CITiJ1 BAKOPHCTOBYBATH TIJIBKH NPO30pi po3unHH Oe3
TBEP/ANX YACTUHOK.

HE ,Z[OHVCKAFITE KOHTAKTY 3 IH’ eKLIIHUMHU MaTepiagamu, 1O MICTATE aTFOMIHIH.
HE BBOJIMTH B nepo30aBneHoMy BUTTIALLI.

o cTocyeTbes Mikpobionorianoi, XiMivHOT Ta dizudHOT cTabinbHOCTI Hepo30aBIeHUX PO3UYNHIB, AUB. PO3II
«CnenianeHi 3anobixHi 3axoQu npH 36epiranHi».

BuaaneHHs 3aIHIIKIB

Bynb-ski MaTepianu, 10 BUKOPUCTOBYIOTECS ISl MPHTOTYBaHHA Ta BBeJeHH:A, abo MaTepianu, ki OyIb-sKuM
YHHOM BCTYNHIM B KOHTaKT 3 LMCIUIATHHOM, TOBWHHI OyTH BHAaleHi BIAMOBIHO IO MiCUEBHUX TpaBUII
MOBO/KEHHS 3 [{HTOTOKCHYHMMH Biaxoaamu. JIiky He clIif BUKMIATH B KaHarizalito abo nodyToBi cMiTTEB] Daky.
3anutaTH cBoro (apmauesTa, wo poduTH 3 nikamu, ki Oineme He moTpiOHi. lle nomoMoike 3aXMCTHTH
HaBKOJIMUIHE CepejlOBHLILE,

dapmaneBTHYHO HeCyMicHI pe4OBHHH

He momnyckaTd KOHTaKTY 3 amoMidiem. LIMCITaTHH MOXKe BCTYNaTH B PEaklilo 3 MeTaloM (aloMiHieM),
VTBOPIOKOYH YOpHHUIA ocaj natuu. He BukopucTOBYiiTe Oyab-siki MaTepiamy, Mo MiCTATh amiOMiHiH, Taki AK
iHGy3iitHi HabopH, rONKY, KaTeTepy Ta IMPHUIIH.

LIMCInaTHH PO3KIaqacThCs B PO3YMHI, L0 MiCTHTh HeBEIUKY KiNbkicTs xT0pHay. KoHLeHTpauis Xmopuy
NOBUHHA BiAnosigatu He Merue 0,45% XJI0puay HaTpilo.
Yepes BiACYTHICTB AOC/IKEHb CYMICHOCTI He CTi/l 3MIillTyBaTH LMCIUIATUH 3 iHIIMMM JIiIKapCBEKHMH 3aC00aMH.

AHTHOKCH/JAaHTH (Taki Ak MeTabicynbdiT HaTpiw), bikapboHaTh (OikapboHaT HaTpil), cynbdary, GTOpypaumi i
naK/aiTakceI MOXKYTh iHAKTHBYBaTH LMCIUIATHH B iHGYy3ifinux nabopax.

CrnenianbHi 3ano6i:xHi 3ax04u npu 30epiraHHi
Jlikapcewkuii 3acid B ynakoBLi JJIs1 IPOJAKY

KoHueHTpar uist po3uuny Jjst indysiii, 1 mr/ma

Heposbapnennii posuun: 36epiratu ¢uakoH B OpHMriHanpHili  ymakoBui anms 3axucTy Bia ceitna. He
oxoomkyBaTd. He 3amMoposkyBaTH. SIKIIO PO3YMH 3aTMIIAETBCA KalaMyTHHM abo0 yTBOPHBCS HEPO3YMHHHA
ocaz, po3uuH He MOJKHA BUKOPHCTOBYBATH.

PosbaBaeHHii po34uH

Jlns o3HaiioMJIeHHS 3 YMOBaMH 30epiranHs TiKapcbKoro 3aco0y nicis po3BeJIeHHS: IHB. HIKYe
«Po30aBnennii KOHUEHTpAT A PO3UHHY A7 iHDY3iH»:

He oxono/uxysaTtu. He 3aMopoxyBaTH.

Po3z6agieHHil KOHLIEHTPAT AJs Po3dnny Aas iHdysiii

Ilicns poszsedenns
Ximiuna i ¢isuuna crabinbHicTs Nikapeskoro 3acoby Llucnnmatunym Akkopa Oyna mpoaeMOHCTpPOBaHA MPH
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PO3BEIEHHI B PEKOMEH/0BaHUX iHGY2iHHUX po34yMHAX, OMMCAHNX B po3jimi «lHCTpykKUis 3 NpUTOTYBAaHHS i
MOBO/IZKCHHS 3 MPOJIYKTOM», MPOTAToM 24 rOMH NpH KiMHATHIN Temmnepatypi 20-25 °C.

3 MikpoOionoriunol Touky 30py posOaBieHMH PO3YMH CliJ| BUKOPUCTOBYBATH HeraiHo. SIKL(O Ipernapar He
CTIOKMBAETRCS Biipasy, BiAMOBIAANBHICTE 3a Yac i yMOBH 30epiraiHs MiArOTOBIEHOr0 PO3YHMHY Hece ocoda, fKa
BBOJIUTH NpenapaT. Po3Be/ieHHS OBHHHO TPOBOJUTHCS B KOHTPOJILOBAHUX i NepeBipeHNX aceNTHYHUX YMOBAX.

Leit Ookymenm nepexniaoeno na yKpaincbKy Mogy nepexiaoaiem beznapsan Anyut Apymionienow /
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XAPAKTEPUCTHKA JIIKAPCBKOT O ITPEITAPATY

1. HA3BA JIIKAPCBKOI'O IIPEITAPATY

Iucnnatunym AKkopa, 1 Mr/mi, KOHLIEHTPAT 731 pO34MHY 115 iHy3iH.

2. SIKICHUM I KUIBKICHUH CKJIAJ
1 M1 KOHLEHTpATy A po34uHY A iHQy3iH MICTHTE | MT IIMCIIIAaTHHY.

10 MJT KOHIIEHTPATY A/ PO3YMHY U1 iHGY3iit MicTaTh 10 MT IMcIiaTuHy
25 MJ1 KOHUEHTpATy JUIs po34uHy A7 iHGy3iH MicTaTh 25 Mr qucruiaTuny
50 MJT KOHIEHTpATY A5 po3urHy A7 iHy3iit MicTare 50 Mr nucaTuny
100 M koHUEHTpaTY A1 po3yuHy 1U1s iHQY3i# MicTaTe 100 Mr cnnatuHy

JlomoMiKHi Pe4OBHHH 3 BIZIOMOIO AI€K0: KOMXKEH MJ1 PO34YHHY MICTHTB 3,5 MI HATpIIO.
[ToBHUiT nepenik JONOMIKHHX Pe4YOBHH AUB. Y po3aini 6.1.

3.  DAPMAIEBTHYHA ©®OPMA
KoHueHTpaT 11 po3unHy s iH}y3ii

I1po3opuii, Ge3bapBHHii 10 671i0-KOBTOTO KOJBOPY PO3YHH Y (IaKOHI 3 OPaHkKEBOTO CKIa
(tuny I), B ocHOBHOMY §e3 TBepIMX 4aCTHHOK.

4. JETAJIBHI KJITHIYHI JAHI
4.1 Iloka3zaHHs 10 3aCTOCYBAHHS

[{ucriaTHH NoKa3aHuit U1 MiKyBaHHs:
+ TomMpeHoro abo MeTacTaTMYHOTO PaKy A€YKa;
+ TowHpeHoro abo MeTacTaTHYHOrO PaKy sA€YHHKIB;
* TOMHMpeHOoro abo MEeTacTaTHYHOIO PaKy ce4OBOIo MIiXypa;
*  TOIIMPEHOro ado MeTacTaTHYHOTO IUIACKOK/IITUHHOIO PaKy roJIOBH Ta MIHUi;
*+ TOIMPEHOro abo MeTacTaTHYHOIO HEJPIOHOKIITHHHOIO PAKy JIET€Hb;
*+ TOoWHMpeHoro abo MeTacTaTHYHOTO APIOHOKIITHHHOIO PaKy JIETEHb.
« IlucnnatvH mokasaHuil A7 JiKyBaHHS paKy IIMIKH MaTKH B KoMOiHauii 3 iHIIMMH
XiMioTepaneBTHYHUMH NpernapataMi adbo MPOMEHEBOKO TepaIIielo.
+ IlmcnnaTHH MOXHA 3aCTOCOBYBATH SIK B MOHOTeparii, Tak i B KoMOiHOBaHiH Tepamnii.

4.2 HozyBanus i cnoci6 3actocyBaHHs

o ccopee Geerd W |
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JosyBanus

Hopocai Ta gitu

Jloza uMCnnaTHHY 3aleXHTE BiJl OCHOBHOTO 3aXBOPIOBaHHA, OYiKyBaHOI BiAMOBiAi Ha
NIKyBaHHsA, a TaKOX BiJl TOro, YW 3aCTOCOBYETHCS IMCIIATHH fK MOHOTeparis abo sk
KOMITOHEHT KoMOiHOBaHOI XimioTepanii. PekomeHaalil 1040 /103yBaHHA 3aCTOCOBHI SK JIO
JIOPOCIIHX, TaK 1 JI0 JIITEH.

B MoHoTepanii pekOMeHAYIOThCA HACTYIHI JBa PEXKUMH 103YBaHH:
- pasora jo3a Bia 50 mo 120 Mr/m? MOBEPXHI Tina KOKHi 3—4 THKHI;
- 15-20 mr/m? Ha 106y NPOTAroM I’ ATH HIB KOKHI 3—4 TH3KH.

SIKImO UMCTIATHMH BHKOPMCTOBYETHCS B KOMOIHOBAHiM Teparmii, D03y UHCIIATHHY CIIiI
3MeHIIUTH. THIIOBA 103a cTaHoBUTE 20 Mr/M? aGo Ginblue pas Ha 3—4 THXKHI.

Jna nikyBaHHA paky IIMHKH MaTKH LIMCTITIATHH BUKOPUCTOBYETHCS B MOEIHAHHI 3 TPOMEHEBOIO
Teparicio. 3BMyaiiHa 103a cTaHOBUTE 40 MI/M? IOTHXHA IPOTATOM 6 THKHIB.

3anobixkHI 3axoaM, fAKi HeoOXiTHO BpPaxoOBYBATH TMepea TMOYAaTKOM HACTYMHOTO ILHKITY
JNKYBaHHS, IUB. ¥ po3aini 4.4.

Y naliieHTiB 3 NOpYyImEHHAM QYHKLIT HUPOK a0 NMPUrHIYEHHAM KiCTKOBOTO MO3KY /103y CJIijL
BIZAMOBITHO 3MEHIIHTH (AUB. po3ain 4.3).

[MucraTiH y BUIMIAAl po34MHy JUld iHdYy3iH, IPUroTOBaHOro BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLUIT (AMB.
po3zin 6.6), cail BBOAUTH y BUITIALI BHYTPIIIHbOBEHHOT iH(Yy3ii TpHBamicTio Bix 6 A0 8 roauH.

[Ipotarom Bix 2 go 12 roauH mepes BBEACHHAM IpenapaTy i MpHHANMHI 10 6 TOIUH micns
BBE/ICHHS LIMCIUIaTUHY He0OXI/1HO MiATPUMYBATH aJleKBaTHY TifipaTtallito nauieHra. I'igpaTanis
HeoOxixHa 1 3a0e3neyeHHs aJeKBaTHOrO JAiype3y IiJ 4ac i mic/is JiKyBaHHs LIUCIUIATHHOM.
Iigparanis JocsraerbCs NUISIXOM BHYTPILIHBOBEHHOTO BIMBAaHHS OJHOTO 3 HACTYNHHMX
po3uunHis: 0,9% po3uuH XJIOpHIY HATPIIO;

cymim 0,9% pozuuHy XJnopHay Hatpito i 5% po3unnHy rmokosu (1:1).

Crniocib 3acTocyBaHHs
[Tepenn BMKOPHCTaHHAM CTEPHIBHHI KOHLEHTPAT LMCIUIATHHY | MI/MI clif po30aBWTH.
IHcTpykuii oo pozdaBneHHs NPOAYKTY Nepe1 BBeASHHAM JAMB. Y po3aini 6.6.

Po36apnenuii po3unH ciifl BBOAMTH TiIbKH BHYTPIIIHEOBEHHO (IMB. HHXue). [ BBeIEHHA He
BUKOPHUCTOBYHTE Oy/b-siKi IHCTPYMEHTH, IO MICTATH ATFOMiHiH, AKI MOXYTh CTHKaTHCs 3
LUCIUIATHHOM (HabOpH Ui BHYTPILIHBOBEHHOT 1HQY3il, rOJIKH, KaTeTepH, LINPHLH).

[Npparanis nepea NiKyBaHHAM LUCIIIATHHOM:
BHYTpillHbOBeHHe BiuBaHHA Big 100 o 200 mn/rox npotsarom 6—12 roauy, 3arajisHuii obesr
iHdy3il He MeHe | miTpa.
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I'igpaTtauis nicns 3aKiHYeHHS BBEIACHHS LIMCTIIATHHY:
BHYTPILIHBOBEHHE BIMBaHHs Lie 2 miTpiB 3i weuakictio 100-200 mn Ha roauny npoTsaroMm 6—
12 rogum.

IMpumycopuii jiype3 Moke BHSIBUTHCS HEOOXiZHUM B TOMY BMIAJIKYy, SKIIO KiJIBKICTH
BUIINEHOT ceui micas rigpartauii ctaHoBUTh MeHmue 100-200 mu/roa. IlpumycoBuii aiypes
MOJKHa OTPMMATH LIISIXOM BHYTPIiLIHBOBEHHOro BBeAeHHs 37,5 r manitony y Burisai 10%
po3uuny (375 ma 10% po3unHy MaHiToy) abo BBeJEHHS AIypETHYHOro mpenapary, AKLIo
G yYHKILISE HUPOK TIpaBHJIbHA.

Beenenns maniTony abo miypeTHKa TakoK HEOOXiHO, SKILO A03a LMCIUIATHHY IEPEBHILYE
60 mr/m* nosepxHi Tina.

[Ipotsrom 24 roauH micns BHYTPIIIHBOBEHHOT iHGY31T UMCIIATHHY NAUi€HT [TOBUHEH MHTH
BEJIMKY KIJIBKICTh piauHH, 00 3a6e3MeYUTH BiAMOBIIHE BH/ITEHHS ceyi.

4.3 Hponmorcaaannﬂ

I[TixBMiieHa YYTAHBICTE 10 HMCIUIATHHY ab0 Oyab-gKO! JOMOMIXKHOI PeUOBHHH, 3a3HAa4Y€HOI B
poznaini 6.1.

[{1cnnaTHH MOKe BHKJIMKATH aleprivdi peakuii y IesKuX nauieHTis. BUKOpUCTaHHS IPOAYKTY
MPOTUIIOKA3aHO TAllEHTaM, Y IKHX B aHaMHe3i OyJja ajepriyHa peakuis Ha UMCIUIATUH, IHIII
MUIATUHOBMICHI cronyku abo Oyap-siKMH KOMIIOHEHT npernapary. LlHcriaTMH BHKIHMKaE
He(POTOKCHYHICTB, siKa MOxe OyTH KyMY/SITHBHOIO 3a CBO€0 mpupojor. Tomy BiH
MPOTHUITOKA3aHHI [TALIEHTaM 3 ICHYIOY0I HUPKOBOKO HEOCTATHICTIO.

Byno Takoxx nokasaHo, L0 LMCIJIATHH Ma€ KyMYJIATHBHY HEHPOTOKCHYHY K0 (30Kpema,
OTOTOKCHYHY) | He TIOBHHEH NPH3HAYaTHCS MAali€eHTaM 3 ICHYFOUYMM IOIIKOUKEHHAM CIIYXY.
[{ucnnaTiH TakoK NPOTHUIIOKA3aHUH MaliEHTaM 3 MIEJIOCYIIPECIErO | 3HEBOJHEHUM JIIOJISIM.

JKiHku, sIKi OTpUMYIOTH LMCIUIATHH, He OBUHHI TOAYBATH IPYIUTIO (AMB.po3/in 4.6).
ITpoTunoka3aHo oJHOUaCHE BBEAECHHS BAKLIWHH MTPOTH )KOBTOT JIMNXOMaHKH.
44 CpeniaabHi nonepeIkeHHs Ta 3an00ikKHI 3aX0/1H NPH 3aCTOCYBAHHI

LlucrnaTuH ciif NpU3HAYaTH TIMTBKM MiJ HArISa0M JliKaps-OHKOJOra B CHeliani3oBaHUX
yCTaHOBaX B yMOBaX, 110 3a0e3MedyroTh aJeKBaTHHI MOHITOPHHT i Harnaa. Jlis KOHTpoIo
aHaiNaKTHYHHUX peakiliii MOBUHHO OyTH AOCTYIHE BIAMNOBIHE MeAHYHe 001alHaHH.

IlucninaTuH pearye 3 MeTajJeBHM alIOMiHi€EM, BHMKJIHMKAlOYHM OCAIKEHHS YOPHOro ocany
[IaTHHA. YHHUKaiTe BUKOPUCTAHHS amoMiHieBUX iHy3iiinux HaGopis, rolok, KareTepis i
LITIPULIB.

Pozumn ang indys3id He cnijg 3MilIYBaTH 3 IHIIMMH JIKaPCbKUMH 3ac00aMu.
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HaneskHuii MOHITOPHHT CTaHy MAalli€HTa, JIKYBaHHsA 3aXBOPIOBaHHA 1 JIIKYBaHHA yCKJIaJHeHb
MOJKJIMBI TIJIBKH B TOMY BHMII/KY, SIKIIO BCTAHOBJIEHO BiAINOBiAHMHA AiarHo3 i ZoCTyNHI NneBHi
YMOBH JIIKyBaHHS.

L HedpoTokcHuHicTB

[{ucrnaTHH BUKIMKAE BAKKi KyMYIATHBHI He(pOTOKCHYHI eeKTH, AKi MOKYTh IOCHIIOEATH
aMiHOrnmiko3uaHi aHtubioTuku. Jlo mnouaTky JIIKYBaHHS 1 TepeJl KOMXKHHUM HaCTYIHHUM
BBE/ICHHAM CJIi/] BiIMIYaTH KOHUEHTPALI0 KPEaTHHIHY B CHPOBATLI KPOBI, CEYOBHHH B M71a3Mi,
KJIIpEHC KPeaTHHIHY i KOHUEHTpallil Marito, HaTpiio, Kaliio i Kanblito. Llucnnatun He cnin
MPU3HAYATH YacTille OHOro pasy Ha 3—4 THXKHI.

[Moropunumii aiypes Ha piBui 100 mu/ron abo BHIE 3HWKYE BHK/IMKAHY LMCIUIATHHOM
HelporokcuuHicTs. Ile Moke OYTH JOCATHYTO LUIAXOM rijgparauii namieHra 2 JiTpamu
BiAMOBIAHOTO PO3YMHY, BBECHOTO BHYTPIIIHEOBEHHO /10 BBEJCHHS Npenapary, i aHanoriaHol
rigparauii micis BBeJEHHA LHMCIUIATHHY (peKoMeHaoBaHuit 06’em 2500 Mu/mM*/106y). Skuio
BMKOPUCTOBYBaHa TiJpaTallisi HEJOCTATHs /s MIATPUMKH aJeKBaTHOrO PiBHA Aiypesy, ol
NpU3HAYATH BiAMOBIAHI AiypeTHKH (HAIIPUKIIA/, MaHITOM).

