Bipacksedel: Information till patienten
Bleomycin Accord 15000 1U pulver till injektions-/infusionsvatska, l6sning
bleomycin

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

information som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Bleomycin Accord &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du ges Bleomycin Accord
Hur du ges Bleomycin Accord

Eventuella biverkningar

Hur Bleomycin Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

ocouarwNE

1. Vad Bleomycin Accord ar och vad det anvands for

Detta lakemedel innehaller den aktiva substansen bleomycin. Bleomycin Accord tillhr en grupp lakemedel
som kallas cytostatika. Dessa &r cancerlakemedel som ibland kallas for kemoterapi. De angriper cancerceller
och forhindrar dem fran att delas.

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

Bleomycin Accord kan anvandas ensamt eller i kombination med andra cancerlakemedel och/eller i
kombination med stralbehandling.

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

2. Vad du behéver veta innan du ges Bleomycin Accord

Anvand inte Bleomycin Accord:

- omdu ar allergisk mot bleomycin eller nagot annat liknande cancerlakemedel

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

- om du har en akut lunginfektion eller svart nedsatt lungfunktion

- omdu tidigare har haft lungskada (eventuellt) orsakad av bleomycin

- omdu ammar (se dven avsnittet "Graviditet, amning och fertilitet”).



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du ges Bleomycin Accord om:

- du éar 6ver 60 ar

- dina njurar eller lever inte langre fungerar som de ska

- du har eller haft en lungsjukdom

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

- du har vattkoppor

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

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

justera din behandling med bleomycin.

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

Om du har hosta och/eller andndd kan detta vara ett tecken pa biverkningar av bleomycin pa lungorna. | detta
fall ska du omedelbart informera l&kare.

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

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

Andra lakemedel och Bleomycin Accord
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller anvénder, nyligen har tagit eller anvént eller kan
tankas ta eller anvanda andra lakemedel.

En interaktion innebdr att ldkemedel som anvéands med andra lakemedel kan paverka varandras effekt
och/eller biverkningar. En interaktion kan uppsta nar bleomycin anvands tillsammans med:

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

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

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

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

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

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

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

- syrgas: du loper storre risk for skadliga effekter pa lungorna om du far syrgas under narkos (djup
sdvning under operation)

- gentamicin, amikacin and tikarcillin (lakemedel som hdmmar tillvaxt av bakterier): effekten av dessa
lakemedel kan vara minskad

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



- granulocytkolonistimulerande faktor (hjélper din kropp att producera fler vita blodkroppar): lungskada
kan forvérras

- levande vacciner (en viss typ av vaccin): det finns en risk for allvarliga eller livshotande infektioner till
foljd av vaccinet. Vaccination med levande vaccin ska darfor inte ges till patienter som far bleomycin.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta l&dkemedel.

Djurstudier har visat att detta lakemedel kan skada fostret.

Anviand inte bleomycin under graviditet, framfor allt under de forsta tre manaderna, om inte lakaren anser att
det &r absolut nédvandigt.

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

Fertila kvinnor ska anvanda effektiva preventivmedel under behandling med bleomycin och under 6 manader
efter avslutad behandling.

Mén ska anvanda effektiva preventivmedel och undvika att gora kvinnor gravida under behandling med
bleomycin och under 3 manader efter avslutad behandling.

Om graviditet uppstar under behandling med bleomycin rekommenderas genetisk radgivning.

Amning

Det ar inte k&nt om bleomycin eller restprodukterna efter nedbrytning i kroppen utséndras i mjolken. Men
eftersom det finns en risk att bleomycin ar skadligt for barnet, far du inte amma under behandling med
bleomycin.

Fertilitet
Bleomycinbehandling kan orsaka permanent infertilitet. Innan behandling paborjas maste fertila man och
kvinnor fa rad om risken for oaterkallelig infertilitet och man om spermiekonservering.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel kan paverka reaktions- och korférmagan.

Eventuella biverkningar av kemoterapi med bleomycin kan uppsta, t.ex. illaméaende och krakningar. Om du
paverkas av dessa biverkningar, ska du inte kora bil och/eller anvanda maskiner som kraver att du &r
uppmarksam.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Bleomycin Accord innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du ges Bleomycin Accord

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

Vanlig dos:



Dosen (totaldosen) beror pa indikationen (anvandningsomrade), alder, njurfunktion och kombination med
andra cancerlakemedel. Lakaren bestdammer dosen av bleomycin, behandlingslangd och antal behandlingar.
Dessa kan variera fran patient till patient.