2.  Hesponaris
Bif3HaueHi BUNAAK¥ BHHHUKHEHHS BaKKol HeBpomaTil. Lli TMnu HeBponariii MOXyTe OyTH
HE3BOPOTHUMM 3a CBOEIO NPHPOJIOIO 1 MPOSBIATHCS Y BUIIIAL apecTesii, apedexcii i Brpatu
MpONpPIOLENTHBHOIO BiA4yTTst i BiquyTTs Bibpauil. bynu Takox BHNAJAKM BTPaTH PyXOBOT
dyukuii. HeoGXiaHo peryaspHo MpOBOAMTH HeBposoriuHe obcTexeHHsa. HelpoTokcnuHicTh
CKOpIll 33 Bce HaKOMMuyBaibHa. [lepell KOXKHHMM €TAlloM INiKyBaHHS CJiJ OLIHHMTH i
MiTBEPANTH BiJICYTHICTH CUMITTOMIB MepHdepHyHOi HelponaTii.

3. OTOTOKCHYHICTH

Jlo 31% nauientis, AKi OTPUMYBaTH OZHOPA30BY 103y LMCIIATHHY S0 MI/M?, MpOSIBISUIN
CHMIITOMH OTOTOKCHYHOCTI, TaKi K IIyM y Byxax Ta / abo BTpaTa cIIyXy B Jiana3oHi BUCOKHMX
gactor (4000—-8000 I'u). V pinkicHUX BHMaaKax MOXKe BUHHKHYTH BTpaTta CIyXy B JianazoHi
MOBHHX 3BYKiB. OTOTOKCHYHHII edeKT MoXKe TOCHIIOBaTHCA Yy AiTel, AKi OTpUMYyBanu
uucnyatiH. BTpata cnyxy Mmoxke OyTH ofHO- a0 JBOCTOPOHHBOK 3 TEHICHLIE JI0
cepiio3HoCTi i 6ibLIOT MOmWKMpeHOCTi Npy OTpHUMaHHI baraTopazoenx 103. [Ipote B piaKicHUX
BHIIAJIKAX BUINAAKH TJIYXOTH OyIH 3apeecTpoBaHi Micis BBEAECHHS IOYaTKOBOI JIO3M.
OTOTOKCHYHICTH MOJKe MOTIPIIYBATHCS MPH MONepe HEOoMY ad0 0JJHOYaCHOMY BHKOPUCTaHHI
OTpOMiHEHH dYepena i MOXKe MpPOSBIATH 3B’S30K 3 MAaKCHMaIbHOIO KOHLEHTPAIIEro
LMCIIATHHY B T1asmi. He 3°scoBaHo, 44 € OTOTOKCHYHHI eeKT LUCIIaTHHy 000pPOTHMM 3a
CBOCIO IpUPOIOKO. [lepe moYaTKoOM JIIKyBaHHS LMCIUIATUHOM 1 TIepe/l MOYaTKOM HaCTYITHOTO
HHKITY JTiKyBaHHS HEOOXiZHO MpOBECTH ayAioMeTpuuHi JociimkeHHs. Bynu 3apeectposani
BUIIAJKH BECTHOYIAPHOT TOKCHYHOCTI (AMB. po3ain 4.8).
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4.  Auepriuni pearuit

[Ticna Bukopucranns wucruiatuHy Oynu 3apeectpoBani anadimakroigni peakuii. LI peakuil
CIOCTEPIrallics NPOTArOM JIEKiNBKOX XBHIMH TCIs BBEICHHSA Y Tali€HTIB, AKi paHime
MiJlaBanucs BIUIMBY LMCIUIATHHY, i TMOJIETLIYBAIMCS TIPH BBEAECHHI afpeHaniHy, cTepoiliB i
AHTHUTiCTAMIHHUX Ipernaparis.

Sk 1y BUNazaKy 3 iHIIMMH JIIKapCHKUMH 3ac00aMH, 110 MICTATH MIATHHY, Y O11bIIOCTI BUNA IKIB
MOKYTb BUHMKATH peakuil rinepyyTiMBOCTI, 10 BUHWKAKOTh HalyacTile nij yac iHdys3ii ta
notpedyroTh NpHNHHeHHs iHdY3il Ta 3acTOoCyBaHHS BIAMOBIIHONO CHMIITOMAaTH4YHOIO
nikyBaHHs. [ToBIZOMIANOCS TIPO BUHUKHEHHS TMEPEXPECHHMX peakiii, fKi B AeAKHUX BHIIaLKax
3aKiHYYBaJIUCS JIETATBHUM Pe3ylbTaToM y 3B’A3KY 3 BHUKOPHUCTAHHSAM BCIX CIIOJYK IJIaTHHH
(nue. pozninu 4.314.8.)

5. DyHKIisA NeYiHKH i aHATI3 KpoBIi
KoHTpoas (yHKIIT MediHKH i aHai3 KPOBi CIIil MPOBOAMTH Yepes peryJssapHi IPOMIKKH Yacy.
6. Kanueporenna ais

V piakicHuX BHMaAKax y JIIOJeH Bia3Hadyaaacs rocTpa JelKeMis, Nop’s3aHa 3 BUKOPUCTAHHAM
npenapary lLlucriatun AKKopa, sika 3a3BM4Yai CynpoBOMKyBalacs iHIIMMHM dakTopamu
nefixemii, IlucrmatiH AKKOpA NposiBjisie MyTareHHy aKTHBHICTh y OakTepidi i BMKIHKaec
XpomocoMHi abepauii B KyTbTypax TBApUHHUX KJITHH. KaHueporeHHa Jis MOXKJIHBA, IPOTE HE
noseneHa. LlucrulaTiH AKKOpJ Mae TEPAaTOreHHY Ail0 i TOKCHYHICTH MO BIJHOLIEHHIO 10
eMOpiOHIB MHUIIICH.

7. Peakuii B micui in’ekuii

[Ipu BBeJEHHI LMCILIATHHY MOKYTh BUHHKATH peakuil B Micwui in’ekuii. Yepes MOKIHMBICTE
eKCTpaBasallii peKOMEHIYEThCs peTeJIbHUI MOHITOPUHT Micid iH]Y3ii B 3B A3KY 3 MOXKIIHBOIO
iHginpTpauicio npu BBeACHHI npemnapary. B naHwmii sac He Bimomo crnenu@ivuHe JTiKyBaHHS
peakiliif, BUKITHKaHUX €KCTpaBa3alli€lo.

INONEPE/UKEHHSA

Lleit LIMTOCTATHYHMIH areHT XapaKTepH3yeThCss TOKCHYHICTIO y OinbIiil Mipi, HIXK 1€ 3a3BHYal
CTIOCTEPIraeTheA Mijl Yac MPOTHITYXITMHHOI XiMioTeparii.

ToKCHYHMIA BITHB HAa HUPKH 3 HAHGLIBIIMM CTYIIEHEM KyMYIATHBHOI il € TSUKKHM 1 BUMArae
0cobsiMBHX 3amobbKHUX 3ax0AiB (AuB.po3aiau 4.2 1 4.8).

Hynora i GmoBaHHA MOXKyTh OyTH IHTEHCMBHAMH | BHMAraioTh BiJNOBiIHOrO JiKYBaHHsI
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npotubmoBoTHHMH 3acobamu. CyBOpHil KOHTPOJIB NIPH BUKOPHCTaHHI TIpenapaTy HeoOXiH!H
TaKOX YEPE3 PHM3MK PO3BUTKY OTOTOKCHYHOCTI, Mienocympecil Ta aHadiNaKTHYHUX peaKiii
(nuB. po3ain 4.8).

[IpurotyBaHHs po34yMHy A5 iH}Yy3iH

IHonepenxenns

Sk i y BUMNAAKy 3 iHIUMMH NPOAYKTAMH 3 MOTEHLUHHOK TOKCHYHICTIO, MPU MPHIOTYBAHHI
PO3YMHY HEOOXiIHO BXKHMTH 3axodiB obOepekHOCTi. MOXITHBE NOIIKOMKEHHS INIKIpH B
pe3y/bTaTi BUNAJKOBOIO BIUTMBY MPOAYKTY. PeKOMEH1yeThCS BUKOPUCTOBYBATH PYKaBUYKH.
Tpy KOHTAKTi PO3YHHY UMCILIATHHY 31 IKIPOIO a60 CTH30BHMH 0GONOHKAaMHM CJ1i/l iHTEHCHBHO
MPOMHTH HIKipy ab0 clIM30Bi 000JOHKH BOJIOKO 3 MHJIOM.

PeKoMeHyeThesl JOTPUMYBATHCS BIAMOBIAHUX MPOLIEAYP 1O 3aCTOCYBAHHIO LIMTOCTATHKIE 11X
BUJIAJICHHIO.

[lepen BBeAeHHAM JIiKapchKoro 3aco0y INaLicHTY HEOOXiJHO MEpPEBIPUTH PO3YMH Ha
MPO30PICTE i BIACYTHICTh JIOMILIOK.

[leii mikapchKHil TpPOAYKT MicTMTB 3,5 Mr Hatpito Ha M, o Bianosizae 38,3%
pexomengosanoro BOO3 MaKCHMalbHOrO IIOJACHHOTO CTOXKMBaHHA (2 T Hatpito) s
JOpOCIIOTO.

4.5 Bsaemogais 3 iHIIAMH JiKapCLKHMH 32co0aMH Ta iHIII BHIH B3aEMOJIi

HedpoTokcnuni pe4oBHHH:

OHOYACHE 3aCTOCYBaHHs HEMPOTOKCHUHHMX (HANpUKIIak, 1edanocopuHy, aMiHOTIKO3H/IB,
amdoTepuLMHy B, KOHTpacTHUX pe4OBHH) a0 OTOTOKCHYHHMX (HANPHKIIAZ, aMiHOIIIKO3H/1iB)
JMKapChKMX 3acobiB MOCHMIOE TOKCHYHY AiI0 LMcniaTHHy Ha Hupku. Ilix wac abo nicis
NiKyBaHHS IUCIUIATHHOM PEKOMEHAYETHCS JOTPUMYBATHCS 0GEPEKHOCTI MPH 3aCTOCYBAHHI
PEYOBMH, IO BUILIAOTECSA B OCHOBHOMY HHPKAMM, HAIIPUKIIA IMTOCTATHYHKX IPENapaTis,
TAaKHX 5K GICOMIIMH i METOTpeKcar, yepes MOTeHUiHe 3HMKEHHS HUPKOBOT €KCKpeLLii.

IIpu ojHOYacHOMY BBENEHHI LMCIUIATHHY a00 y NauieHTiB, sAKi paHilwe OTpUMYyBalH
LIMCTLIATHH, MOKe OyTH IOCH/IeHa HUPKOBa TOKCHYHICTE idocdaminy.
V HeGaraThoX BHNAAKAX B PEe3y/bTaTi BBEACHHS LMCIUIATHHY B MOEJHAHHI 3 GleoMilHHOM i

eTONO3UIOM CITOCTEPIranocs 3HWKEHHS KOHLeHTpaiii miTiro B Kposi. 3 wLi€i NpUYHHHU
PEKOMEH/LYETHCS KOHTPOJIFOBATH KOHLIEHTPALIO JITIIO.
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OTrorokcuuni npenapatn

OzxHovacHe 3aCTOCYBaHHs OTOTOKCHYHHX TIPEIapaTiB (HampuKnax, aMiHOIKO3WIB,
METILOBHX IYPETHKIB) MOCH/IFOE OTOTOKCHYHMIT BILIMB LIMCILIATHHY Ha dyHKUiIO oprany
CIIYXY.

3a BUHATKOM NaUieHTIB, AKi OTPUMYIOTh J03M LIUCILIATHHY MoHazA 60 Mr/M2, y AKHX BUBECHHS
ceui meHwe 1000 ma 3a 24 roamHu, He ciij 3aCTOCOBYBAaTH IPHUMYCOBOTO Jiype3y 3a
JLOMOMOTOI0 NET/ILOBHX [IiyPETHKIB YePe3 MOXKIHBICTE MOMIKOIKEHHS HUPOK i CEYOBMBIAHNX
LUISAXIB, @ TAKOXK OTOTOKCHYHICTE.

Ipocdamin 36inburye pusuk Brpatu cinyxy npu OJTHOYaCHOMY 3aCTOCYBaHHI 3 LIMCIUIATUHOM.

Kusi ocnadiieni BakIHHH

Bakumnauis npotu )0BTOT THXOMaHKH KaTErOPMYHO MPOTHIIOKA3aHa Yyepes PU3HK CUCTEMHOIO
3aXBOPIOBAHHS MiC/IA BAKUMHALL, IKe MOXKe 3aKiHUHTUCS JeTaTbHUM BHIIAAKOM (IMB.PO3JIis
4.3). Yepes pu3KMK TeHepali3oBaHOTO 3aXBOPIOBAHHA PEKOMEHIYETHCS BHKOPUCTOBYEATH
IHAKTUBOBAHI BAKLMHH, SIKIIO TaKi €.

IlepopanbHi aHTHKOATYJIAHTH
Ilpn  oxHouacHOMy 3acTocyBaHHi UMCIUIATHHY Ta MEPOPANBHUX —aHTHKOATY/SHTIB
PEKOMEHIYETECS PEryIApHH MOHITOPMHT 3HAYeHb NPOTPOMOIHOBOTO iHaeKkey (awe. INR —
International Normalized Ratio)

AHTHTICTAMINHI NpenapaTH, noxiaxi ¢eHoTiazuny Ta inmm

OnHo4acHe 3aCTOCYBaHHs aHTMIiCTAMIHHMX Npenapatis, OYKIi3HHY, LIMKTI3HHY, JIOKcalliny,
MEKIIO3HHY, (eHOTIa3uHy, NOXifHUX TiOKCaHTeHy a0o TPUMETOGEH3aMiliB MOXKe MAacKyBaTH
CHMITOMM OTOTOKCHYHOCTI (TaKi K 3alaMOPOYEHHS Ta LIYM y ByXax).

IIporncyaomui npenaparu
KoHuenTpauis npoTHCYIOMHUX IpenapaTiB y CHpOBAaTLi MiA Yac JHKYBAaHHS LMCIIATHMHOM
MOJXKE 3d/IMIIATUCH HUKYE TEPAlICBTUYHHUX 3HAYEHD.

ITupoxenaun B NOCIHAHHI 3 AILTPETAMHHOM
Y paHaomizoBaHOMY NOCHI[KEHHI JiKYBaHHS MOMIMPEHOTO paKy SCYHHKIE OXHOYACHE
BBE/ICHHS IPUIOKCHHY 1 aJbTpeTaMiHy (reKcaMeTWiIMelaMiHy) 3 IMCITATHHOM Majio
HEeraTMBHHU BIUIMB Ha BiAMNOBi/Ib Ha JIKYBaHHS.

HakmiTakcen
JlikypaHHs 1MCIIATHHOM 10 BBEACHHs iHGY3il NMakiIiTakceny Moxe 3HH3WTH KJIipeHe
naxiirakceiny Ha 33% i MOXe MOCHIIMTH HOTO HEHPOTOKCHYHICTB.

IIporneninenTu4Hi npenapatu
Y nauieHTiB, SKi OTPUMYIOTH UMCIIATHH i (eHITOTH, KOHUEHTpaLis (eHiToiHY B CHPOBATII
MoKe 3HMKYyBaTHes, Lle, iMOBiIpHO, MoB’A3aHO 31 3MeHmeHHIM abcopOuii Ta/abo nocuaeHnM
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MeTaboiaMoM. Y LMX MAllicHTIB CTi KOHTPOIIOBATH KOHLUEHTpaLi deHiToiny B nuasmi i
Bi/IMOBITHMM YMHOM KOPHUIYBaTH J103Y.

4.6 Bniaue Ha GpepTHABLHICTH, BATITHICTE i JaKTaNio

Bazimunicme

L{MCIaTHH, 1O NPU3HAYAETHCSA BariTHUM JKiHKaM, Moxke OyTH TOKCHYHHMM JUIS TUI0JA.

By He NOBHMHHI 3aCTOCOBYBaTH LMCIUIATHH IIiJ Yac BAriTHOCTI, AKIIO BAll JIKap He BBaXae
PM3HK, TIOB’i3aHUi1 3 BBEJCHHAM Npenapary, KIiHi4HO 00rpyHTOBaHHM.

IMTix uac JiKyBaHHS UHCIVIATHHOM I NpPOTSIrOM He MeHme 6 MmicsiuiB micasi iioro
3aKiHYeHHS CJIi1 BHKOpHCTOBYBaTH e(eKTHBHI METOIH KOHTpauenuii; ue crocyerbes
nauieHTiB 000X craTeii.

TIooyeanus 2pyooio
IlucnnaTiH NPOHUKAE B TPYAHE MOJIOKO.

JKiHKH, sIKI OTPUMYIOTH LIMCIIIATHH, HE MOXKYTh FOYBATH IPYABLMH.

Braue Ha GepTHIBHICT
[MaujcHTaM, fKi NJaHYROTh MaTH JiTei Iicid 3aKiHYEHHs JIKYBaHHA LHCTINIATHHOM,
PEKOMEH/IYETHCS MPOMTH MOMNEPENHIO KOHCYIBTALIIIO.

OCKiNBKM [MCTIIATHH MOYKe BUK/IMKATH MOCTiiiHe 6e3MTiiis, peKOMeHIYeThes, 100 YOJIOEIKH,
SKi XOUYTh cTaTH 6aTHKaMH B MaiiGyTHEOMY, IPOKOHCY/ITYBAIMCA 3 KPIOKOHCEpBALLii criepMu
JIO TIOYATKY JIKYyBaHHA.

KoHTpaueniis y 40nOoBiKiB i KiHOK
JMiHkM i 4OJOBIKM TIOBMHHI BMKOPUCTOBYBaTH e(EeKTHBHI METOJM KOHTpAaLEMIi mia 4ac
NiKYBaHHS LMCIVIATHHOM i IIPOTArOM 0 6 MICSILIB Mic/is HOro 3aKiHYeHHS.

47 BnaMB Ha 3AaTHICTL KepPYBATH TPAHCMOPTHHMH 3acofaMH Ta eKCILIyaTYBaTH
MAaIIHHH

He 6yn0 npoBeaeHO AOCHIDKeHb LI00 BIUIMBY Ha 3[aTHICTh KepYBaTH TPAaHCHOPTHHMH
3aco0amMu Ta eKCIITyaTyBaTH MallHH.

IIpore npodins HebakaHWX sBULL (HAaNpHKNa], HeDPOTOKCHYHICTB) MOXKE BIUTMBATH Ha
3/1aTHICTh KEPYBAaTH TPAHCIIOPTHUMH 3ac00aMHM Ta eKCIITyaTyBaTH MallHHH.

48 He6axani apuia

Haiinomupenimmmu HebaxxaHuMK sBuIaMu (> 10%) Bix 3acTOCYBaHHS LMCILIATHHY Oynu
reMaTonoTiuHi posnaaM (nefikoneHis, TPOMOOIMTOTIEHIA Ta aHeMis), LLUTYHKOBO-KHIIKOBI
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ABHIIA (aHOpeKcis, HyjqoTa, OMOBaHHA Ta jiapes), TOpYHIeHHA 3 OOKy Oprasi ciyxy
(TIOIIKO/KEHHS CIyXY), HUPKOBA HEJOCTATHICTh (HUPKOBA HEOCTATHICTh, HEPOTOKCHYHICTE,
rinepypHKemis) Ta TMXOMaHKa.

[IpnGnHM3HO y TPETHHH NALIEHTIB Tic/s 0AHOPA30BOT J03H LIMCTLIATHHY CTIOCTEPIranuces TAKKI
TOKCHUHI e)eKTH Ha HUPKH, KiCTKOBHI M030K Ta ByXa. Lli il 3a3Buuail 3anexars Bij 1034 i
KYMYIIOIOTECA. OTOTOKCHYHICTE MO3Ke OYTH ORI TAKKOIO Yy AITEH.

YacToTa HeGakaHUX ABHIN OyJia BU3HA4YEHA BiNOBIHO 10 HACTYITHOT yroAu:

ayae uacto (=1/10); uacto (=1/100 a0 < 1/10); Heuacro (=1/1000 1o < 1/100); piako (=1/10
000 10 < 1/1000); ayzxe piako (<1/10 000); neBizoMo (4acToTa He MOKe OYTH BH3HAYEHA
HAa MiCTaBl HASIBHUX JaHHX).

Ta6auus 1. HeGaxani ssBHINa, Npo AKi MOBIAOM/ISIOCS NI Yac KJIiHIYHAX BHOPOOYBaHb
i micsis BHIIyCKY npenapary y npoaax (kaacudikauis MedRA)

Kunac cucrem i opranis Yacrora Hebaxanux ssum | Hebaxani asnma

Indexil Ta napa3zuTapHi Heginomo [uBaszii®

iHBasii Yacro Cencuc

[Hdexuil kpoei Ta Jyxe gacto [MpurHideHHs KICTKOBOTO

nimMdaTUyHOT CHCTEMH MO3KY, TPOMOOIMTONEHIS,
JIEHKOTIEHis, aHeMis

Hegigomo [emoniTHYHA aHEMis 3

MMO3UTUBHOK PeaKLiero
Kymbcea

Ho6posKicHi, 37105AKiCHI Ta Piako TocTpuii neiikos

HEBU3HAYCHI MYXTHHH

3 00Ky IMYHHOT CHCTEMH HeuacTo Anadinakroinni peakuii®

3 60Ky eHJOKPHHHOI Hegizomo [ligBuiLeHa aKTUBHICTH

CHCTEMHU amijiazu B KpOBi, CHHAPOM

HeaJIeKBaTHOI ceKpeLil
AHTHIiyPETHYHOIO rOPMOHY

3 6oky mMeTabomizmMy Ta Heginomo 3HeBOAHEHHS, TTOKATIEMIs,
XapyyBaHHH rinodocdaremis,
rinepypHkeMis,
rinokaneLieMis, TeTaHis

HeyacTto Ninomaruiemis

%&w GO (e %W-—
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Hyxe yacTo [Nimonarpiemis

3 OOKy HEpBOBOT CHCTEMHU Hegizomo [HCynbT, reMopariuHui
IHCYJIBT, IIIeMIYHHI
IHCYJIBT, BTpaTa CMaKy,
LepeOpaibHMA apTepiiT,
cumnrom Jlepmirra,
MieJlonaTis, BereTaTHBHA
HEBpOIIaTis

Piaxo Cynomu, nepudepuyna
HEBpOTIATI,
neiiKoeHLedanonaris,
CUHAPOM 000POTHOT 3aIHBOT
neiikoeHuedanonarii

3 OoKy opraHiB 30py Hegrizomo [TomyTHIHHS 30pYy, HaOyTHI
NanbTOHI3M, KOPTUKAJIbHA
C1inoTa, HeBPHUT 30POBOTQ
HepBa, HAOPAK AUCKa
30pOBOI0O HEPBA,
MirMeHTAalis CiTKIBKH

3 oKy opraHis clIyXy Ta Hewacto OTOTOKCHYHICTE
nalipunTy Hegigomo Hlym y Byxax, riyxora
Cepuesi po3naau Heeizomo Cepuesi po3naau
Yacto [TopymieHHs pUuTMY Cceplid,
Opanukapais
Pinxo Indapkr Miokapna
Iyxe piako 3ynuHKa cepls
3 GoKy cyauH Yacto Benosua tpomboeMOois
Herinomo TpomboTHuHa

MiKpoaHrionaris
(reMOoJTITHKO-ypeMiuHHii
CHHIpPOM), cHHApOM Pelino

3 60Ky HITYHKOBO- Hegigomo baroBoTa, Hyj0Ta,
KHMIIKOBOT'O TPaKTy aHopeKcif, THKaBKa, Jiapes
Piako 3amnajgeHHs CIU30BO1

000JI0HKH NOPOKHUHH paTa

3 6oky renatobiniapHoi Hesigomo [TigBuuIeHHS PIBHS
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CHCTEMH TpaHcamiHa3s 1 Oinipy0OinHy 8
KpOBI

3 oKy opraHiB JHXaHHH,

TOpakajbHl Ta Hesinomo Embonis nerenesof aptepii
MellacTUHAJIBHI po3Iaan

3 OOKy IIKIpHUX MOKPHUBIB Hesinomo Bucun, obnucinug

Ta MiJKIPHOT KIITKOBHHH

3 GOKY OIOpPHO-PYXOBOTO Heginomo M’s30Bi cia3MHu

arnaparty Ta CIOJy4HHX

TKaHHH

3 GoKy HUPOK Ta Heginomo ['ocTpa HHUpKOBa
CEUOBMIINTBHOI CUCTEMH HEJOCTaTHICTh, HUPKOBA

HEJOCTaTHICTES, NOPYIIEHHS
GYHKLIT HUPKOBHX

KaHasbIliB
[TopymmeHHs Heuvacrto AHOManeHUH
PENpOAYKTHBHOT CHCTEMH 1 criepMaToreHes
rpyaen
Po3znanu 3aransHoro ctany | Heeigomo JluxomaHka (ay»e 4acTo),
Ta peakiii y Miclli BB€eHH: cnabKicTh, HE3MY)KaHHA,
eKCTparasalis B MicLi
i’ exui

a: YCKIaJHEHHS, NOB’g3aHi 3 iHQeKUisMH, B OEIKWX BUIAJKaxX NPHU3BOAWIH [0 CMEpTi
NaljienTa;

b: CHMIITOMH, NOB’s3aHi 3 aHa(iNaKTHYHOIO peakuicro, Taki AK HaOpsak obaMyys, XpHIIH,
OpoHxocnasm, Taxikapis, FinoToHisA, BKa3aHi B AyxKax B Tabiuii HebGajkaHUX ABHUILL;

c: TiABMIIEHHsS PiBHS KPEaTHHIHY Ta a30Ty CEYOBHHH B KPOBi, c€4OBOI KUCIOTH B IUIa3Mi
Ta/ab0 3HMKEHHA KIipeHCy KpeaTHHIHy OynM knacugikoBaHi CUTBHO K MOPYUIEHHS (YHKLIT
/ HUpPKOBA HEJOCTATHICTh;

d: MiclieBa TOKCHYHICTB /711 M'SIKMX TKaHWH, BKJIIOYalouH Lemonit, §ibpos i Hekpo3 (yacro),
6inb (yacto), Habpsik (Yacto), epuTeMa (4acTo) B pe3y/IbTaTi eKCTpaBasallii.

Ilosinomiennst npo nizo3piHHs Ha HebaKaHi IBULLA
ITicnsa Toro, siK JikapchkHii 3aci® Oyn0 BHIIYILIEHO Ha PHUHOK, BaXKJIMBO IOBIJOMIATH MpO
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nigo3py Ha nobiuni edextn. Lle mo3onse Ge3nepepBHO KOHTPOIOBATH CHIBBIAHOLIECHHS
KOPHCTI 1 PU3HKY 3aCTOCYBaHHS JiKapcekoro 3acoby. Ocobu, 1o Hanexarts 10 npodeciiiHoro
MEIHYHOTO MEPCOHaTy, MOBHHHI NMOBIIOMIATH Mpo Oyae-aKi migo3pu Ha HeOakaHi sBMILA
BJIACHMKOBI peecTpauiifHoro noceigueHHs abo uepes Biain MoHiTOpHHIY HebakaHUX peakLiil
mikapcekux npenapatiB bropo peectpauii nikapcbkux 3aco0iB, MeIMYHMX BHMpoOOIB Ta
O10LMIHHUX MTPOIYKTIB,

An. €pozonimeeki 181C, 02-222 Bapiuaea

Ten.: +48 22 49 21 301

daxc: +48 22 49 21 309

BeO-caiT: https://smz.ezdrowie.gov.pl

[Tpo HeGakaHi SBHMIA TAKOK MOKHA MOBIIOMIIATH BIaCHUKOBI peecTpalliifHOrO MOCBiYeHH.
4.9 IlepenosysaHus

HEOBXIJTHO JOTPHUMVYBATHCS OBEPEKXHOCTI, IIOb 3AIIOBIITH
HEHABMHCHOMY IIEPEJTO3YBAHHIO.

["ocTpe mepeo3yBaHHs LHCIUIATHHOM MOYKe BUK/IMKATH HUPKOBY i MEYiHKOBY HEJOCTATHICTS,
IJIyXOTy, TOKCHYHICTB IO BiIHOLIEHHIO A0 OpraHy 30py (B TOMY 4YHMCIi BiAlIapyBaHHS
CITKIBKH), 3HAUHY MI€JIOCYTIPECIIO, 1110 HE pearye Ha JiKYBaHHA, HYJ0TY i O/IlOBaHHs, HEBPUT.
Ilepeno3yBaHHa Moxe OyTH MPUUMHOIO CMEPTI NallieHTa.

Hemae creuudiyHoro aTupoTy Bif nepeao3yBaHHs mucriatiHoM. Haeite remopianis,
NpoBeieHHH 10 4 FOAWH Miciis Nepe03yBaHHs, Majo BIUIMBAE HA BUBEACHHA LUCIUIATHHY 3
opraHizmy BHaCJiZIOK HOTO MIBHAKOTO i CHJIBHOTO 3B’ A3yBaHHs 3 OlAKaMu.

[1pu nepeno3yBaHHi ¢1iJ BAKOPHCTOBYBATH 3araibHi JOMOMIXKHI 3aCO0H.

5.  ®APMAKOJIOI'TYHI BJIACTUBOCTI
5.1 @dapmakoanHaMIi4Hi BJACTHBOCTI

MdapmakoTepaneBTHYHa Ipyna: iHiIi NPOTHPAKOBI MpernapaT, CIonyKu miaTuHu, koja ATC:
LO1XAO01

[{ucnnatud nposieisiec GioxiMiuni BracTUBOCTI, nMoibHi 10 GiQyHKUIOHATBHHX ANKHIIOKYHX
arentis. [lpemapar iuri6ye cuures JIHK, cTBOprOOYM BHYTpIIIHBONAHIIOIOBI Ta
MiKITaHIoroei nepexpecHi 3 s3ku B JTHK.

Cunres 6inka i PHK Takox iHribyerscs, ase B MeHIIiH Mipi.

Xoya OCHOBHHM MeXaHi3MOM Jii UMcnIaTHHy, MaGyTh, € inridyBanusa cuntesy JHK, inumi

yj 2 e COCALLEHD 7/&&;4:5,



MeXaHi3MH, BKJIIOYAIOUH MOCH/IEHHs IMyHOTEHHOCT] IMyXJIMHU, TAKOK MOXYTh OYTH 3a1ydeni
B 11 MPOTUITYXJIMHHY aKTHBHIiCTh. [[MCTINATHH TAKOX Mae iMYHOCYNPECHBHI BJaCTHBOCTI, 11O
MiABMIIYIOTH PaaiOYyTIHBRICTh i aHTUMIKPOOHI Ipenapary.

Jlist upcrnaTtuHy, MabyTh, He 3aJ1eKUTh BiJ KJIITHHHOTO LIKKITY.

52 dapMakoKineTHYHI BJaCTHBOCTI

BemokTyBanHs

[lucnnatud  go0pe TMOINMHAETECS B HUPKAX, MNEYiHLI 1 KHIDEYHHKY. ITonan 90 %
MIaTHHOBMICHHX CIIOJIYK, 10 3aJMINAIOTECS B KPOBI, 3B A3YIOTECA (MOKIHBO, HE3BOPOTHO) 3
OiIKaMM MIa3MH.

[IpoHUKHEHHsS B CIIMHHOMO3KOBY DiAMHY HEBE/IMKE, XOYa 3Ha4yHa KiJbKICTh LHMCIIATHHY
BHABJAETHCA B MYXJIMHAX CEPEIHBOTO MO3KY.

Posnozin

[1n1a3MOBHIi KJIipEHC 3arajbHOl MIATHHY WBUAKUI IPOTATOM NEPLIMX YOTHPHOX TOAMH MICIs
BHYTPIIIHHOBEHHOTO BBEJEHHH, @ IOTIM CIIOBITBHIOETECSA Y€pe3 KOBAJIEHTHE 3B S3YBaHHA 3
GinkamMu cHpoBaTKM. PiBHi He3B’A3aHOT IUIATHHH 3HWKYIOTBCS 3 NEPIOIOM HaMiBpO3May Bill
20 xBWIMH 10 | TOMHM, 3a/1€KHO Bil IBHAKOCTI iHQY3iT npenaparty.

Bueenenns

BuBeneHHS He3MiHeHOi (OpMH Npenapary i pi3HHX NPOAYKTIB MeTabojizMy, 11O MICTATE
NIaTHHY, BiAOyBaeThes 3 ceueto. bauspko 15-25 % BBeJCHOT MIATHHH MIBHAKO BHBOIUTHCS
TMPOTATOM Mepiux 2—4 roAuH Mmic/s BBeAeHH:A. 1] paHHs eKCKpeLis B OCHOBHOMY BKJIOYae
HEe3MiHEHUH LIUCIIIaTHH.,

IpoTtsiroM nepluux 24 roauH micas BBEJACHHA BHBOAMTHCHA 20-80 %, a pewmTa siBisie coboIO
npenapar, 3B’ a3aHHii 3 TKaHHHaMH abo O1TKaMH TTa3MH.

5.3 Jloxminiuni 1aHi npo OGe3nexky

IToka3aHo, 1O UMCIUIATHH Mae MyTareHHy fito. lle Takox Moske HOTipIIMTH GepTHIBHICTE.
Byo 10Ka3aHo, MO iHIIi NPOTHPAKOBI PEYOBHHM € KaHLEPOrEHHUMH, | LIFO MOMKJIMBICTD cnin
BpPaxXOBYBAaTH IIPH TPHBAJIOMY 3aCTOCYBAHHI LIUCIIIATHHY.

6. DAPMAINEBTHYHI JAHI
6.1 Ilepesik 10NOMizKHHX PE4OBHH

Harpiro xnopun
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Harpito rigpokcua (s perymosants pH)
KucioTa XI0pUCTOBOIHEBA KOHLEHTPOBAHA (115t PETyIFOBaHHSA pH)
Boja ans iH’exuiit

6.2 ®apManeBTHYHO HeCYMiCHI pe4OBHHH

He gonyckaTw KOHTAaKTy 3 anmoMiniem. IlHcriatHH MOXE BCTYNAaTH B peaxLiio 3 MeTaaoM
(amoMiHieM), YTBOPIOIOYH YOPHHIA ocajl mnatuHu. He BUKOpUCTOBYiiTe Oyab-sIKi MaTepiany,
100 MICTATH amoMiHiil, Taki sk indysiiini HaGopH, rosku, KateTepH Ta Wwnpuuy. [ucniatuy
PO3KNIAAETHCA TIPH PO3YHHEHH] B CEPEOBHILLI 3 HU3LKHM BMICTOM XJIOPHAY; KOHLIEHTpAaLis
XJIOpHY IOBMHHA OyTH eKBiBaneHTHa npuHaimHi 0,45 % XJIOpPUIY HATPilO.

Yepe3 BiACYTHICTH JOCHIIKEHD CYMICHOCTI He ¢l 3MilIyBaTH IMCIUIATHH 3 IHITAMHA
MKapchKUMH 3aco0amMi. AHTHOKCHIAHTH (Taki K meTabicyapdit Hatpifo), GikapOoHarH
(GikapbonaT Hatpiio), cyasdaru, dropypaumn i [aKjiiTakcea MOXYTh 1HAKTHBYBATH
ycnIaTvH B iHy3iiiHux nabopax.

L{MCIITAaTHH CJ1iji BAKOPUCTOBYBATH TiJIbKH 3 PO3YHHHHKAMM, 3a3HaICHHMH B po3aini 6.6.
6.3 Tepmin npuaaTHocTi

llepeo giokpummsm

3 poxu

Iicns possedenns

Ximiuna i ¢izuuna crabiibHICTE JIKapCHKOro sacoby Ilucmmatunym Akkopa Oyna
TNPOJIEMOHCTPOBAHA TIPH PO3BE/EHHI B PEKOMEHI0BAHNX iH}y3iiHUX pO3YMHAX, ONUCAHMX B
po3ifi 6.6, IPOTAroM 24 rOIMH MPU KIMHATHIMA temnepatypi 20-25 °C. Po36asieHuit po3uuH
cnin obepiraTi Big ceiTna. PosbaBneHi po3uuHH He Clil 36epiratd B XONOJMIBHHKY abo
MOPO3UIIBHIN Kamepi.

3 MikpoGionori4Hoi TOYKH 30py po3daBieHUH PO3UHH CJ1iJI BUKOPMCTOBYBATH HeraiHo. SKuio
mpenapar He CIOXMBAaETbCA BiApasy, pignoBimansHicTs 3a uyac i yMmMoBM 30epiraHHs
MiJITOTOBJNEHOTO pO34HHY Hece o0co0a, fKa BBOAWTH Inperapar. PO3BENCHHs IOBAHHO
TMPOBOIMUTHCS B KOHTPOJNBOBAHUX i EPEBIPEHHX ACENTHYHUX YMOBAX.

6.4 CneuianbHi 3ano6ixHi 3ax0 1 npH 30epiransxi

Hepo3sbaenenuu po3uun
36epiratu GpakoH B OPUriHANBHIM yIAKOBLI JUis 3aXHCTY Bill ceitina. He oxonomkysaru. He
3aMOpOXKYBaTH.

Trep P @]



B pe3ynsTaTi BIUIMBY HH3BKMX TEMIIEpPATyp MOXYTH YTBOPHTHCS Kpuctamu abo ocal, AKLIO
BcepeMHi (h1aKoHa CTIOCTEPIracThes KaJaMyTHHH PO34HH (KpUCTanu abo ocan), IMB. O3/
6.6.

VmoBu 36epiraHHs JiKapcbKOro 3aco0y Micis po3BeeHHs AMB. po3ain 6.3.
6.5 TwumiBmict YNakoBku
10 mn

®nakon 10 M1 3 opamzkeBoro ckia (Tumy I) 3 Xxa0pOyTHIKay4yKOBOIO TPOGKOIO | aNtOMiHIEBUM
0OTUCKHUM KoBnadkoM ¢nin-od / 20 MM npo3opuM KomaykoMm ¢iin-od, B KapTOHHIHA
Kopooui.

25 mn

®nakon 30 M1 3 opaHkeBoro ckia (Tumy I) 3 X10pOyTHIIKay4yKOBOIO IIPOOKOIO i alFOMIHIEBUM
06THCKHMM KoBnaukoMm ¢uiin-od / 20 Mm mpozopum KoraukoMm ¢uin-od, B KapTOHHIH
KopoO1li.

50 mn

®nakon 50 M1 3 opamxkeBoro ckia (Tumy I) 3 xopSyTHIKay4yKOBOIO MPOOKOIO 1 aOMIHIEBHM
OGTHCKHHM KOBMaykoM ¢min-od / 20 MM mposopuM KoBmaykom ¢uiin-od, B KapTOHHIH
KOpoOIIi.

100 mn

®naxon 100 M1 3 opanskeroro ckia (tuiy ) 3 20 MM rymoBoro npo6koro Tumy S127-4432/50
i amoMiHieBMM O6THCKHMM KoBnaykoM ¢in-od /20 MM npo3opuM KopmaukoM ¢uin-od, B
KapTOHHIH KopoOLi.

He Bci po3MipH ynakoBKH MOXKYTE OYTH B MPOAAKY.