Det finns en risk for allvarlig 6verkanslighetsreaktion, speciellt hos lymfompatienter, som kan uppsta direkt
eller en tid efter att du givits lakemedlet. Darfor kommer lédkaren att ge dig en testdos och observera dig
under 4 timmar innan du far behandling med bleomycin forsta gangen.

Hur lakemedlet ges
Lékaren ger bleomycin i en ven eller en artér, under huden, i en muskel, direkt i tumoren eller i omradet runt
lungorna (intrapleuralt), antingen som en injektion eller en infusion (dropp).

Anvéndning fér barn och ungdomar

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

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

Om du ges for stor mangd av Bleomycin Accord

Symtom som kan uppstd om du har fatt for stor mangd av Bleomycin Accord inkluderar lagt blodtryck,
feber, okad hjartfrekvens och chock. Om du méarker nagot av symtomen ovan, tala med lakare som ser till att
du far lamplig behandling. Anvandningen av lakemedlet maste avbrytas omedelbart.

Information till lakaren:
Information om behandling av en dverdosering finns i slutet av denna bipacksedel.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du inte har fatt Bleomycin Accord nar du skulle
Om du har missat en injektion, tala med behandlande lakare for att bestamma om och hur du ska fa den
missade dosen.

Om du slutar att ta Bleomycin Accord
Om du plotsligt slutar att ta Bleomycin Accord utan att tala med l&kare kan de ursprungliga symtomen
aterkomma.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

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

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

Allvarliga biverkningar:

Om du drabbas av nagon av foljande biverkningar ska du omedelbart kontakta lakare:
¢ hosta
e andndd



knastrande eller kndppande ljud vid andning.

Din behandling kan behdva avbrytas.

Biverkningar kan omfatta foljande:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)

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

nedsatt aptit

viktminskning

illamaende och krakningar

mukosit (inflammation i slemhinnorna)

stomatit (inflammation i munnens slemhinnor)

inflammatorisk rodnad av huden

klada

hudbristningar (striae)

blasbildning

hyperpigmentering (6kad pigmentbildning)

O6mhet och svullnad av fingertopparna

hyperkeratos (kraftigt fortjockad hud)

haravfall

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

svara dverkanslighetsreaktioner. Dessa reaktioner kan uppkomma omedelbart eller efter en fordréjning
péa nagra timmar efter den forsta eller andra dosen. Tala omedelbart om for lakaren om du plotsligt far
vasande andning, andningssvarigheter, svullnad av 6gonlock, ansikte eller lappar, utslag eller klada
(speciellt om de paverkar hela kroppen)

idiosynkratisk reaktion (olika typer av 6verkanslighetsreaktioner)

huvudvérk

akut andningssvikt (andngdssyndrom — ARDS) (andningsproblem)

andningssvikt (andningssvarigheter)

blodpropp i lungan (lungemboli)

utslag, nésselutslag, hudrodnad

induration (forhardnad av huden)

svullnader (pa grund av vatsekansamling i vavnaderna)

inflammatorisk hudreaktion

feber (pyrexi), frossa och sjukdomskansla

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

myelosuppression (benmargsskada)

leukopeni (minskat antal vita blodkroppar)

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

blédning

yrsel

forvirring

Iagt blodtryck

anguldr cheilit (infektion i mungiporna) och diarré

deformering och missfargning av naglarna, blasbildning vid tryckpunkter
muskel- och ledvérk

oliguri (minskad urinméngd)

smarta nar du kissar

polyuri (6kad urinmangd)

svart att tomma urinblasan helt (urinretention)



e smarta i tuméromradet
o flebit (inflammation i en ven)
o hypertrofi (fértjockning) av venvadggen och sammandragning av venen vid injektionsstallet (nér
lakemedlet ges direkt i blodet via en ven)
e induration (férhardnad av vavnaden efter att lakemedlet getts i en muskel eller om det getts direkt i det
sjuka omradet (induration))

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

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

e hjartinfarkt, perikardit (inflammation i den fibrosa sack som omger hjértat) och brgstsmarta

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

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

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

e nedsatt leverfunktion

e forhardnad av bindvav (skleroderma)

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
e tumorlyssyndrom (tillstand som uppstar efter snabb nedbrytning av tumorer)

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om Idkemedels sakerhet

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

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

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

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

2 °C till 8 °C och under 48 timmar vid normal rumstemperatur. Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten
anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar forvaringstider och forhallanden fére anvandning
anvéndarens ansvar och ska inte vara langre &n de tider som anges ovan for kemisk och fysikalisk stabilitet
vid anvéandning.