6.6 OcobuBi 3am06iKAI 3aX0H NMPH BHAAJIEHH] | NPHTOTYBaHHI JlikapcbKoro 3acoby
10 3aCTOCYBaHHS

IHCTPYKUisi 3 NPUrOTYBAHHSA i 3aCTOCYBAHHS NPOAYKTY

Sk i y BUIAKY 3 iHITMMH MPOTHPAKOBUMMU MPOAYKTAaMH, [PH MTOBODKCHHI 3 IMCTIIATHHOM CI1ij
nposBnsTH obepexkHicTs. Po3uMH cmia po30aBUTH Mepel 3acToCyBaHHAM. Po3BencHHA
MOBMHHO BHKOHYBATHCS B CTEPUJIBHMX YMOBaX HABUCHHM II€PCOHANIOM Y CelialibHO
BiZBeleHOMY /151 11OT0 Micui. Cit HaAATTH BiANOBiAHI 3axucHi pykasuuky. 11106 3anoGirtn
KOHTAaKTy [penapaTy 3i MKipoo i CIM30BUMH 0G0IOHKAMH, C/TiJl NPUHHATH 3ano6iKHI 3aX0/H.
V pa3si KOHTaKTy pO34MHY 3i LIKiporo 3a0pyaHEeHe Micue C/iJ HeraiiHO MPOMMTH BOJOKO 3
MinoM. TIpH KOHTAKTi PO3YMHY 3i WIKIpOK CIOCTEpIiraiics MOKOMIOBAHHA, MEYiHHA |
nouepBOHiHHsA WKipu. [Ipu KOHTAKTI 31 CIM30BUMH 000J0HKaMH HEraiHO IIPOMHUITE 1X PACHO
Boz1010. IIpH BAMXaHHI PO34MHY MOBITOMIANOCA MMPO 3aAULIKY, Oib y rpyasX, HOJpasHEHHA

%,-40&&@, Lete Ao c%f/c,/{jz
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ropna i Hya0Ty.
BariTHi siHKH MOBHHHI YHHKATH KOHTAKTY 3 LMTOTOKCHYHHMH NpEraparamu.

Cu1ift IposABATH 0cOGTHBY 00EPEKHICTD NPU BHIAJICHH] BUJIiIEHb 1 OIOBaHHS.
SIKILO PO3UMH 3aNMINAETECS KalaMyTHUM abo ocall He PO3YHHAETBCA, (J1aKOH CcJlifl yCYHYTH.

TTomKowKeH! GakoH clif 0Gpo6ATH 3 TIEH XK oGepeskuicTio, o i 3a6pyAHeH] BIAXOIM.
3abpyaHeHi Bigxoam ciij 36epiraT B NpaBUIIbHO MApKOBAHUX CMITTeBMX KOoHTeHHepax. JIuB.
po3/1in «Bu1aNeHHs 3aIHIIKIBY.

IlixroToBKa 0 BHYTPIIHLOBEHHOr0 BBEICHHS
Heo6xiHo Binibparty 3 haakoHa HeoOXinHy KilbKICTh PO34MHY, micJ1s 4Oro PO3BECTH HOTo HE
MeHIIe HiK B | JITpi HACTYIIHMX PO3YHHIB!

- 0,9% HaTpito XJI0pHI;

- cymim 0,9% HaTpito xj0puay i 5% rmoko3u (1:1) (xinuesi konenTpauii: 0,45% po3unH
HATPIFO XJIOPUILY, 2,5% PO3UHH [TOKO3H);

- 0,9% narpito xnopuz i 1,875% maniroury ans iH’ exuiii;

- 0,45% nHaTpito Xnopua , 2,5% TIFOKO3H i 1,875% manitony s iH’ KL,

Po3umMH Tmepea BHKOPHCTAHHAM CIIA 3aBKAH  OTJIAHYTH. SKmo po34YMH 3aHINAETHCH
KanaMyTHUM abo yTBOPHBCA HEPO3YMHHHI OCajl, pO34MH HE MOXKHA eukopucroByBaTu. Crift
BHKOPHCTOBYBATH TiJIbKH IPO30Pi PO3YHHH ©e3 TBepAMX YaCTHHOK.

SAkmo y ¢IakoHi CIOCTEPIracThes 0cal aGo kpucranu, 30epiraiite ¢prakoH TNpH KiMHATHIH
temneparypi (20-25 °C) a0 OTpHUMaHHA MPO30OPOTO POIUMHY. 3axumaiiTe HEBIIKPUTHH
kouTeifHep Bia cBiTna. TIpOAYKT clil BUKMHYTH, AKUIO PO3HMH HE CTAHE NpO30pUM ITicIist
eHeprifiHOro CTPYIIYBaHHS.

HE JIOITYCKAMTE koHTaKTy 3 iH’€KLIiHUMH MarepiajaMu, O MICTATh aMOMIHI.
HE BBOJIUTH B Hepo30aBiIeHOMY BUTTISL

Illo crocyeThes MikpoGionoriynoi, XimiuHOI Ta (hizmuHOT CcTabiNBHOCTI Hepo30aBNEHUX
pO3UMHIB, IKB. po3ain 6.3.

BujaneHus 3aJHIIKIB

By/ap-sKi MaTepiali, IO BUKOPHUCTOBYIOTECS s NPUTOTYBAHHA Td BBeZleHHs1, a00 MaTepiaH,
Ki OyIb-SKMM YMHOM BCTYMWIM B KOHTAaKT 3 IIMCILIATHHOM, nosuHHI OyTH BHIaneHi
BiJIMOBIHO [0 MiCUEBHX TMPABUI MOBOLKEHHA 3 IMTOTOKCHIHAMH Bixonamu. Lle nonomoske
3aXMCTHUTH HABKO/IMIIHE CEPEAOBHILIE.
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7 BJACHHK PE€CTPAILIMHOI'O NIOCBIJYEHHSI

Axkopa Xeinckea [Toncka Cr. 3.0.0.
Bynuis Tacmora, OyauHoK 7,
Bapiuaga, 02-677

8. HOMEP PEECTPAIIIITHOIO MMOCBIJJTUEHHS

17743

9. JIATA BHJIAYI ITEPIIIOTO PEECTPAIIIIHHOI'O IOCBIJJTYEHHS / IATA
IPOJJJOBKEHHS I TOCBITYEHHS

20.01.2011/29.04.2016

10. JATA 3ATBEP/UKEHHSI ABO YACTKOBOI 3MIHU TEKCTY
XAPAKTEPUCTHKH JJIIKAPCBKOI'O 3ACOBY

16.06.2021
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Ulatka dolaczona do opakowania: informacia dia pacjenta

:

f

| Cisplatinum Accord, 1 mg/ml, k

+ do sporzadzania roztworu do Iinfuzji
s ok

|

!

fokeu,

uszng)

w leczeniu drgawek (np. ﬁrwml) moze byt
m.ﬂw‘ maze byt konseczne aznaczenie stzenia tych lol
- cisplatyna mote nasliac dziafania nlepc2adans Hosfamidy n-n
Pprzaciwnewetworowy)

Ciada, Karmienie piersia | wplyw na plodnaié

b
wm.um wqmllﬂuymidewhhnm ub farmacausy.

Jasli paciantia jost w ciazy lub karmi plersia, przypuszcza, e maze byé w ciazy
Iub planije ; sit lokarza lub farmacauty przed
Iastosowaniem tega leku.,

maziwos

' m m.wmm mmmmmnm
lJnlmpnq-m-
!hm

api. tredci ulotki:

e g pacjentki | pacjenci
mmmm-mmnmmwmmm
jak | przez co najmnie] szest miesigcy po Zakoficzeniu lecze:

FioZe Tegal 2Midhis = = = -:ulagter

15&%&"!&"&'!

nt zemcloje
-mwwmmm idér mote promisniowat de szc2eki lub ramienia, ¢
pocenie wumumﬁww-)

« b6l lub obrzsic w igcia laku (moze to byé
rérwladciuym podarsem da Byl ca mats prowsdzic do powAInege
 Uszhodzonia tanek wokdl misjsca wstinigci)

I Polfkd

e mézgu (3piatanie, nievyrazne mawa, czasam dhapota, utata
pamigci | porazenie)

510 powazne dziatania niepozadans. Pacjent maze wymagae pine] pomocy
madycznel.

'
i
mumwmmuwmmuumm '
kostnaga | '
nmm:wn i

'

wystapia jakiekolwiek obiawy nispozadans, w tym wszelkie Laczenie cisplatyny mate Twaky "
! objawy niepozadane niewymisnione w is] ulotce, na nalazy powiedziet o tym mezczyan. mmqu-m bilatych krwinek, co rwigksza ryzyko zakazen (leukopenia)
b farmacoucie, Patrz punkt 4, Zaleca sig. aby me2ezyzn. kiarzy pragna miet dziscko w przysakdci, oméwik liczby phytek kiwl, co zwieksza ryzyko wystapienia siniaew |

moziw va) nasiene pzed leczenia, m—.n (mmumu)
W przypadku jakichkolwisk abaw, nalezy povadziet o Nezby mogace sabianie |

1. Co 1o jest lek Cisplatinum Accard | w jakim colu sis go stonuje N-muorymmm

2. Informacje o Ppojazdéw | ~ obnizony paziom sedu we krwi

- wysoka temparatura

o ki celu stosue sie ek Cisplatinum Accord
Fisplatyna niszczy w organizmie kemérkd, k‘aumu\vy\udm: Paektére
mm(muu 9uza jajnka, guza pecherza moczewego,
skonablonkowego raka glewy | s2yi, uupmlrlhuwdmsy-
rzeniu z radicterapia).

}huumymmmummmmmw
przechmowatworows

:‘pﬂp-qomm:mdwobgm-k
Sty wystepuja zaburzenia shuchu
Lmum—awmmbuaommmwmmwm
LA ") (lokarz sprawdzi to poprzez badanie knwi)
::anmidmum

Hie nalezy prowadzie mm.mmmmuyn puwm
dzistania

Cisplatinum Accord zawiera s6d
Tcnhkm-l' umgmwummwi kuchenna]) w kazdym mi Jest
38.3% go spotycia sadu dis

muy dorosie).

Dawkowanie | sposdb podawania
Lek Cisplatinum Accord moze by¢ podewany wytacenie przez specjalists w
leczaniu nowotworéw.
Koncenirat rozciencza sie rozworem chiori sodu,
ne wytacznie jake wiew
ktycznych

Cisplatyna jest podawans dozyiny.
w;-hn-numm-m dastgpne powinny byt urzadzenia
podtrzymuiace ezynnascl 2yciows.

His wolna dapuscit de kentakiu cisplatyny z matsriatami zawierajgcymi
ahuminium.

Zalecana dawka ke Cisplatinum Accord zalazy od stanu pacjenta,
Prowidywanych wynikéw leczenia wuwdbenwvuﬂlm podaje s

skojarzona).
w (manataranin)

zaloca sig Cawkowania
Pojedyncza dawka 50 do 120 mg/m' pewlerzehni ciala, ¢o 3 do 4 tygodni
15'd0 20 g/’ m by przac okzse 5., ©0.3 do 4 tygodni

Cicplatyna
skojsrzona)
- 20 mgim? lub wigksza dawka, raz na 3 do 4 tygodnl,

Czesio (moga wystapkt u 1 na 10 pacjentéw]
Mb&lhnmwumml béi w atce plorsiows) lub trudnosci w
addychaniu (co maze $wiai h zakzepach krwi w Zyle)
m_nmmummnup sorca

- posocznica (zatrucie krwi)

i
'

'

'

'

1

1

i

“

i

'

'
Hiazbyt czesto (moga wystapic u 1 na 100 pacjentsw) '
- cigtka reakela (patz wyza) 1
- uszkodzenie ¥
'

'

Rzadko (moga wystapié u 1 na 1 000 pacientsw) y
« wigkszone ryzyko ostre] bistaczi i
~ drgawki (M padaczkowe) i
- | glowy, dezorientacia | utrata waroku i
- mn powriych funkejl mézu, wtym dysfnkcia mozgu charaideryzuisca sig 3
| s i

'

1

)

'

ym pot

- zawal serca
-ammwhwmhﬁi
- obwodowa neuropatia ne
mumnmmm c23%0m 2 utrat 2mysh smaky,

mmmmuanrwmmw plecow | ndg podezas

Bardza rzadke (moga wyHapk u 1 na 10 CO0 pacjentow)
« zatrzymanie akcji serca

Caestost nieznana {nis ma2na ckretié na podstawie dostepnych danych):
- objawy zakazenia, tskie jak goraczka hub kol gardia
Wm

wainignie (ADH, do niskiogo
" statora sadki we krwi | Zatrzymania wody w srganizmie
- Zwiykazenie aktywnoscl amylazy (enzym) we krwi
~ ocvodnienis

- Zminlejszenis ste2enia wapnia, fosforangw | potasu we krwi
lewasu moczowege we knwl

L jashi pacjertka kami piarsia W leczeniu raka szylki macicy cisplatyne stosuje sig w skojarzeni 7

' TrthﬂWm*mwhﬂmuEM

Ostrzezenia | frodki ostroinoscl W celu unikrigeia lub dolaglwodc] ze strony narek, zaleca sip picie

mmmc«mmmmmewmm ﬂmhwwwme‘mpnwmm:nﬂlw

farmaceuty kb piokgniarki:

rJoth u pacienta wystepu, objawy zalecana dawki leku Accord
mmmmﬁdwmnﬁn-maumn L-hnupnm aby podana iednia dawk od stany

§ Meuropatia),
1688 Bacion byl pocdawany radioterapi oy

Cisplatin Accard a inne leki
Nalezy powiediziet lakarzowi lub famaceucie o wzystiich lekach
pacienta obecnie s astatrio, a takte ¢ kekach, kiére

adawkowania U pacjents moze wystapit nasienis

tyeh
daiatah nispozadanych. Jesl pacient uwats, 2o otrzymal byt duza dawke leku
Accord, powinien z lekarzsm.

Tonhlllhlym stosowad zgodnie Z Zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
rmaceuty.

rwrécit sig do lokarza kb fas

' ok ¥ z nasia

1 @xisfania niepotadane ﬁm"pmumm

v (lok (stosowany w leczeniu
a stawéw) |

Jak kazdy Jak, lek ten mozs powodowat driatania Niepazadane, chociad nie U
kazdego one wystapia.

Jeili u pacjenta wystapl kidrykolwiek 2 poniiszych objawdw, nalety
lekarza:

L___ ________ - =N

- clezia reakcja alorgiczna - maze wystapic nagh swydzaca wysypka
(pokrzywia), cbrzek dloni, stop, kostek, twarzy, mmmuw&

- charaba kregasiups mogaca pawodowat uszucie  parazenia pradem

w obrobie
- dystunkeja mazgu (dezerientacia, niswyraina mows, czasami slepota, utrata
pamigei|

munm—huumm4m
mrowlenie, drgtwienio lub dr2enie rak. stbp, ramion lub ndg
bol

‘mkzyp-nmx.mmmmp-mmmm-h«ym Uszkadzong flok nalezy trakiowaé 1 taky tama ok
Produktu Leezniczego. Szczegély dotyczace produk odpady, g y nalezy
£hPL) odpady. Patrz punkt

formacie prieznaczane wylacznie dla personelu [t dotyinege

ikéw sluiby zdrowia Nalezy pobra¢ z Hodt reztwary, po goweo
najmeie 1 firze nastepuicych roztworow:
strukeja dotyc:
“Mwmmmwm = 0.8% ehlorku sodu

siq z cisplatyns,
bm Jalowrych y personel w
hﬁmwmahgﬂm mmqum

oﬂmmmlsumu 1) (koAcows stezenia: 0.45%
TeZtwir chlorky sodu, 2,5% roztwor glukezy)
Oﬂﬁhhvﬁuwdullbﬁﬁmmllohﬁ-wm

o ZS%MI!!HimmM&MH

PrRwphuka jo oblicie wadn, Po walychaniu foziworu opisywana
4ci, bl w aics pisrsiowe, podranianis gardia i nudnetel,
w ciagy musza unika¢ kontaktu z lekami cytotoksycznym, Nie nalazy
mpll!vﬂywkmhum Muhtmmpqvm

f
Mummmmmm\m
Mmmmmmuwuwmqm‘

Przad uzyclem raztwés nalety zawsze cbejrzec. Nalezy stosowt jedynis
Przextoczysta raziwory, woine od czasiek statych.

osady k

fiolkl, ralezy
j 20 25 °C) do momentu uzyskanis
Karownego roztwors. mmmmmnmm

do przygatowania | podawania lub matarialy, kiore w
hmm-me,\- Korcaki 2 csplatyna raledy usunaé zgodnie 2
Tokalnymi 2 0d)

Lekéw nie nale2y wyrzuca¢ do kanakzacii ani domowych pojemnikéw na
odpadki, Muwmm:umxhhm. Ksre nie 54 a2
potrzebine. Takis pocigpowanie pomate chroni rodowiska,

aldy 2 ik, Cisplatyna maze wehodzit w osakcle
metalem (aluminium) tworzac czamy o3ad plstyny. Nie nalezy stosawa,
wazelkich materiakiw shuminisn, takich
cowniki | strzykawki

'
uzyine. ightd

mmmm-mm.m rajacym niswielka los¢ chiorki.
G'ﬂ-r—-ﬂnummm €0 najinniej 0.45% raztworowl chiorky

hmmmhﬂmnwmmmw-u-nﬁw=hm\

wyrzueit, jes nie stanie

do kontaiu 2 iniekeyjnymi materialsmi zavierajacymi aluminium,

USZCZAL
ME PODAWAC w postaci risrazcienczans).

w. micznej
whmuw roztworow patiz ;—umm “Speciaine sredki estraznodcl
Podcas przechewywsnia

a (taie jak s0dy),
iarczany, fluoreuracy! | paklitaksel moga inaktywowac cisplatyng w zestawach
do wlawu,

Specjalne irodki ostrotnoici pedczas przechowywania

(6009397) Date: 28_06_21, 09_07_21
Note: Artwork requires symbol of Scissor & dotted line. Perforation is not requiring in the artwork.
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eniu w Zalecanych roztworach do wlswu apisanych w punkcie =
nstrukcia dotyczaca ravoolowaria: pesiepowani £ procueny paaz
4 godziny w lemperatiurza pokajowe) 20-25°
nalozy zutyé

Jozoll lok e jast zutyty indzi czasi

reztwory ponosi podajaca kek.
nalazy dokenad w i warunkach

v T 03077 vetamwa
'
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Ulotka dot do op ja dla pacjenta
Cisplatinum Accord, 1 mg/ml, koncentrat
do sporzadzania roztworu do infuzji

Cisplatinum

Nale2y uwaznie zapoznat si¢ z tredcig ulotki przed zastosowaniem leku,

poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta,

- Nalezy zachowat ¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie
przeczytaé.

- Wrazie jakichkolwiek watpliwoéci nalezy zwréci¢ sig do lekarza lub
farmaceuty.

- Lek ten przepisano cile okreslone] osobie. Nie nalezy go przekazywaé
innym, Lek moze zaszkodzié innej oscbie, nawet jedli objawy jej choroby
53 takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy niepazadane niewymienione w tej ulotce, nale2y
powledziet o tym lekarzow [ub farmaceucie. Patrz punkt 4

Spis tresci ulotki:
1. Ca fo Jest lek Cisplatinum Accord i w jakim celu sig go stosuje
2. Infe je wazne przed leku Cispl Accord

3. Jak stosowad lek Cisplatinum Accord

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywat lek Cisplatinum Accerd
B. L ia i inne i

Cisplatyna nalezy do kiasy tak 2wanych lekéw cytostatyczny stosowanych
W leczeniu raka. Cispl g mozna st é i, ale czgivie]
stosuje sig jg w skojarzeniu z innymi lekami cytostatycznymi,

W jakim celu stosuje sig lek Cisplatinum Accord
Clsplatyna niszezy w organizmie komérid, ktére moga wywolywad
niektére rodzaje raka (raka jader, guza jajnika, guza pecherza
moczowego, plaskonablonkowego raka glowy i szyi, raka pluca i raka
szyjki macicy w skojarzeniu z radioterapia),

2 | Zastosowaniem leku.

waine preed

platinum Accord |

Kiedy nie stosowac¢ leku Cisplatinum Accord:

- jesli pacjent ma uczulenie na cisplatyne lub ktérykolwiek z pozostalych

il tego leku (wy iony wgunkde 6)

- jesli u pacjenta wystepowala w przeszioéci nadwrazliwodé na pedobne
leki przeciwnowotworowe

- jesli pacjent ma cigzka chorobe nerek

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia stuchu

- jesli u pacjenta wystepuje bardzo mata liczba komarek krwi (zw.
..mielosupresja”) (lekarz sprawdzi to poprzez badanie krwi)

- jesli pacjent jest odwodniony

- Jesli pacjent musi otrzymaé szczepionke przeciw 26Mej febrze

= jedli pacjentka karmi piersia

Ostrzetenia | $rodki ostrotnodci

Przed zastoscwaniem leku Cisplatin Accord nalezy zwrécié sie do

lekarza, farmaceuty lub pielegniarki:

- jedli u pacjenta pujg jaki iek objawy nerwow
(obwodowa neuropatia), takie jak uczucie mrowienia, drgtwienia oraz
oslabienie czucia dotyku

- Jesli pacjent byl poddawany radioterapii glowy

Cisplatin Accord a inne leki

Nale2y powiedzieé lub f; o ich lekach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje przyjmowaé, np.:

amfolerycyna B oraz niekiére substancje stosowane w badaniach
obrazowych moga powodowa¢ nasilenie dzialan niepazadanych
cisplatyny, szczegélnie zaburzenia nerek

- niektére leki moczopedne zwane diuretykami petiowymi, antybiotyki
Zwane aminog| Y i lek ps © nazwie ifosfamid
moga nasila¢ dzialania niepozadane cisplatyny w postaci utraty stuchu

= bleomycyna (lek prz ), mel i
leczeniu nowatworbw lub zapalenia stawsw) | pakiitaksel (lek

¥) moga p wiece] dziatah £Y

- icolah

przeciwr

podczas jed:

yeh

- ych lekéw ych moze ulegaé

Zmianie. Lekarz bedzie monitorowal wyniki badan krwi.

- e i lekéw przeciwhistaminowych moze m
objawy zaburzenia réwnowagi (np.zawroty glowy lub szumy uszne)

- skutecznosc lekéw stosowanych w leczeniu drgawek (np. fenytoina)
moze by¢ zmniejszona, moze byé konieczne oznaczenie stezenia tych
lekdw

- cisplatyna moze nasila¢ dzialania niepozadane Hosfamidu (lek
przeciwnowotworowy)

Cia#a, karmienie piersiq | wplyw na plodno$é

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze byt
w cigZy lub planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sig lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na wad wr ¥
pacjenci powinni metody pcji zaréwno podczas
leczenia cisplatyna, jak i przez co najmniej szes¢ miesigcy po
zakoficzeniu leczenia.
Leczenie q moze
U mezezyzn,

Zaleca sig, aby me2czyéni, kiérzy pragna mieé dziecko w przyszioci,
omawill mozliwosé kriokanserwacji (zamrozenia) nasienia przed
rozpoczeciem leczenia.

, pacjentki i

trwaig

W przypadky obaw, nalezy p. o tym lekarzowi.
Pr ) | obstugi ie maszyn

Nie nalezy p ani ¢ maszyn, jesh wystapia
J iek dzialania mogace zmniej; taka zdolnos¢,

Cisplatinum Accord zawiera séd
Ten lek zawiera 3.5 mg sodu (gléwny skiadnik soli kuchennej) w kazdym
4 e
9

Typowa dawka to 40 mg/m? co tydzien przez 6 tygodni.

Weelu o gcia lub i ze strony nerek, zaleca
sl picie duzych ilodci wody w ciggu 24 godzin po zastosowaniu leczenia
cisplatyna.

] niz zal dawki leku C

e
Lekarz zapewni, aby padana zostata odp
stanu pacjenta. W przypadku przedawkowania u pacjenta moze wystapié
nasilenie dziataf ni gdanych. Lekarz moze ¢ leczenia
objawowe tych dziatan niepozadanych. Jesh pacjent uwaza, ze otrzymal
zbyt duzq dawke leku Cisplatinum Accord, powinien ratychmiast
skontaktowad sie z lekarzem.

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z 2aleceniami lekarza lub
farmaceuty.
W razie watpliwogci nale2y zwrécic sie do lekarza lub farmaceu

Jak kazdy lek, lek ten mozZe powodowaé dzialania niedozadane, chociaz

nie u kazdego one wystapig.

Jesli u pacjenta wystapi kté z poniz jaws

niezwiocznie powiadomié lekarza:

- tigzka reakcia alergiczna - moze wystapi¢ nagla swedzaca wysypka
(pokrzywka), abrzgk dioni, stép, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub
gardia (mogace trudnoéci w potyk lub i) craz
wrazenie, Ze pacjent zemdleje

- silny bél w klatce piersiowe, kiér moze promieniowa® da szczeki lub
ramienia, pocenie sig, dusznod¢ i nudnoéci (zawal serca)

- bél lub obrzek w miejscu wstrzyknigeia leku (moze te byé spowodowene
niewladciwym podaniem do 2yly, co moze prowadzié do powaznego
uszkodzenia tkanek wokél miejsca wstrzyknigcia)

= udar

- zaburzenia mézgu (splatanie, niewyrazna mowa, czasem &lepota, utrata
pamigei | porazenie)

nalety

54 to powazne dziatania niepezqdane. Pacjent moze wymagaé pilnej
pomocy medyczne).

Bardze czesto: moga wystapié u wigcej niz 1 na 10 pacjentow:

ml. Jest to ne 38,3% maksymainego
spozycia sodu dla osoby doroslej.

3. Jak stosowas lak Cisplatinum Accard
Dawkowanie | sposéb podawania

czynnodci szpiku kostnege {moze wplywaé na
wytwarzanie komérek krwi}

- Zmniejszenie liczby bialych knwinek, co zwigksza ryzyko zakazen
(leukopenia)

- Zmniejszenie liczby plytek krwi, co Zwigksza ryzyko wystapienia
siniakow i kwawieri (maloplytkowas¢)

Lek Cisplatinum Accord moze byt p. ¥
w leczeniu nowotworéw,

yigcznie przez

sig roz 1 chlorku sodu,
Cisplatyna jest podawana wylacznie jako wiew dozyiny.
W celu kontroli reakcji anafilaktycznych dostepne powinny byé urzgdzenia
podtrzymujace czynnosci zyciowe,
h:la walno dopuécié do kontaktu cisplatyny z materiaiami zawierajacymi
aluminium.
Zalecana dawka leku Cisplatinum Accord zalezy od stanu pacjenta,
przewidywanych wynikéw leczenia oraz od tego czy cisplatyne podaje sig
iedni iu 2 innymi lekami

) czy w
(chemioterapia skojarzona).
Cisplatyna (monoterapia).
zaleca sig nastepujace dawkowanie:
= pojedyncza dawka 50 do 120 mg/m? powierzchni ciata, co 3 do 4

tygodni.
~ 15 do 20 mg/m? na dobe przez okres 5 dni, co 3 do 4 tygedni

-zmr liczby h krwinek, mogace powodowad
ostabienie i bladod¢ skéry (niedokrwistosé)

- obnizany poziom sodu we kiwi

- wysoka temperatura

Czesto (moga wystapié u 1 na 10 pacjentéw)
= silny bél lub obrzek w obrebie ndg, bél w klatce piersiowej lub trudnesci
w {co moze Kkrwi

w zyle) ’ '
- ka, nieregularna lub powolna akcja serca
- posocznica (zatrucie knwi)

Niezbyt czgsto (moga wystapié u 1 na 100 pacjentéw)
- cigzka reakcja alergiczna (patrz wyzej)

- uszkodzenie ucha (ototoksycznosc)

-zmniejszenie stezenia magnezu we krwi

wy

Rzadko (mogq wystapi¢ u 1 na 1 000 pacjentaw)

Cisplatyna w skojarzeniu z innymi lekami ch ¥
(chemicterapia skojarzona).
= 20 mg/m? lub wigksza dawka, raz na 3 do 4 tygodni

ryzyko astre] biataczki

- drgawki (napady padaczkowe)

- omdlenia, bél glowy, dezorientacja i utrata wzroku

- utrata pewnych funkeji mézgu, w tym dysfunkcja mézgu

W leczeniu raka szyjki macicy cisplatyng stosuje sie w uz

- niektdre antybiotyki, takie jak cefal yny. a gli

(Naleiy pamigta, e jest to Ulotka dia pacjenta, nie zaé
Charak yka Produktu Leczni iy d a4
produktu leczniczego, patrz ChPL.)

Infe j wylacznie dia 1 go lub
pracownikéw stuby zdrowia

Instrukcja dotyczaca przygotowy | postep zp
Podobnie jak w przypadku innych produktéw Pprzeciwnowotworowych,
nal ¢ podczas ob sig Z cispl;

p ie 3.
Rozcieficzenie powinno by¢ wykonane w warunkach jalowych przez
J Nal

Kobiety w cigzy musza unika¢ kentaktu z lekami cytotoksyeznymi. Nie
nale2y stosowat cisplatyny w okresie ciazy, chyba ze lekarz uzna
podjgcie ryzyka zwiazanego z podaniem leku za Klinicznie uzasadnione,

Nalezy zachowat szczegéina ostroznosé przy usuwaniu wydalin | wymiocin,

Jesli roztwér pozostaje metny lub osad nie rozpuszeza sig, fiolke nalezy
usunaé,

Uszkodzong fiolke nalezy traktowat z takg samg ostroznosceia, jak
Zanieczyszczone odpady. Zanieczyszczone odpady nalezy

wyszkolony personelw miejscu ) do tego wyzr
nosié viednie rekawice . Nalezy Srodki
ostroznoéci, aby nie dopudcié do kontaktu leku ze skdrg i blonami

P Y we anych na odpady.
Patrz punkt "Usuwanie pozostaiosci leku”.

$luzowymi. W przypadku kontaktu roztworu ze skora, zanie

miejsce nalezy natychmiast przemyé wodg z mydiem. W przypadky
kontaktu roztworu ze skéra obserwowano mrowienie, pieczenie i
zaczerwienienie skéry. W razie kontaktu z blonami Sluzowymi nalezy
natychmiast przeplukat je obficie wodg. Po wdychaniu roztworu
cp?yw:nn dusznosci, bél w klatce piersiowe], podraznienie gardfa i
nudnoscl.

(6009399) Date: 30/06/2021, 03/07/2021, 08/07/2021
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Przyg dep
Nalezy pobra¢ z fiolki potrzebng ilosé roztwory, Ppo czym rozciefczys go w
co najmniej 1 litrze nastepujacych roztworbw:

- 0,9% chlorku sodu
- mieszanina 0,9% chlorku sodu i 5% glukozy (1:1) (koAcowe stezenia:
0.45% roztwsr chlorku sodu, 2,5% roztwor glukozy)

Zujaca sig m skurczéw |

$wiadomodci

ysigp ym p

- 0.9% chlorku sodu i 1,875% mannitolu do wstrzykiwan
- 0,45% chlorku sodu, 2,5% glukozy i 1,875% mannitolu do wstrzykiwaf

Przed uzyciem roztwor nalezy 2awsze obejzeé. Nalezy stosowaé jedynie
przezroczyste roztwory, wolne od czgstek stafych.

W przypadku zaobserwowania osadu lub krysztaléw wewnatrz fiolki,
nalezy ¢ fiolke w irze pokojowej (20 - 25 °C) do
momentu uzyskania klarownego roztworu. Chronié nieatwarty pojemnik
przed éwiatiem. Produkt nalezy wyrzucic, jesli roztwér rie stanie sie
klarewny po energicznym wstrzasnigciu.

NIE DOPUSZCZAC do kontaktu z ir
aluminium.
NIE PODAWAC w postaci nierozcieficzone].

yjnymi jacymi

W odniesieniu do e] stabil

i i, i j i fzyez
nierozeieficzonych roztworéw petrz ponizszy punkt “Specjalne $rodki

il
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- zawal serca
- zapalenie blony $luzowej jamy ustnej
- oby nerwsw h, S

i ub e bez przyczyny, czasem z
utratg zmysiu smaku, dotyku lub wzroku, naglym przeszywajgcym bélem
s2zyi, plecéw i ndg podezas pochylania do przodu

Bardzo rzadko (megq wystapié u 1 na 10 000 pacjentéw)
- zatrzymanie akcji serca

Czgstos¢ nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych
danych)

- objawy zakazenia, takie jak goraczka lub bél gardia

- hiedokrwistod¢ hemolityczna

- wazopresyny (ADH), mogace prowadzié do
niskiego stezenia sodu we krwi i zatrzymania wody w organizmie

- Zwigkszenie aktywnosci amylazy (enzym) we krwi

- odwadnienie

- zmniejszenie stezenia wapnia, fosforandw | potasu we krwi

- wysoki poziom kwasu mocZowego we krwi

= skurcze migéni

- choroba kregostupa mogaca powodowad uczucie , porazenia pradem
elektrycznym"” w obrebie koficzyn

- dysfunkecja mézgu (dezorientacja, niewyrazna mowa, czasami $lepota,
utrata pamieci i paraliz)

- udar

- utrata smaku

- problemy ze wzrokiem (niewyrazne widzenie, dziwne Kolory, utrata
wzroku lub bél cka)

= dzwonienie w uszach lub gluchota

- problemy z sercem

~ nietypowe uczucie zimna lub biate dionle | stopy

- mrowienie, dretwienie lub drzenie rak, stop, ramion lub nég

= uporczywy bol glowy

- nudnosci lub wymioty

- brak apetytu, jadtowstret

- czkawka

- biegunka

= zYietszmm aktywnosci enzyméw watrobowych, zwiekszenie ste?enia
bilirubiny

- trudnoéci z oddychaniem

- zaburzenia nerek lub oddawania moczu

- utrata wioséw

= wysypka

- bardzo silne zmgczenie/ostabienie

- obrzek lub bolesnosé w miejscu wstrzykniecia

- skurcze migéni

- ucZucie pieczenia Jub kiucia

= ni i e lub

- zespol y ty, ktory moze Zmiany w
nerkach i krwi.

Cisbl

z

maze p: Krwi, watroby i nerek. Lekarz
pobranie probek krwi w celu zbadania tych zaburzef,

dziatan ni
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane. w tym wszelkie cbjawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy pawiedzie¢ o tym lekarzowi
lub [

do D M.

dziecl.

P Y W miejscu P dla
Przechowywat fiolke w opakowaniu zewnetrznym (aby unikngé
wystawienia leku Cisplatinum Accord na éwiatio).

K do

P do Infuzji, 1 mg/mi
Przi ¥ fiolke w w celu ochrony przed
$wiatlem. Nie przechowywat w lodéwee ani nie zamrazad,

Jesl w wyniku dziatania niskich temperatur we fickce utworzy! sie krysztal
lub osad, nalezy go ponownie rozpuscié, utrzymujac fiolke w
temperaturze pokojowej do uzyskania klarownego roztworu.

Produkt nalezy wyrzuci€, jesli roztwér nie stanie sie klarowny po
energicznym wstrzaénigciu,

Nie stosowat tego leku po uplywie terminu waznoéci zamieszczonego na
fiolce i pudelku tekturowym po Termin waznosci (EXP). Termin waznosci

oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Nie stosowadé leku Cisplatinum
Accord, jesli zauwazy sie widoczne oznaki zepsucia.

Wazelkie aly uzyte do przy ia i lub materiaty,
kiére w jakikolwiek sposob weszly w kontakt z cisplatyna nalezy usunaé
zgodnie z lokalnymi yczacymi postep Z odpadami
cylotoksycznymi,

Jesli roztwér pozostaje metny lub esad nie rozpuszcza sig, fiolke nalezy
usunag.

Co zawiera lek Cisplatinum Accord
Substancjg czynng leku jest cisplatyna.

Kazdy miliitr (ml) roztworu zawiera 1 miligram (mg) cisplatyny, Lek
znajduje sig w fiolkach ze szkia cranzowego,

llo§é koncentratu
w fiolce 10m 25m 50mi 100 mi
llas¢ cisplatyny 10mg 25mg S0mg 100mg

Lek jest dostepny w opakowaniach, zawierajgcych pojedyncze fiolki (nie
wszystkie rodzaje fiolek musza znajdowaé sie w obrocie).

Pozostale skiadniki to sodu chlerek, sodu wodorotienek (do uzyskania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach
! ! Obszaru G ego pod

nastepujacymi nazwami:

Nazwa kraju Nazwa produktu leczniczego

czlonkowskiego

Austria Cisplatin Accord 1 mg/ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

Belgia Cisplatin Accord Healthcare 1 mg/ml solution &
Diluer pour Perfusion / concentraat voar
oplossing voor infusie / Kenzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung

Buigaria Cisplatin Accord 1mg/ml Concentrate for
Solution for Infusion

Dania Cisplatin Accord

Estonia Cisplatin Accord 1 mg/mi

Finlandia Cisplatin Accord 1 mg/mi
infuusiokonsentraatti, Liuosta Varten

Niemcy Cisplatin Accord 1 mg/ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusiongiésung

Wegry Cisplatin Accard 1 mg/ml Concentrate for
Solution for Infusion

irlandia Cisplatin 1 mg/mi Cencentrate for Solution for
Infusion

Wiochy Cisplatin Accord Healthcate 1 mg/ml
concentrato per soluzione per infusione

totwa Cisplatin Accord

Litwa Cisplatin Accord 1 mg/ml koncentratas
infuziniam tirpalui

Holandia Cisplatin Accord 1 mg/ml Concentraat voor
Oplossing voor Infusie

Norwegia Cisplatin Accord 1 mg/ml Konsentrat til
infusjonsveeke

Polska Cisplatinum Accord

Purtugalia Cisplalin Accord

Rumunia Cisplating Accord 1 mg / ml concentrat pentru
solufie perfuzabild

Stowenia Cisplatin Accord 1 mg/mi koncentrat za
raztopine za infundiranje

Hiszpania Cisplatinn Acrord 1 mgfml concentrado para
solucién para perfusién

Szwecja Cisplatin Accerd 1 mg/mi Koncentrat till

Infusionsvatska, Lésning
Cisplatin 1 mg/mil Concentrate for Solution for
Infusion

Wielka Brytania

odpowiedniego pH), kwas solny stezony (do uzyskania
pH), woda do wstrzykiwar.

Jak wyglqda lek Cisplatinum Accord i co zawiera opakowanie
LekC Accord jest pr ystym, ym do
bladozéitego roztworem, pazbawionym czastek statych, w fiolce z
oranzowego szkia (typu |} z korkiem z gumy chlorobutylowe; i
aluminiowym uszczelnieniem typu ,flip off, w tekturowym pudeiku.
W kazdej fiolce zawierajace; 10 mi koncentratu znajduje sie 10 mg

cisplatyny.

W kazdej fiolce zawierajace] 25 ml koncentratu znajduje sig 25 mg
cisplatyny.

W kazde| fiolce zawierajgce] 50 mi koncentratu znajduje sie 50 mg

ialania gdane mozna zglaszad bezpodrednio
i Ni Dziatah P

Leczniczych Urzedu Rej ji F L
Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa
Tel: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona intenetowa: hitps://smz.ezdrowie.gov.pl

i

Dzialania niepozqdane mozna zglaszaé réwniez podmictowi
odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dzialaf niepozgdanych mozna bedzie zgromadzic
wiece] na temat i ia leku.