Endast for engangsbruk. Eventuella rester ska kasseras.

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


http://www.lakemedelsverket.se

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

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

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

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

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp.z.0.0.
Ul. Lutomierska 50,

95-200, Pabianice, Polen

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia,
Schimatari, 32009, Grekland

Denna bipacksedel andrades senast
2026-03-24

Ovriga informationskéllor
Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

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

Dosering:

Vuxna

1)

2)

3)

4)

Skivepitelkarcinom

Intramuskuléar eller intravends injektion av 10-15 x 103 1U/m?2 kroppsyta, en eller tva ganger i veckan,
med 3-4 veckors intervall upp till en ackumulerade livstidsdosen pa 360 x 103 IU. Intravends infusion
av 10-15 x 10° IU/m?/dag under 6-24 timmar under 4 till 7 dagar i rad, med 3-4 veckors intervall.

Hodgkins sjukdom och non-Hodgkins lymfom

Vid monoterapi, intramuskular eller intravends injektion av 5-15 x 10% IU/m?2 kroppsyta, en eller tva
ganger i veckan upp till en ackumulerad totaldos pa 225 x 103 IU. Pa grund av risken for anafylaktiska
reaktioner ska lymfompatienter behandlas med lagre doser (t.ex. 2 x 103 1U) under de forsta tva
administreringarna. Om inga akuta reaktioner uppstar efter 4 timmars observation kan det normala
doseringsschemat foljas.

Testikeltumorer

Intramuskuléar eller intravends injektion av 10-15 x 103 IU/m? kroppsyta en eller tva ganger i veckan,
med 3-4 veckors intervall upp till en ackumulerad totaldos pa 400 x 103 IU.

Den intravendsa infusionen av dosen 10-15 x 103 IU/m? kroppsyta/dag administreras under 6-24 timmar
under 5-6 dagar i rad, med 3-4 veckors intervall.

Maligna pleurautgjutningar

60 x 103 1U i 100 ml fysiologisk koksaltldsning intrapleuralt, som en singeldos, som kan upprepas efter
2-4 veckor beroende pa svaret.

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

Utvecklingen av stomatit ar den mest anvandbara riktlinjen for att faststélla individuell tolerans med
hansyn till den maximala dosen. En ackumulerad totaldos pa 400 x 103 IU (motsvarande

225 x 103 IU/m?2 kroppsyta) ska inte dverskridas hos patienter under 60 ar pa grund av den ckade risken
for lungtoxicitet for alla indikationer. Hos lymfompatienter ska den totala dosen inte dverstiga

225 x 10% IU.

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

Aldre patienter (fran 60 &r)
Den totala dosen bleomyecin till dldre patienter ska minskas enligt féljande tabell:

Alder i &r Totaldos Dos per vecka
80 och Over 100 x 10% U 15x 10% 1U
70-79 150-200 x 10% IU 30x10%1U
60-69 200-300 x 103 IU 30-60 x 10° 1U
Under 60 400 x 10° IU 30-60 x 10° 1U

Barn och ungdomar




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

Njurinsufficiens
Vid nedsatt njurfunktion, sarskilt om kreatininclearance ar <35 ml/min &r eliminering av bleomycin fordrojd.

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

Kombinationsbehandling

Dosen kan behéva justeras nar bleomycin anvands i kombinationsbehandling.

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

Administreringssatt och beredning av injektionsvatska, 16sning:

Observera! Hela innehéllet i en injektionsflaska (15 000 1U) ska losas i lamplig mangd losningsmedel for
beredning av losningen. Den mangd enheter som kravs for behandlingen tas darefter fran denna 16sning.