Usuwanie pozostatoéci leku
Wszelkie materiaty uzyte do przy ia i p iaty, kitdre w
l}a‘ickniwmx Spos6b weszly w kontakt z cisplatyng nale2y usunaé 2godnie z
¥ o J z

i pods lub

yczacy
nymi. Lekow nie nalezy wyrzuca do kenalizacji ani domowych
pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac farmaceuts co zrobié z lekami, kidre
nie $3 ju2 potrzebne. Takie pomoze chronié L
Niezgodnoéci farmaceutyczne
Nie dopuszezat do kontaktu z aluminium. Cisplatyna moze wehodzié w
reakcje z metalem (aluminium) tworzac czarny osad platyny. Nie nalezy
stosowaé wszelkich materialéw zawierajgeych aluminium, takich jak
zestawy infuzyjne, igly, cewniki i strzykawki,

Cisplatyna ulega w i 3 ilosé
chlorku. Stezenie chlorku pawinno odpowiadaé co najmniej 0,45%
roztworowi chiorku sodu,

Ze wzglgdu na brak badan zgodnosci nie wolno mieszaé cisplatyny z

W kazde) thoezawieraiquj 100 mi koncentratu znajduje sie 100 mg
cisplatyny.

Nie ystkie wielkogci

Podmiot adpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Taémowa 7

02677 Warszawa

Wytwércallmporter:
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice

muszg sig w obrocie.

w zestawach do wlewu,

] srodki podczas ¥
Produkt | iczy w iu do

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1 mg/mi

Data L fi ulotki: 2021

INPOS7 10 0837 3 8009398

18 przyg | postep
24 godziny w temperaturze pokojowej 20-25°C.
Z mikrobiclogicznego punktu widzenia rozciericzany reztwér nalezy zuzyé
natychmiast. Jezeli lek nie jest zuzyty natychmiast, odpowiedzialnoéé za
czas | warunki przechowywanis przygotowanego roztworu ponosi osoba
podajaca ek. Rozcieficzenia nalezy dokonaé w kontrolowanych i

Roztwér nierozeieficzony: przechowywad pojemnik w opak niu
zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem. Nie przechowywad w
lodéwce ani nie zamrazaé. Jesli roztwér pozostaje metny lub tworzy sie
nierczpuszezalny osad, roztworu nie wolno stosowac

Rozcienczony roztwér
Weelu siez ami ¥
leczniczego po rozcienczeniu: patrz ponizej
"Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji po rozciefczeniu®
Nie przechowywat w lodéwce ani nie zamrazaé

produktu

innymi produktami leczniczymi. K do spo zty do infuzji po rozcieficzeniu

7 ‘ : Po rozciericzeniu
Przecwutleniacze (takie jak yn sodu), dv L dwuweg| Wykazano stabilnosé chemiczna i fizyczng leku Cisplatinum Accord pa
sodu), y, fluorouracyl i moga inakty isplaty i w zal Y do wiewu ych w punkcie *

(6009399) Date: 30/06/2021, 03/07/2021, 08/07/2021

Note: Artwork requires symbol of Scissor & dotted line, Perforation is not requiring in the artwork.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cisplatinum Accord, 1 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Cisplatinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotkg, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Wrazie jakichkolwiek watpliwoéci nalezy zwréci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Cisplatinum Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cisplatinum Accord
3. Jak stosowac lek Cisplatinum Accord

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

5. Jak przechowywa¢ lek Cisplatinum Accord

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest lek Cisplatinum Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Cisplatyna nalezy do klasy tak zwanych lekow cytostatyczny stosowanych w leczeniu raka. Cisplatyne
mozna stosowac samodzielnie, ale czgsciej stosuje si¢ ja w skojarzeniu z innymi lekami
cytostatycznymi.

W jakim celu stosuje si¢ lek Cisplatinum Accord

Cisplatyna niszczy w organizmie komérki, ktére moga wywolywaé niektére rodzaje raka (raka jader,
guza jajnika, guza pecherza moczowego, ptaskonablonkowego raka glowy i szyi, raka pluca i raka
szyjki macicy w skojarzeniu z radioterapig).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cisplatinum Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Cisplatinum Accord:

- Jesli pacjent ma uczulenie na cisplatyng lub ktérykolwiek z pozostalych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystepowata w przesziosci nadwrazliwosé na podobne leki przeciwnowotworowe

- jesli pacjent ma cigzka chorobe nerek

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia stuchu

- jesli u pacjenta wystgpuje bardzo mata liczba komérek krwi (tzw. .mielosupresja") (lekarz sprawdzi to

poprzez badanie krwi)

- jesli pacjent jest odwodniony

- jesli pacjent musi otrzymac szczepionke przeciw zoltej febrze

- Jesli pacjentka karmi piersig

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Cisplatin Accord nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki:
- jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek objawy uszkodzenia nerwéw (obwodowa neuropatia), takie

Jjak uczucie mrowienia, dretwienia oraz ostabienie czucia dotyku
KOMIA BIPHA

- jesli pacjent byt poddawany radioterapii glowy
MonoxaeHko LI ~
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Cisplatin Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé, np.:

- niektore antybiotyki, takie jak cefalosporyny, aminoglikozydy i amfoterycyna B oraz
niektore substancje stosowane w badaniach obrazowych moga powodowaé nasilenie dziatan niepozadanych
cisplatyny, szczegdlnie zaburzenia nerek

- niektore leki moczopgdne zwane diuretykami petlowymi, antybiotyki zwane aminoglikozydami i
lek przeciwnowotworowy o nazwie ifosfamid moga nasila¢ dziatania niepozadane cisplatyny
w postaci utraty stuchu

- bleomycyna (lek przeciwnowotworowy), metotreksat (stosowany w leczeniu nowotworéw lub zapalenia
stawow) i paklitaksel (lek przeciwnowotworowy) moga powodowaé wiecej dzialan niepozadanych podczas
Jjednoczesnego stosowania z cisplatyna

- skutecznos¢ doustnych lekéw przeciwzakrzepowych moze ulegaé zmianie. Lekarz bedzie monitorowat
wyniki badan krwi.

- stosowanie niektérych lekow przeciwhistaminowych moze maskowaé objawy zaburzenia réwnowagi
(np.zawroty glowy lub szumy uszne)

- skutecznos¢ lekéw stosowanych w leczeniu drgawek (np. fenytoina) moze by¢ zmniejszona, moze by¢
konieczne oznaczenie st¢zenia tych lekéw

- cisplatyna moze nasila¢ dziatania niepozadane ifosfamidu (lek przeciwnowotworowy)

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszeza, ze moze byé w ciazy lub planuje mieé dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na mozliwosé wystgpienia wad wrodzonych, pacjentki i pacjenci powinni stosowaé¢ metody
antykoncepcji zaréwno podezas leczenia cisplatyna, jak i przez co najmniej sze$é miesigey

po zakonczeniu leczenia.

Leczenie cisplatyng moze potencjalnie spowodowaé trwatg bezptodnosé u mezczyzn.

Zaleca si¢, aby mezczy7ni, ktorzy pragna mie¢ dziecko w przysziosci, oméwili mozliwosé kriokonscrwacji
(zamrozenia) nasienia przed rozpoczeciem leczenia.

W przypadku jakichkolwiek obaw, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn, jesli wystapig jakiekolwiek dzialania niepozadane
mogace zmniejszac takg zdolnosé.

Cisplatinum Accord zawiera sad
Ten lek zawiera 3,5 mg sodu (gléwny skladnik soli kuchennej) w kazdym ml. Jest to rGwnowazne
38,3% zalecanego maksymalnego dziennego spozycia sodu dla osoby dorostej.

3. Jak stosowac lek Cisplatinum Accord

Dawkowanie i spos6b podawania

Lek Cisplatinum Accord moze by¢ podawany wylacznie przez specjalist¢ w leczeniu nowotworéow.
Koncentrat rozciencza si¢ roztworem chlorku sodu.

Cisplatyna jest podawana wylacznie jako wlew dozylny.

W celu kontroli reakcji anafilaktycznych dostepne powinny by¢ urzadzenia podtrzymujace czynnosci
zyciowe,

Nie wolno dopusci¢ do kontaktu cisplatyny z materiatami zawierajacymi aluminium.

Zalecana dawka leku Cisplatinum Accord zalezy od stanu pacjenta, przewidywanych wynikow
leczenia oraz od tego czy cisplatyne podaje si¢ samodzielnie (monoterapia) czy w skojarzeniu

z innymi lekami (chemioterapia skojarzona).

Cisplatyna (monoterapia):
zaleca si¢ nastepujgce dawkowanie:

KOMIS BIPHA

2
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- pojedyncza dawka 50 do 120 mg/m?® powierzchni ciala, co 3 do 4 tygodni.
- 15 do 20 mg/m? na dobe przez okres 5 dni, co 3 do 4 tygodni

Cisplatyna w skojarzeniu z innymi lekami chemioterapeutycznymi (chemioterapia skojarzona):
- 20 mg/m’ lub wigksza dawka, raz na 3 do 4 tygodni.

W leczeniu raka szyjki macicy cisplatyne stosuje si¢ w skojarzeniu z radioterapia.

Typowa dawka to 40 mg/m? co tydzien przez 6 tygodni.

W celu uniknigceia lub zlagodzenia dolegliwosci ze strony nerek, zaleca sig picie duzych iloci wody
w ciggu 24 godzin po zastosowaniu leczenia cisplatyna.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Cisplatinum Accord

Lekarz zapewni, aby podana zostala odpowiednia dawka w zalezno$ci od stanu pacjenta. W przypadku
przedawkowania u pacjenta moze wystgpié nasilenie dziatan niepozadanych. Lekarz moze zastosowaé

leczenia objawowe tych dzialan niepozadanych. Jesli pacjent uwaza, ze otrzymal zbyt duzg dawke leku
Cisplatinum Accord, powinien natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem.

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawéw, nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza:

- ciezka reakcja alergiczna - moze wystapi¢ nagla swedzgca wysypka (pokrzywka),

obrzgk dloni, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardia (moggace powodowaé trudnoécei w potykaniu lub
oddychaniu) oraz wrazenie, ze pacjent zemdleje

- silny bél w klatce piersiowej, ktér moze promieniowa¢ do szczgki lub ramienia, pocenie sie, dusznosé i
nudnosci (zawal serca)

- b6l lub obrzgk w miejscu wstrzykniecia leku (moze to by¢ spowodowane niewlasciwym podaniem do
zyly, co moze prowadzi¢ do powaznego uszkodzenia tkanek wokél miejsca wstrzykniecia)

- udar

- zaburzenia mézgu (splatanie, niewyrazna mowa, czasem slepota, utrata pamigci i porazenie)

S3 to powazne dzialania niepozadane. Pacjent moze wymagac pilnej pomocy medyczne;j.

Bardzo czesto: mogg wystapié u wigcej niz 1 na 10 pacjentow:

- zmniejszenie czynnoscei szpiku kostnego (moze wplywa¢ na wytwarzanie komérek krwi)
- zmniejszenie liczby biatych krwinek, co zwieksza ryzyko zakazen (leukopenia)

. zmniejszenie liczby plytek krwi, co zwieksza ryzyko wystgpienia siniakow i krwawien
(matoplytkowos¢)

- zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, moggce powodowac ostabienie i blados¢ skéry
(niedokrwistosé)

- obnizony poziom sodu we krwi

- wysoka temperatura

Czgsto (mogg wystapic¢ u 1 na 10 pacjentéw)

- silny bol lub obrzgk w obrebie nog, bol w klatce piersiowej lub trudnosci w oddychaniu (co moze
swiadezy¢ o niebezpiecznych zakrzepach krwi w zyle)

- szybka, nieregularna lub powolna akcja serca

- posocznica (zatrucie krwi)

Niezbyt czgsto (mogg wystapi¢ u 1 na 100 pacjentow)

- cigzka reakcja alergiczna (patrz wyzej) Kon ,H B, P HA
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- uszkodzenie ucha (ototoksycznosé)
- zmniejszenie stezenia magnezu we krwi
- nieprawidlowe wytwarzanie plemnikow

Rzadko (mogg wystapi¢ u 1 na 1 000 pacjentéw)

- zwigkszone ryzyko ostrej biataczki

- drgawki (napady padaczkowe)

- omdlenia, bol glowy, dezorientacja i utrata wzroku

- utrata pewnych funkeji mézgu, w tym dysfunkcja mézgu charakteryzujaca sie wystepowaniem skurczéw
i obnizonym poziomem $wiadomosci

- zawal serca

- zapalenie blony §luzowej jamy ustnej

- obwodowa neuropatia nerwéw czuciowych, charakteryzujaca sie laskotaniem, swedzeniem lub
mrowieniem bez przyczyny, czasem z utrata zmystu smaku, dotyku lub wzroku, naglym przeszywajacym bélem
szyi, plecéw i nég podezas pochylania do przodu

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 10 000 pacjentéw)
- zatrzymanie akcji serca

Czgstos¢ nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostgpnych danych):

- objawy zakazenia, takie jak gorgczka lub bél gardia

- niedokrwisto$¢ hemolityczna

- niewfasciwe uwalnianie wazopresyny (ADH), mogace prowadzi¢ do niskiego stezenia sodu we krwi i
zatrzymania wody w organizmie

- zwigkszenie aktywnosci amylazy (enzym) we krwi

- odwodnienie

- zmniejszenie stezenia wapnia, fosforanéw i potasu we krwi

- wysoki poziom kwasu moczowego we krwi

- skurcze migsni

- choroba krggostupa moggca powodowac uczucie ,,porazenia pradem elektrycznym" w obrebie konczyn
- dysfunkcja mézgu (dezorientacja, niewyrazna mowa, czasami $lepota, utrata pamieci i paraliz)
- udar

- utrata smaku

- problemy ze wzrokiem (niewyrazne widzenie, dziwne kolory, utrata wzroku lub bél oka)
- dzwonienie w uszach lub gluchota

- problemy z sercem

- nietypowe uczucie zimna lub biate dtonie i stopy

- mrowienie, drgtwienie lub drzenie rak, stop, ramion Iub nég

- uporczywy bol glowy

. nudnosci lub wymioty

- brak apetytu, jadtowstret

- czkawka

- biegunka

- zwigkszenie aktywnosci enzyméw watrobowych, zwiekszenie stezenia bilirubiny

- trudnosci z oddychaniem

- zaburzenia nerek lub oddawania moczu

- utrata wlosow

- wysypka

- bardzo silne zmeczenie/ostabienie

- obrzgk lub bolesno$¢ w miejscu wstrzykniecia

- skurcze mieéni

- uczucie pieczenia lub ktucia

- nieoczekiwane krwawienie lub zasinienia

- zespol hemolityczno-mocznicowy, ktéry moze powodowaé zmiany w nerkach i krwi.
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Cisplatyna moze powodowaé zaburzenia krwi, watroby i nerek. Lekarz zleci pobranie prébek krwi w celu
zbadania tych zaburzen.

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotee, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku,

3. Jak przechowywac lek Cisplatinum Accord

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym (aby uniknaé wystawienia leku Cisplatinum Accord
na swiato).

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1 mg/ml
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatiem. Nie przechowywacé
w lodowce ani nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na fiolce i pudetku tekturowym
po Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Nie stosowaé
leku Cisplatinum Accord, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki zepsucia.

Wszelkie materiaty uzyte do przygotowania i podawania lub materialy, ktére w jakikolwiek sposéb
weszly w kontakt z cisplatyna nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
postgpowania z odpadami cytotoksycznymi.

Jesli roztwér pozostaje metny lub osad nie rozpuszcza sie, fiolke nalezy usung¢.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cisplatinum Accord

Substancjg czynna leku jest cisplatyna.

Kazdy mililitr (ml) roztworu zawiera 1 miligram (mg) cisplatyny. Lek znajduje si¢ w fiolkach ze szkla
oranzowego.

Ilosé 10 25 50 100
koncentratu ml ml ml ml
w fiolce

Ilos¢ 10 25 50 100
cisplatyny mg mg mg mg

Lek jest dostepny w opakowaniach, zawierajacych pojedyncze fiolki (nie wszystkie rodzaje fiolek
muszg znajdowac si¢ w obrocie).
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Pozostate skladniki to sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do uzyskania odpowiedniego pH), kwas solny
stgzony (do uzyskania odpowiedniego pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Cisplatinum Accord i co zawiera opakowanie

Lek Cisplatinum Accord jest przezroczystym, bezbarwnym do bladozéttego roztworem, pozbawionym
czgstek stalych, w fiolce z oranzowego szkla (typu I) z korkiem z gumy chlorobutylowej i
aluminiowym uszczelnieniem typu ,flip off”, w tekturowym pudelku.

W kazdej fiolce zawierajgcej 10 ml koncentratu znajduje sie 10 mg cisplatyny.

W kazdej fiolce zawierajacej 25 ml koncentratu znajduje sie 25 mg cisplatyny.

W kazdej fiolce zawierajacej 50 ml koncentratu znajduje sie 50 mg cisplatyny.

W kazdej fiolce zawierajacej 100 ml koncentratu znajduje sie 100 mg cisplatyny.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Wytwérea/ Importer:

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

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Kkraju Nazwa produktu leczniczego

czlonkowskiego

Austria Cisplatin Accord 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Belgia Cisplatin Accord Healthcare 1 mg/ml solution & Diluer pour

Perfusion / concentraat voor oplossing voor infusie / Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionsldsung

Butgaria Cisplatin Accord 1mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Dania Cisplatin Accord

Estonia Cisplatin Accord 1 mg/ml

Finlandia Cisplatin Accord 1 mg/ml infuusiokonsentraatti, Liuosta Varten

Niemcy Cisplatin Accord 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Wegry Cisplatin Accord 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Irlandia Cisplatin 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Wiochy Cisplatin Accord Healthcare 1 mg/ml concentrato per soluzione
per infusione

totwa Cisplatin Accord

Litwa Cisplatin Accord 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Holandia Cisplatin Accord 1 mg/ml Concentraat voor Oplossing voor
Infusie

Norwegia Cisplatin Accord 1 mg/ml Konsentrat til infusjonsveeke
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Portugalia Cisplatin Accord

Rumunia Cisplatind Accord 1 mg / ml concentrat pentru soluie perfuzabila

Slowenia Cisplatin Accord 1 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Hiszpania Cisplatino Accord 1 mg/ml concentrado para solucién para
perfusion

Szwecja Cisplatin Accord 1 mg/ml Koncentrat till Infusionsvitska,
Lésning

Wielka Brytania Cisplatin 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2021

(Nalezy pamigtaé, ze jest to Ulotka dla pacjenta, nie za§ Charakterystyka Produktu
Leczniczego. Szczegoly dotyczace produktu leczniczego, patrz ChPL.)

Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw stuzby zdrowia

Instrukcja dotyczgca przygotowywania i postgpowania z produktem

Podobnie jak w przypadku innych produktéw przeciwnowotworowych, nalezy zachowaé ostrozno$é
podczas obchodzenia sig z cisplatyna. Rozcieficzenie powinno byé wykonane w warunkach jatlowych
przez wyszkolony personel w miejscu specjalnie do tego wyznaczonym. Nalezy nosi¢ odpowiednie
rekawice ochronne. Nalezy zastosowaé $rodki ostroznosci, aby nie dopusci¢ do kontaktu leku ze skorg
1 blonami Sluzowymi. W przypadku kontaktu roztworu ze skora, zanieczyszczone miejsce nalezy
natychmiast przemy¢ woda z mydiem. W przypadku kontaktu roztworu ze skéra obserwowano
mrowienie, pieczenie i zaczerwienienie skory. W razie kontaktu z blonami §luzowymi nalezy
natychmiast przeptukac je obficie woda. Po wdychaniu roztworu opisywano dusznosci, b6l w klatce
piersiowej, podraznienie gardla i nudnogci.

Kobiety w ciazy muszg unika¢ kontaktu z lekami cytotoksycznymi. Nie nalezy stosowaé cisplatyny w
okresie cigzy, chyba ze lekarz uzna podjecie ryzyka zwigzanego z podaniem leku za klinicznie
uzasadnione.

Nalezy zachowa¢ szczegdlna ostrozno$¢ przy usuwaniu wydalin i wymiocin.
Jesli roztwor pozostaje metny lub osad nie rozpuszcza sie, fiolke nalezy usunac.

Uszkodzona fiolkg nalezy traktowa z taka sama ostroznoscia, jak zanieczyszczone odpady.
Zanieczyszczone odpady nalezy przechowywaé we wlasciwie oznakowanych pojemnikach na odpady.
Patrz punkt "Usuwanie pozostalo$ci leku".

Przygotowanie do podawania dozylnego
Nalezy pobra¢ z fiolki potrzebng ilos¢ roztworu, po czym rozcienczyé go w co najmniej 1 litrze
nastepujacych roztworow:

- 0,9% chlorku sodu

- mieszanina 0,9% chlorku sodu i 5% glukozy (1:1) (koncowe stezenia: 0,45% roztwér chlorku
sodu, 2,5% roztwér glukozy)

- 0,9% chlorku sodu i 1,875% mannitolu do wstrzykiwan

- 0,45% chlorku sodu, 2,5% glukozy i 1,875% mannitolu do wstrzykiwan

Przed uzyciem roztwor nalezy zawsze obejrzeé. Nalezy stosowaé jedynie przezroczyste roztwory,
wolne od czastek stalych.

NIE DOPUSZQZAC do kontaktu z iniekcyjnymi materiatami zawierajacymi aluminium.
NIE PODAWAC w postaci nierozcieticzone;.

W odniesieniu do mikrobiologicznej, chemicznej i fizycznej stabilnosei nierozcienczonych roztworéw patrz
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ponizszy punkt “Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania™.

Usuwanie pozostatosci leku

Wszelkie materiaty uzyte do przygotowania i podawania lub materialy, ktore w jakikolwiek sposéb
weszly w kontakt z cisplatyng nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
postgpowania z odpadami cytotoksycznymi. Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani
domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute co zrobié¢ z lekami, ktore nie sq juz
potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié¢ srodowisko.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dopuszcza¢ do kontaktu z aluminium. Cisplatyna moze wchodzi¢ w reakcje z metalem
(aluminium) tworzac czarny osad platyny. Nie nalezy stosowa¢ wszelkich materialow zawierajacych
aluminium, takich jak zestawy infuzyjne, igly, cewniki i strzykawki.

Cisplatyna ulega rozkladowi w roztworze zawierajacym niewielkg ilo$¢ chlorku. Stezenie chlorku
powinno odpowiada¢ co najmniej 0,45% roztworowi chlorku sodu.
Ze wzgledu na brak badan zgodnosci nie wolno miesza¢ cisplatyny z innymi produktami leczniczymi.

Przeciwutleniacze (takie jak pirosiarczyn sodu), dwuweglany (dwuweglan sodu), siarczany,
fluorouracyl i paklitaksel moga inaktywowaé cisplatyne w zestawach do wlewu.

Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Produkt leczniczy w opakowaniu do sprzedazy

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1 mg/ml

Roztwér nierozciericzony: przechowywa¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony
przed swiatlem. Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazaé. Jesli roztwor pozostaje metny lub
tworzy sig¢ nierozpuszczalny osad, roztworu nie wolno stosowag.

Rozcienczony roztwor

W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania produktu leczniczego po rozcieficzeniu: patrz
ponizej

"Koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji po rozcienczeniu":

Nie przechowywaé w lodéwcee ani nie zamrazaé.

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji po rozcienczeniu

Po rozcienczeniu

Wykazano stabilnos¢ chemiczng i fizyczng leku Cisplatinum Accord po rozcieficzeniu w zalecanych
roztworach do wlewu opisanych w punkcie ” Instrukcja dotyczaca przygotowania i postepowania

z produktem” przez 24 godziny w temperaturze pokojowej 20-25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozciericzony roztwér nalezy zuzyé natychmiast. Jezeli lek nie jest
zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania przygotowanego roztworu ponosi
osoba podajaca lek. Rozcienczenia nalezy dokonaé w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

KOMIA BIPHA
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cisplatinum Accord, 1 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 1 mg cisplatyny.

10 ml koncentratu do sporzagdzania roztworu do infuzji zawiera 10 mg cisplatyny
25 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 25 mg cisplatyny
50 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 50 mg cisplatyny
100 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 100 mg cisplatyny

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazdy ml roztworu zawiera 3,5 mg sodu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Przezroczysty, bezbarwny do bladozéttego roztwor, w fiolce z oranzowego szkta (typu I), zasadnicze wolny
od czastek stalych,

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Cisplatyna jest wskazana do stosowania w leczeniu:

* zaawansowanego lub przerzutowego raka jader
zaawansowanego lub przerzutowego raka jajnikow
zaawansowanego lub przerzutowego raka pgcherza moczowego
zaawansowanego lub przerzutowego plaskonablonkowego raka glowy i szyi
zaawansowanego lub przerzutowego niedrobnokomoérkowego raka phuca
zaawansowanego lub przerzutowego drobnokomoérkowego raka pluca.
Cisplatyna jest wskazana w leczeniu raka szyjki macicy w skojarzeniu z innymi lekami
chemioterapeutycznymi lub radioterapia.
* Cisplatyna moze by¢ stosowana w monoterapii oraz w terapii skojarzonej.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i dzieci
Dawka cisplatyny zalezy od choroby podstawowej, przewidywanej odpowiedzi na leczenie oraz od tego czy
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cisplatyna stosowana jest w monoterapii czy jako skladnik chemioterapii skojarzonej. Wskazéwki
dotyczace dawkowania odnosza sie zardwno do dorostych, jak i dzieci.

W monoterapii, zalecane sa dwa nastepujace schematy dawkowania:
- pojedyncza dawka od 50 do 120 mg/m? powierzchni ciata co 3 do 4. tygodni;
- 15 do 20 mg/m*® na dobg przez pieé¢ dni, co 3 do 4. tygodni.

Jezeli cisplatyna stosowana jest w terapii skojarzonej, dawke cisplatyny nalezy zmniejszy¢. Typowa dawka
wynosi 20 mg/m?® lub wigcej, raz na 3 do 4. tygodni.

W leczeniu raka szyjki macicy cisplatyne stosuje sie w skojarzeniu z radioterapia. Zazwyczaj stosowana
dawka to 40 mg/m? co tydzien przez 6 tygodni.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy wziaé pod uwge przed rozpoczgciem kolejnego cyklu leczenia, patrz punkt
4.4,

U pacjentow z zaburzeniem czynno$ci nerek lub zahamowaniem czynnosci szpiku kostnego, dawke nalezy
odpowiednio zmniejszy¢ (patrz punkt 4.3).

Cisplatyng w postaci roztworu do infuzji przygotowanego zgodnie z instrukcjami (patrz punkt 6.6) nalezy
podawaé we wlewie dozylnym trwajagcym 6 do 8 godzin.

Odpowiednie nawodnienie pacjenta musi by¢ utrzymywane poczawszy od 2 do 12. godzin przed podaniem
leku, do co najmniej 6. godzin po podaniu cisplatyny. Nawodnienie jest konieczne celem zapewnienia
odpowiedniej diurezy podczas i po leczeniu cisplatyna. Nawodnienie uzyskuje sie podajac we wlewie
dozylnym jeden z nastepujacych roztworow:

0,9% roztwdr chlorku sodu;

mieszanina 0,9% roztworu chlorku sodu i 5% roztworu glukozy (1:1).

Sposéb podawania
Przed uzyciem, jalowy koncentrat cisplatyny 1 mg/ml nalezy rozciefczyé. Instrukcje dotyczace
rozcieficzania produktu przed podaniem, patrz punkt 6.6.

Rozcieficzony roztwor nalezy podawaé tylko we wlewie dozylnym (patrz ponizej). Do podawania nie
nalezy uzywa¢ jakichkolwiek przyrzadoéw zawierajacych aluminium, ktére moga wchodzi¢ w kontakt
z cisplatyna (zestawy do infuzji dozylnej, igly, cewniki, strzykawki).

Nawodnienie przed leczeniem cisplatyna:
wlew dozylny 100 do 200 ml/godzing przez okres 6 do 12. godzin, catkowita objeto$¢ wlewu to co najmniej
1 litr.

Nawodnienie po zakonczeniu podania cisplatyny:
wlew dozylny kolejnych 2. litréw z szybko$ciag 100 do 200 ml na godzing przez okres 6 do 12. godzin.

Wymuszona diureza moze okazac si¢ konieczna, w przypadku, gdy iloé¢ wydalanego moczu jest mniejsza
niz 100 do 200 ml/godz. po nawodnieniu. Wymuszona diureze mozna uzyskaé podajac dozylnie 37,5 g
mannitolu w postaci 10% roztworu (375 ml 10% roztworu mannitolu) lub przez podanie leku
moczopgdnego, jesli czynno$é nerek jest prawidlowa.

Podanie mannitolu lub leku moczopednego jest rowniez konieczne, gdy dawka podanej cisplatyny jest
wigksza niz 60 mg/m? powierzchni ciata,

Pacjent musi pi¢ duze ilosci plynow przez 24 godziny po wlewie dozylnym cisplatyny, aby zapewnicé
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odpowiednie wydzielanie moczu,
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na cisplatyng lub ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
Cisplatyna moze wywolywa¢ reakcje alergiczne u niektérych pacjentéw. Stosowanie produktu jest
przeciwwskazane u pacjentow, u ktérych w przesziosci wystepowala reakcja alergiczna na cisplatyne lub
inne zwigzki zawierajgce platyng lub ktérykolwiek skladnik preparatu. Cisplatyna powoduje
nefrotoksycznos¢, ktéra moze mie¢ charakter kumulacyjny. Jest zatem przeciwwskazana u pacjentéw z
wczesniej istniejacymi zaburzeniami czynnosci nerek.

Wykazano réwniez, ze cisplatyna ma skumulowane dzialanie neurotoksyczne (w szczegdlnosci
ototoksyczne) i nie nalezy jej podawaé pacjentom z wezesniej wystepujacym uszkodzeniem stuchu.
Cisplatyna jest rowniez przeciwwskazana u pacjentow z mielosupresja oraz u oséb odwodnionych.

Pacjentki otrzymujace cisplatyne nie powinny karmié piersia (patrz punkt 4.6).
Jednoczesne podawanie szczepionki przeciw zoltej febrze jest przeciwwskazane.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania

Cisplatyna powinna by¢ podawana wylacznie pod nadzorem lekarza onkologa w specjalistycznych
placéwkach w warunkach umozliwiajacych odpowiednie monitorowanie i nadz6r. Powinien by¢ dostepny
odpowiedni sprz¢t medyczny w celu kontroli reakcji anafilaktycznych.

Cisplatyna reaguje z metalicznym aluminium powodujac stracenie czarnego osadu platyny. Nalezy unikaé
stosowania zawierajgcych aluminium zestawdw infuzyjnych, igiel, cewnikow i strzykawek.

Roztworu do infuzji nie nalezy mieszaé¢ z innymi produktami leczniczymi.

Wiasciwe monitorowanie stanu pacjenta, leczenie choroby i postepowanie w razie powiklan jest mozliwe
tylko wtedy, gdy ustalono odpowiednie rozpoznanie i dostepne sa okreslone warunki leczenia.

1. Nefrotoksyczno$é

Cisplatyna powoduje cigzkie kumulacyjne dziatania nefrotoksyczne, ktére moga nasili¢  antybiotyki
aminoglikozydowe. Stgzenie kreatyniny w surowicy, mocznika w osoczu, klirens kreatyniny oraz stezenie
magnezu, sodu, potasu i wapnia powinny by¢ oznaczone przed rozpoczeciem leczenia i przed kazdym
nastgpnym podaniem. Cisplatyny nie nalezy podawaé czesciej niz raz na 3-4 tygodnie.

Diureza godzinowa na poziomie 100 ml/h lub wigksza zmniejsza neurotoksycznosé wywolang przez
cisplatyng. Mozna to osiagna¢ poprzez nawodnienie pacjenta za pomoca 2 litréw odpowiedniego roztworu
podanego dozylnie przed podaniem leku oraz podobne nawodnienie po podaniu cisplatyny (zalecana
objetos¢ 2500 ml/m?/dobe). Jesli stosowane nawodnienie jest niewystarczajace dla utrzymania
odpowiedniego poziomu diurezy nalezy poda¢ odpowiednie srodki moczopedne (np. mannitol).

2. Neuropatie
Odnotowano przypadki wystapienia cigzkiej neuropatii. Tego rodzaju neuropatie moga mieé¢ charakter

nieodwracalny i objawia¢ si¢ wystgpowaniem parestezji, arefleksji oraz utrata czucia proprioceptywnego i
odczuwaniem wibracji. Odnotowano réwniez przypadki utraty funkcji motorycznych. Konieczne jest
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wykonywanie badania neurologicznego w regularnych odstepach czasowych. Neurotoksycznoéé¢ wydaje sie
kumulowac¢. Przed kazdym etapem leczenia nalezy ocenic i potwierdzi¢ brak objawéw neuropatii
obwodowej.

3. Ototoksycznosé
Do 31% pacjentow przyjmujacych pojedyncza dawke cisplatyny 50 mg/m? wykazywato objawy
ototoksycznoscei, takie jak szumy uszne i (lub) utrata shuchu w zakresie wysokich czestotliwosci (4000-8000
Hz). W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ utrata shuchu w zakresie dzwigkéw mowy. Dzialanie
ototoksyczne moze by¢ nasilone u dzieci leczonych cisplatyng. Utrata stuchu moze by¢ jedno- lub
obustronna z tendencjg do nasilenia i czestszego wystepowania podczas podawania dawek wielokrotnych.
Niemniej jednak, w rzadkich przypadkach odnotowywano przypadki ghuchoty po podaniu dawki
poczatkowej. Ototoksycznos¢ moze ulec nasileniu w przypadku wezesniejszego lub jednoczesnego
stosowania napromieniania czaszki i moze wykazywaé zwiazek z maksymalnym stezeniem cisplatyny
w osoczu. Nie wyjasniono, czy ototoksyczne dzialanie cisplatyny ma charakter odwracalny. Przed
rozpoczgciem leczenia cisplatyng oraz przed rozpoczeciem kolejnego cyklu leczenia musza byé wykonane
badania audiometryczne. Odnotowano przypadki toksycznosci przedsionkowej (patrz punkt 4.8).

4. Reakcje alergiczne

Po zastosowaniu cisplatyny zglaszano reakcje anafilaktoidalne. Reakcje te wystapily w ciggu kilku minut
po podaniu, u pacjentdéw ktérzy byli wezesniej narazeni na dzialanie cisplatyny i zostaly ztagodzone przez
podanie adrenaliny, steroidow i lekéw przeciwhistaminowych.

Podobnie jak w przypadku innych produktow leczniczych zawierajacych platyne, w wiekszo$ci
przypadkéw moga wystapi¢ reakcji nadwrazliwosci, pojawiajace sie najczesciej w trakcie wlewu i
wymagajace przerwania wlewu oraz zastosowania odpowiedniego leczenia objawowego. Odnotowywano
wystgpowanie reakeji krzyzowych, w niektérych przypadkach zakonczonych zgonem w zwiazku ze
stosowaniem wszystkich zwigzkow platyny.(patrz punkt 4.3 i 4.8).

5. Czynnos¢ watroby i morfologia krwi
Czynnos¢ watroby oraz morfologia krwi musza by¢ kontrolowane w regularnych odstepach czasowych.

6. Dzialanie rakotworcze
W rzadkich przypadkach odnotowywano u ludzi wystepowanie ostrej biataczki zwiazane ze stosowaniem
leku Cisplatinum Accord, ktéremu zwykle towarzyszyly inne czynniki wywolujace biataczke. Cispaltinum
Accord wykazuje dziatanie mutagenne u bakterii i wywoluje aberracje chromosomowe w kulturach
komérek zwierzgcych. Dzialanie rakotwércze jest mozliwe, jednak nie zostalo dowiedzione. Cisplatinum
Accord wykazuje dziatanie teratogenne oraz toksyczno$é¢ wobec zarodkéw myszy.

7. Reakcje w miejscu wstrzykniecia
Podczas podawania cisplatyny moga wystapi¢ reakcje w miejscu wstrzykniecia. Ze wzgledu na mozliwo$é
wynaczynienia, zalecane jest Sciste monitorowanie miejsca wlewu ze wzgledu na wystapienie ewentualne;j
infiltracji podczas podawania leku. Obecnie nie jest znane swoiste leczenie reakcji wywotanych

wynaczynieniem.

OSTRZEZENIE
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Niniejszy srodek cytostatyczny charakteryzuje si¢ toksycznoscia o wigkszym nasileniu, niz zwykle
obserwowana podczas chemioterapii przeciwnowotworowe;.

Toksyczny wplyw na nerki, o najwiekszym nasileniu dziatania kumulacyjnego, jest ciezki i wymaga
szczegOlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych (patrz punkt 4.2 i 4.8).

Nudnosci i wymioty moga by¢ intensywne i wymaga¢ stosownego leczenia §rodkami przeciwwymiotnymi.
Scisty nadzér podczas stosowania leku jest konieczny réwniez ze wzgledu na ryzyko wystgpienia
ototoksycznosci, mielosupresji oraz reakeji anafilaktycznych (patrz punkt 4.8).

Przygotowanie roztworu do infuzji

Ostrzezenie

Podobnie jak w przypadku innych produktéw o potencjalnej toksycznosci, konieczne jest podjecie $rodkow
ostroznosci podczas przygotowywania roztworu. Mozliwe jest uszkodzenie skéry w wyniku przypadkowej
ekspozycji na produkt. Zalecane jest uzywanie rekawiczek. W przypadku kontaktu roztworu cisplatyny ze
skorg lub bionami $luzowymi, nalezy intensywnie przemy¢ skore Iub blony §luzowe woda z mydiem.

Zalecane jest stosowanie si¢ do odpowiednich procedur dotyczacych uzywania cytostatykéw i ich
usuwania.

Przed podaniem produktu leczniczego pacjentowi, nalezy skontrolowaé roztwoér pod katem przejrzystosci
oraz braku zanieczyszczen.

Ten produkt leczniczy zawiera 3,5 mg sodu na ml, co odpowiada 38,3% zalecanej przez WHO
maksymalnego dziennego spozycia 2 g sodu dla osoby dorostej.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Substancje nefrotoksyczne:

Jednoczesne stosowanie nefrotoksycznych (np. cefalosporyny, aminoglikozydéw, amfoterycyny B,
substancji kontrastujgcych) lub ototoksycznych (np. aminoglikozydéw) produktéw leczniczych nasila
toksyczne dzialanie cisplatyny na nerki . W trakcie lub po zakoriczeniu leczenia cisplatyng zaleca sie
0stroznos¢ w stosowaniu substancji wydalanych giéwnie przez nerki, np. lekéw cytostatycznych, takich jak
bleomycyna i metotreksat, ze wzglgdu na potencjalnie zmniejszone wydalanie przez nerki.

Toksycznos¢ ifosfamidu wobec nerek moze byé nasilona w trakcie jednoczesnego podawania cisplatyny
lub u pacjentéw uprzednio leczonych cisplatyna.

W nielicznych przypadkach obserwowano spadek stezenia litu we krwi wskutek podawania cisplatyny
w skojarzeniu z bleomycyna i etopozydem. Z tego wzgledu zaleca si¢ monitorowanie stezenia litu.

Leki ototoksyczne:

Jednoczesne stosowanie lekéw ototoksycznych (np. aminoglikozydy, diuretyki petlowe) nasila
ototoksyczny wplyw cisplatyny na czynnosé narzadu stuchu.

Z wyjatkiem pacjentéw otrzymujacych dawki cisplatyny wieksze niz 60 mg/m?, u ktérych wydalanie
moczu jest mniejsze niz 1000 ml na 24 godziny, nie nalezy stosowagé wymuszonej diurezy przy uzyciu
diuretykéw petlowych, ze wzgledu na mozliwe uszkodzenie nerkowych drég moczowych oraz
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ototoksycznos¢.
[fosfamid zwigksza ryzyko utraty stuchu wskutek jednoczesnego stosowania z cisplatyna.