Inkompatibiliteter

Bleomycin ska inte blandas med Idsningar av essentiella aminosyror, riboflavin, askorbinsyra, dexametason,
aminofyllin, bensylpenicillin, karbenicillin, cefalotin, cefazolin, diazepam, furosemid, glutation, véteperoxid,
hydrokortisonnatriumsuccinat, metotrexat, mitomycin, nafcillin, penicillin G, substanser som innehaller
sulfhydrylgrupper, terbutalin eller tioler. Eftersom bleomycin bildar kelatkomplex med bi- och trivalenta
katjoner ska det inte blandas med I6sningar som innehaller sadana joner (sarskilt koppar).

Intramuskul&r injektion

L6s innehallet i en injektionsflaska i 1-5 ml fysiologisk koksaltlosning. Eftersom upprepade intramuskuléra
injektioner pa samma stélle kan leda till lokalt obehag, bor injektionsstallet bytas regelbundet. | handelse av
kraftigt lokalt obehag kan ett lokalt bedévningsmedel tillséttas till injektionsldsningen, t.ex. 1,5-2 ml
lidokainhydroklorid 1 %.

Intravends injektion

L6s innehallet i en injektionsflaska i 5-10 ml fysiologisk koksaltlésning och injicera langsamt under en
period pa 5-10 minuter. Snabba bolusinjektioner ska undvikas eftersom de kan leda till hdga intrapulmonella
plasmakoncentrationer vilket 6kar risken for lungskada.

Intravends infusion
L6s innehallet i en injektionsflaska i 200-1 000 ml fysiologisk koksaltlgsning.

Intraarteriell injektion
Los innehallet i en bleomycininjektionsflaska i minst 5 ml fysiologisk koksaltlésning och injicera under en
period pa 5-10 minuter.

Intraarteriell infusion

L6s bleomycin i 200-1 000 ml fysiologisk koksaltlésning. Infusionen kan administreras under nagra timmar
till nagra dagar. Heparin kan tillsattas for att forhindra trombos vid injektionsstallet, speciellt om infusionen
administreras under en langre period.




Injektion eller infusion i en artar som forsorjer tumoren tenderar att uppvisa hogre effekt an dvriga
systemiska administreringsvagar. De toxiska effekterna &r desamma som vid intravends injektion eller
infusion.

Subkutan injektion

L6s innehallet i en injektionsflaska i maximalt 5 ml fysiologisk koksaltldsning. Absorption efter subkutan
injektion ar fordrojd och kan paminna om en langsam intravends infusion. Denna typ av administrering
anvands sallan. Forsiktighet maste iakttas for att undvika intradermal injektion.

Intratumoral injektion
Bleomycin l6ses i fysiologisk koksaltlésning for att ge en koncentration pa 1-3 x 103 IU/ml. Denna l6sning
injiceras dérefter i tumoéren och omkringliggande vévnad.

Intrapleural instillation

Efter pleural dranering 16ses bleomycin i 100 ml fysiologisk koksaltlésning och instilleras via
punktionskanylen eller dréneringskatetern. Dérefter tas kanylen eller katetern bort. For att sékerstélla jamn
fordelning av bleomycin i den serésa kaviteten ska patientens position andras var 5:e minut under en period
péa 20 minuter. Cirka 45 % av bleomycin kommer att absorberas. Detta maste beaktas for totaldosen
(kroppsyta, njurfunktion, lungfunktion).

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

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

2 °C till 8 °C och under 48 timmar vid normal rumstemperatur. Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten
anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar forvaringstider och forhallanden fore anvandning
anvandarens ansvar och ska inte vara langre an de tider som anges ovan for kemisk och fysikalisk stabilitet
vid anvandning.

Endast for engangsbruk. Den beredda I6sningen ar en klar, ljusgul 16sning. All oanvand 16sning ska kasseras.

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

De allménna riktlinjerna for saker hantering av cytotoxiska ldkemedel maste beaktas. Lampliga
forsiktighetsatgarder ska vidtas for att forhindra kontakt med hud, slemhinnor och 6gon. Vid kontaminering
ska drabbade delar tvéttas noggrant med vatten.

Skyddskl&der ska béras vid hantering av urin producerad under upp till 72 timmar efter administrering av
bleomycin.

Information om behandling av en 6verdosering

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