Zywe atenuowane szczepionki:

Szczepienie przeciw z6ltej gorgezee jest zdecydowanie przeciwwskazane ze wzgledu na ryzyko
ogodlnoustrojowej choroby poszczepiennej, mogacej zakoficzy¢ sie zgonem (patrz punkt 4.3).

Ze wzgledu na ryzyko choroby uogélnionej zaleca sie stosowanie szczepionek inaktywowanych jesli
takowe sa dostepne.,

Doustne leki przeciwzakrzepowe:

W przypadku jednoczesnego stosowania cisplatyny i doustnych lekéw przeciwzakrzepowych zaleca sie
regularne monitorowanie wartosci wskaznika protrombinowego (ang. INR — International Normalized
Ratio)

Leki przeciwhistaminowe, pochodne fenotiazyny i inne:

Jednoczesne stosowanie lekow przeciwhistaminowych, buklizyny, cyklizyny, loksapiny, meklozyny,
fenotiazyn, pochodnych tioksantenu lub trimetobenzamidéw moze maskowaé objawy ototoksycznosci
(takie jak zawroty glowy i szum uszny).

Leki przeciwdrgawkowe:
Stezenie lekow przeciwdrgawkowych w surowicy moze pozostawac ponizej wartoéei terapeutycznych w
trakcie leczenia cisplatyna.

Pyroksydyna w skojarzeniu z altretaming:

W randomizowanym badaniudotyczacym leczenia zaawansowanego raka jajnika jednoczesne podanie
pirydoksyny i altretaminy (heksametylomelaminy) z cisplatyna miato negatywny wptyw na odpowiedz na
leczenie.

Paklitaksel:
Leczenie cisplatyng przed podaniem wlewu paklitakselu moze zmniejsza¢ klirens paklitakselu o 33%
i dlatego moze nasila¢ jego neurotoksycznosé.

Leki przeciwpadaczkowe:

U pacjentow otrzymujgcych cisplatyng i fenytoing, st¢zenie fenytoiny w surowicy moze ulegaé
zmnigjszeniu. Jest to prawdopodobnie spowodowane zmniejszonym wehtanianiem i (lub) zwigkszonym
metabolizmem. U tych pacjentéw nalezy monitorowaé stezenie fenytoiny w osoczu i odpowiednio
dostosowywaé dawke.

4.6  Wplyw na plodnos$¢, cigze i laktacje

Cigza

Cispaltyna podawana kobietom w cigzy moze by¢ toksyczna dla plodu.

Nie nalezy stosowac¢ cisplatyny w okresie ciazy, chyba ze lekarz uzna podjecie ryzyka

zwigzanego z podaniem leku za klinicznie uzasdadnione.

W trakceie trwania leczenia cisplatyng oraz minimum 6. miesigcy po Jjego zakonczeniu nalezy
stosowac¢ skuteczne metody antykoncepcji; dotyczy to pacjentéw obu plei.

Karmienie piersig
Cisplatyna przenika do mleka kobiecego.
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Pacjentki leczone cisplatyng nie moga karmi¢ piersia.

Wplyw na plodnosé
Pacjentom, ktérzy planuja posiadanie dzieci po zakoticzeniu leczenia cisplatyna zaleca si¢ odbycie
uprzedniej konsultacji.

Poniewaz cisplatyna moze powodowac trwalg nieptodnos¢ zaleca sig, aby mezczyzni, ktorzy cheg zostaé
ojcami w przysziodci poradzili sie¢ w sprawie kriokonserwacji nasienia przed rozpoczeciem leczenia.

Antykoncepcja u mezezyzn i kobiet
Zardwno Kobiety jak i mgzezyZzni musza stosowaé skuteczne metody antykoncepcji w trakcie leczenia
cisplatyna oraz do 6. miesigcy po jego zakonczeniu.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Niemniej jednak profil dziatan niepozadanych (np. nefrotoksyczno$¢) moze wplywaé na zdolnosé
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Najczgsciej zgtaszanymi dzialaniami niepozadanymi (> 10%) cisplatyny byly zaburzenia hematologiczne
(leukopenia, trombocytopenia i niedokrwistos¢), zoladkowo-jelitowe (jadtowstret, nudnosci, wymioty

i biegunka), zaburzenia ucha (uszkodzenie stuchu), zaburzenia czynnosei nerek (niewydolnoéé nerek,
nefrotoksycznosé, hiperurykemia) i goraczka.

U okoto jednej trzeciej pacjentéw po podaniu pojedynczej dawki cisplatyny zglaszano ciezkie toksyczne
dziatania na nerki, szpik kostny i uszy. Dzialania te sa zwykle zalezne od dawki i kumulujg sie.
Ototoksyczno$¢ moze by¢ ciezsza u dzieci.

Czgstos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okres$lono wedlug nastepujacej konwencji:
Bardzo czgsto (21/10); czesto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100); rzadko

(2_1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000); nieznana (czg¢sto$¢ nie moze byé okre§lona na
podstawie dostepnych danych).

Tabelal. Dzialania niepozadane zglaszane podczas badan klinicznych oraz po wprowadzeniu leku do
obrotu. (klasyfikacja MedRA)

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ dzialan Dziatanie niepozgdane

i narzadow niepozgdanych

Zakazenia i zarazenia Nieznana Zakazenia®

pasozytnicze Czesto Posocznica

Zakazenia krwi i ukladu Bardzo czgsto Zahamowanie czynno$ci szpiku

chlonnego kostnego, trombocytopenia,
leukopenia, niedokrwistosé

Nieznana Niedokrwistos¢ hemolityczna z

dodatnim odczynem Coombsa
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Nowotwory fagodne, ztosliwe i Rzadko Ostra biataczka

nieokreslone

Zaburzenia uktadu Niezbyt czesto Reakcje anafilaktoidalne®

immunologicznego

Zaburzenia endokrynologiczne Nieznana Zwickszona aktywnos¢ amylazy
we krwi, zespdt nicadekwatnego
wydzielania hormonu
antydiuretycznego

Zaburzenia metabolizmu i Nieznana Odwodnienie, hipokaliemia,

odzywiania

hipofosfatemia, hiperurykemia,
hipokalcemia, tezyczka

Niezbyt czesto

Hipomagnezemia

Bardzo czesto

Hiponatremia

Zaburzenia uktadu nerwowego

Nieznana

Udar mézgu, udar krwotoczny,
udar niedokrwienny, utrata
smaku, zapalenie tetnic
moézgowych, objaw Lhermitte’a,
mielopatia, neuropatia
autonomiczna

Rzadko

Drgawki, neuropatia obwodowa,
leukoencefalopatia, zespot
odwracalnej tylnej
leukoencefalopatii

Zaburzenia oka

Nieznana

Niewyrazne widzenie, daltonizm
nabyty, slepota korowa, zapalenie
nerwu wzrokowego, obrzek
tarczy nerwu wzrokowego,
pigmentacja siatkdwki

Zaburzenia ucha i biednika

Niezbyt czesto

Ototoksycznosé

Nieznana Szum w uszach, gluchota
Zaburzenia serca Nieznana Zaburzenia serca
Czesto Zaburzenia rytmu serca,
bradykardia
Rzadko Zawal miesnia sercowego

Bardzo rzadko

Zatrzymanie czynnosci serca

Zaburzenia naczyniowe

Czesto

Zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa

Nieznana

Mikroangiopatia zakrzepowa
(zespol
hemolityczno-mocznicowy),
zespdl Raynauda

Zaburzenia zotadka i jelit

Nieznana

Wymioty, nudnosci, jadlowstret,
czkawka, biegunka

Rzadko

Zapalenie blony sluzowej jamy
ustnej

KOTMIA BIPHA

[MoroxaeHko L.I. %

60



Zaburzenia watroby i drog Nieznana Zwigkszenie aktywnosci

zolciowych aminotransferaz i bilirubiny we
krwi

Zaburzenia uktadu oddechowego,

klatki piersiowej i srodpiersia Nieznana Zator tetnicy plucnej

Zaburzenia skoéry i tkanki Nieznana Wysypka, lysienie

podskérnej

Zaburzenia Nieznana Skurcze migsni

mig¢éniowo-szkieletowe, tkanki
tacznej i kosci

Zaburzenia nerek i drog Nieznana Ostra niewydolno$¢ nerek,
moczowych niewydolnos¢ nerek®, zaburzenia
czynnosci kanalikéw nerkowych

Zaburzenia uktadu rozrodezego i | Niezbyt czesto Nieprawidlowa spermatogeneza
iersi
Zaburzenia ogdlne i stany w Nieznana Goraczka (bardzo czesto),
miejscu podania oslabienie, zle samopoczucie,
wynaczynienie w miejscu
wklucia?

a: powiklania zwigzane z infekcjami w niektérych przypadkach prowadzity do $mierci pacjenta

b: zglaszane objawy zwiazane z reakcja anafilaktyczna takie jak obrzgk twarzy, swiszczacy oddech, skurcz
oskrzeli, tachykardia, niedoci$nienie zostana podane w nawiasach w tabeli zdarzer niepozadanych.

¢: Zwigkszenie stgzenia kreatyniny oraz azotu mocznikowego we krwi, kwasu moczowego w osoczu i (lub)
zmniejszenie klirensu kreatyniny zostato zaklasyfikowane wspdlnie jako zaburzenie czynnodci/
niewydolnos¢ nerek.

d: Miejscowa toksyczno$é¢ wobec tkanek migkkich w tym zapalenie tkanki tacznej, zwtoknienia i martwica
(czgsto), bol (czgsto), obrzek (czesto), rumien (czgsto) bedace wynikiem wynaczynienia.

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 do podmiotu odpowiedzialnego lub za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 4822 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9 Przedawkowanie

KONIECZNE JEST ZACHOWANIE OSTROZNOSCI W CELU ZAPOBIEZENIA
NIEUMYSLNEMU PRZEDAWKOWANIU.

Ostre przedawkowanie cisplatyny moze powodowac niewydolnos¢ nerek oraz watroby, gluchote,
toksycznos¢ w stosunku do narzadu wzroku (w tym odwarstwienie siatkowki), istotna mielosupresje, nie
reagujace na leczenie nudnosci i wymioty, zapalenie nerwéw. Przedawkowanie moze by¢ przyczyna zgonu
pacjenta.

Nie ma swoistego antidotum na wypadek przedawkowania cisplatyny. Nawet hemodializa przeprowadzona
do 4 godzin po przedawkowaniu ma niewielki wplyw na eliminacjg cisplatyny z organizmu na skutek jej
szybkiego i silnego wigzania si¢ z biatkami.

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowaé ogdlne $rodki wspomagajace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwnowotworowe, zwiazki platyny,
Kod ATC: LOIXAO0I

Cisplatyna ma wiasciwosci biochemiczne podobne do dwufunkeyjnych srodkéw alkilujacych. Lek hamuje
syntez¢ DNA przez wytwarzanie wewnatrz- i mi¢dzylaricuchowych wigzan krzyzowych w DNA.
W mniejszym stopniu hamowana jest réwniez synteza biatka i RNA.

Chociaz gléwnym mechanizmem dziatania cisplatyny wydaje si¢ by¢ hamowanie syntezy DNA, inne
mechanizmy, w tym wzmocnienie immunogennosci guza, mogg by¢ zaangazowane w jej aktywnos¢
przeciwnowotworowa. Cisplatyna ma réwniez whaéciwoséci immunosupresyjne, zwiekszajace wrazliwosé
na promieniowanie i przeciwdrobnoustrojowe.

Wydaje sig, ze dzialanie cisplatyny nie zalezy od cyklu komoérkowego.

5.2.  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Nerki, watroba i jelita wykazuja dobry wychwyt cisplatyny. Ponad 90% zwiazkéw zawierajacych platyne
pozostajacych we krwi wigze sie (prawdopodobnie nieodwracalnie) z biatkami osocza.

Przenikanie do ptynu mézgowo-rdzeniowego jest niewielkie, chociaz znaczgce ilosci cisplatyny mozna
wykry¢ w guzach §rédmézgowych.

Dystrybucja
Klirens osoczowy catkowitej platyny jest szybki w ciggu pierwszych czterech godzin po podaniu dozylnym,

a nastgpnie postgpuje wolniej z powodu wiazania kowalencyjnego z biatkami surowicy. Poziom
niezwiagzanej platyny obniza si¢ z okresem péltrwania od 20 minut do 1 godziny,
w zaleznosci od szybkosci infuzji leku.
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Eliminacja

Eliminacja niezmienionej postaci leku i réznych produktéw metabolizmu zawierajacych platyng odbywa sie
z moczem. Okoto 15-25% podanej platyny jest szybko wydalane w ciagu pierwszych 2-4 godzin po podaniu.
To wezesne wydalanie obejmuje gléwnie niezmieniong cisplatyne.

W ciagu pierwszych 24 godzin po podaniu wydalane jest 20-80%, a pozostalg cze$é stanowi lek zwiazany
z tkankami lub bialkiem osocza.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Wykazano, ze cisplatyna ma dzialanie mutagenne. Moze réwniez uposledzac ptodnosé. Wykazano, ze inne

substancje przeciwnowotworowe sa rakotwércze i taka mozliwosé nalezy wzia¢ pod uwage przy
dlugotrwatym stosowaniu cisplatyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek (do uzyskania odpowiedniego pH)

Kwas solny stezony (do uzyskania odpowiedniego pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dopuszcza¢ do kontaktu z aluminium. Cisplatyna moze wchodzi¢ w reakcje z metalem (aluminium)
tworzac czarny osad platyny. Nie nalezy stosowaé wszelkich materiatow zawierajacych aluminium, takich
jak zestawy infuzyjne, igly, cewniki i strzykawki. Cisplatyna rozklada sie po rozpuszczeniu w §rodowisku
o malej zawartosci chlorku; stezenie chlorku powinno by¢ réwnowazne do co najmniej 0,45% chlorku sodu.
Ze wzgledu na brak badan zgodnosci nie wolno mieszaé cisplatyny z innymi produktami leczniczymi.
Przeciwutleniacze (takie jak pirosiarczyn sodu), dwuweglany (dwuweglan sodu), siarczany, fluorouracyl

i paklitaksel mogg inaktywowa¢ cisplatyne w zestawach infuzyjnych.

Cisplatyne powinno si¢ stosowa¢ wylacznie z rozpuszezalnikami podanymi w punkcie 6.6.

6.3 Okres waznosci

Przed otwarciem

3 lata

Po rozcienczeniu

Wykazano stabilnos¢ chemiczng i fizyczna produktu leczniczego Cisplatinum Accord po rozcieficzeniu

w zalecanych roztworach do infuzji opisanych w punkcie 6.6 przez 24 godziny w temperaturze pokojowej

20-25 °C. Rozcienczony roztwér nalezy chronié od $wiatta. Nie przechowywa¢ rozcieficzonych roztworéw
w lodéwce ani zamrazarce.
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Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcieficzony roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli lek nie jest
zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania przygotowanego roztworu
ponosi osoba podajgca lek. Rozcienczenia nalezy dokonaé w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Roztwor nierozciericzony
Przechowywac fiolk¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem. Nie przechowywacé
w lodéwcee ani nie zamrazaé.

W wyniku dziatania niskich temperatur moze doj$¢ do powstania krysztatu lub osadu, jesli wewnatrz fiolki
obserwuje si¢ metny roztwér (wytacony krysztal lub osad), patrz punkt 6.6.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcieficzeniu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartosé¢ opakowania
10 ml

Fiolka o pojemnoéci 10 ml z oranzowego szkia (typu I) z korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem typu , flip off/20 mm przezroczystym uszczelnieniem typu | flip-off”, w tekturowym
pudetku.

25 ml

Fiolka o pojemnosci 30 ml z oranzowego szkta (typu I) z korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem typu ,,flip oft”/20 mm przezroczystym uszczelnieniem typu Wflip-off”, w tekturowym
pudetku,

50 ml

Fiolka o pojemnosci 50 ml z oranzowego szkla (typu I) z korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem typu ,,flip off”/20 mm przezroczystym uszczelnieniem typu Wflip-off”, w tekturowym
pudetku.

100 ml

Fiolka o pojemnosci 100 ml z oranzowego szkla (typu I) z 20 mm gumowym korkiem typu $127-4432/50
i aluminiowym uszczelnieniem typu ,,flip-off*/20 mm przezroczystym uszczelnieniem typu ,,flip-off”, w
tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Instrukeja dotyczgca przygotowywania i stosowania produktu

Podobnie jak w przypadku innych produktow przeciwnowotworowych, nalezy zachowaé ostroznosé
podczas obchodzenia sig z cisplatyna. Roztwér nalezy rozcienczy¢ przed uzyciem. Rozcienczenie powinno
by¢ wykonane w warunkach jatowych przez wyszkolony personel w miejscu specjalnie do tego
wyznaczonym. Nalezy nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne. Nalezy zastosowac $rodki ostroznosci, aby
nie dopusci¢ do kontaktu leku ze skéra i blonami §luzowymi. W przypadku kontaktu roztworu ze skéra,
zanieczyszczone miejsce nalezy natychmiast przemy¢é wodg z mydlem. W przypadku kontaktu roztworu ze
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skora obserwowano mrowienie, pieczenie i zaczerwienienie skory. W razie kontaktu z blonami §luzowymi
nalezy natychmiast przeptukaé je obficie wodg. Po wdychaniu roztworu opisywano dusznosci, bol w klatce
piersiowej, podraznienie gardta i nudnosci.

Kobiety w cigzy muszg unikaé kontaktu z lekami cytotoksycznymi.

Nalezy zachowac szczegélna ostroznosé¢ podczas usuwania wydalin i wymiocin.
Jesli roztwér pozostaje metny lub osad nie rozpuszeza sig, fiolke nalezy usunac.

Uszkodzong fiolke nalezy traktowaé z taka sama ostroznoscia, jak zanieczyszczone odpady.
Zanieczyszczone odpady nalezy przechowywaé we wlasciwie oznakowanych pojemnikach na odpady.
Patrz punkt "Usuwanie pozostalosci".

Przygotowanie do podawania dozylnego
Nalezy pobra¢ z fiolki potrzebna ilo$é roztworu, po czym rozcieficzyé g0 w co najmniej 1 litrze
nastepujacych roztwordw:

- 0,9% chlorku sodu

- mieszanina 0,9% chlorku sodu i 5% glukozy (1:1) (koficowe stezenia: 0.45% roztwér chlorku sodu,
2,5% roztwdr glukozy)

- 0,9% chlorku sodu i 1,875% mannitolu do wstrzykiwan

- 0,45% chlorku sodu, 2,5% glukozy i 1,875% mannitolu do wstrzykiwan

Przed uzyciem roztwor nalezy zawsze obejrze¢. Jesli roztwér pozostaje metny lub tworzy sie
nierozpuszczalny osad, roztworu nie wolno stosowac. Nalezy stosowa¢ jedynie przezroczyste roztwory
wolne od czastek statych.

W przypadku zaobserwowania osadu lub krysztalow wewngtrz fiolki, nalezy przechowywa¢ fiolke w
temperaturze pokojowej (20 - 25 °C) do momentu uzyskania klarownego roztworu. Chroni¢ nieotwarty
pojemnik przed $wiatlem. Produkt nalezy wyrzucié, jesli roztwor nie stanie si¢ klarowny po energicznym
wstrzasnigciu.

NIE DOPUSZC_ZAC do kontaktu z iniekcyjnymi materiatami zawierajacymi aluminium.
NIE PODAWAC w postaci nierozcienczone;.

W odniesieniu do mikrobiologicznej, chemicznej i fizycznej stabilnosci nierozcienczonych roztworow
patrz punkt 6.3.

Usuwanie pozostalo$ci

Wszelkie materialy uzyte do przygotowania i podawania lub materiaty, ktére w Jjakikolwiek sposdb weszly
w kontakt z cisplatyna nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi postegpowania

z odpadami cytotoksycznymi. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Accord Healthcare Polska Sp. z o.o0.
ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa
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8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17743

9, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

20.01.2011/29.04.2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

16.06.2021
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