PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Bleomycin Baxter 15 000 IE pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En injektionsflaska innehaller bleomycinsulfat motsvarande bleomycin 15 000 IE.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1  Terapeutiska indikationer
Bleomycin Baxter ges nastan alltid tillsammans med andra cytostatika och /eller stralterapi.

Skivepitelkarcinom, speciellt hégt differentierade, lokaliserade till huvud-halsomradet,
esofagus, cervix, yttre genitalia och huden. Maligna lymfom, bland annat Hodgkin’s sjukdom.
Testistumorer. Maligna pleurala effusioner.

4.2  Dosering och administreringssatt

Behandling med Bleomycin Baxter bor inledas av eller ske i samrad med lakare med stor
erfarenhet av cytostatikabehandling.

Dosering

Dosen ska anpassas till den enskilde individen. Dosen, behandlingslangden och/eller
behandlingsintervallen beror pa den terapeutiska indikationen, schemat for
kombinationsbehandling, patientens generella halsotillstand, organfunktionen samt resultatet
fran laboratorietester.

Patienten ska initialt administreras en testdos pa 1000 — 2000 IE totalt eftersom det finns risk
for en anafylaktoid reaktion. Om ingen akut reaktion upptréder kan den vanliga dosen
administreras.

Administreringssatt

Bleomycin Baxter administreras i regel intramuskuldrt, undantagsvis intravendst (aven som
langtidsinfusion) eller intraarteriellt.

Skivepitelkarcinom:

Injektion: 10 000-15 000 IE/m? intramuskulart eller intravendst 1-2 ganger/vecka.

Infusion: 10 000-15 000 IE/m? och dag intravendst under 6-24 timmar 4-7 dagar i foljd var 3-
4 vecka.



Maligna lymfom:

5 000-10 000 IE/m? som intramuskular eller intravenos injektion 1-2 ganger/vecka.
Eftersom det &r risk for en anafylaktoid reaktion hos patienter med lymfom bor dessa endast
fa 1000 - 2000 IE vid de tva forsta administreringstillfallena. Upptrader inga tecken pa
anafylaxi kan sedan normaldos ges.

Testistumorer:

Injektion: 10 000-15 000 IE/m? intramuskulart eller intravendst 1-2 ganger/vecka.
Infusion: 15 000-20 000 IE/m? och dag intravendst under 6-24 timmar

5-6 dagar i foljd var 3-4 vecka.

Maligna pleurala effusioner:

Efter aspiration av pleurahaligheten Bleomycin Baxter 60 000 IE 16st i 100 ml natriumklorid

9 mg/ml. FOr att sakra en jamn fordelning i pleurautrymmet bor patienten vandas med jamna

mellanrum under den forsta 20 minutersperioden. Vid behov kan behandlingen upprepas med
ett intervall pa 1 manad.

Totaldosen bleomycin skall inte Gverstiga 400 000 IE (cirka 225 000 IE/m?2 kroppsyta), savida
inte kontroll av lungfunktionen visar att symtom pa lungtoxicitet inte foreligger.

Vid kombinationsbehandling med andra antineoplastiska lakemedel eller stralterapi bor
ovanstaende doser reduceras.

Aldre patienter

Vid behandling av geriatriska patienter ska den hogre frekvensen av nedsatt lever-, njur-,
hjart- eller annan organfunktion, samtidig sjukdom eller annan lakemedelsbehandling i denna
population beaktas vid 6vervakning av toxicitet och behov av dosreducering.

Totaldosen bor reduceras till foljande

Alder Totaldos Veckodos
80 ar och darover 100 000 IE 15000 IE
70-79 ar 150 000-200 000 IE 30000 IE
60-69 ar 200 000-300 000 IE 30 000-60 000 IE
Under 60 ar 400 000 IE 30 000-60 000 IE

Nedsatt njurfunktion
Dosreduktion kan behdvas beroende pa kreatininclearance. Vid ett kreatininclearance pa
<50 ml/minut bor dosen av Bleomycin reduceras med 40-70% av normaldosen.

Pediatrisk population
Inga data finns tillgangliga.

4.3 Kontraindikationer

Tidigare 6verkanslighetsreaktion eller idiosynkratisk reaktion for bleomycin. Pagaende
lunginfektion, starkt nedsatt lungfunktion eller cirkulationsstérningar i andningsorganen (t.ex.
lungemboli och lungfibros). Amning (se avsnitt 4.6).



4.4 Varningar och forsiktighet

Liksom de flesta cytotoxiska substanser kan bleomycin ha en omedelbar och en férsenad
toxisk effekt.

Blodet och lymfsystemet
Akut myeloisk leukemi och myelodysplastiskt syndrom har rapporterats hos patienter som har
fatt samtidig behandling med bleomycin och andra antineoplastiska lakemedel.

Lungpaverkan

Patienter som behandlas med bleomycin ska foljas noga avseende tecken pa lungpaverkan.
Den allvarligaste biverkan &r lungpaverkan, inklusive interstitiell pneumoni, vilket drabbar
cirka 10% av patienterna under eller ibland efter en behandlingsperiod. Frekvent lungréntgen,
helst varje vecka, rekommenderas darfor och skall fortséatta upp till fyra veckor efter avslutad
behandling. Mest frekvent av lungbiverkningarna ar interstitiell pneumoni.

Om detta tillstand inte omedelbart diagnostiseras och behandlas kan det leda till lungfibros,
som kan vara dodlig. Ungefar 1 % av de behandlade patienterna avlider i sviterna efter
lungfibros. Lungtoxiciteten hos bleomycin ar bade dos- och aldersrelaterad nar totaldosen
dverstiger 400 000 IE (cirka 225 000 IE/m? kroppsyta). Speciellt hos geriatriska patienter
(6ver 70 ar), vid nedsatt njurfunktion, andra pagaende lungsjukdomar, tidigare eller pagaende
stralbehandling av thoraxomradet samt hos patienter som behéver syrgasbehandling
forekommer lungtoxicitet aven vid en lagre dosering. Risken 6kar markant vid
stralbehandling i thoraxomradet och hyperoxi i samband med narkos.

Lungtoxiciteten ar dock of6rutsagbar och har ibland setts hos unga patienter som fatt laga
doser. Tidiga symtom pa lungtoxicitet av bleomycin ar latta biljud fran lungorna och dyspné.
Vaskulara férandringar uppstar i lungorna, vilket delvis forstor elasticiteten hos blodkarls-
vaggarna Vid lungféréandringar skall tillforseln av bleomycin avbrytas, innan behandlingen
aterupptas maste det vara klarlagt att lungforandringen inte ar fororsakad av bleomycin.
Bredspektrumantibiotika och kortikosteroid ska sattas in.

Kénsligheten for bleomycin 6kar vid hogre alder. Om andningssvarigheter eller lunginfiltrat
uppkommer som inte uppenbart beror pa tumérer eller redan pagaende lungsjukdom ska
administreringen av bleomycin stoppas omedelbart och behandling med
bredspektrumantibiotika och kortikosteroid ska pabdrjas.

Pyrexi

Till de mest omedelbara effekterna hor feber pa injektionsdagen, ibland 2-6 timmar efter
forsta injektionen. Ifall patienten far bestaende, svar pyrexi kan det vara nodvandigt att ge
antipyretika. Incidensen av pyrexi minskar med antalen injektionstillfallen.

Forandringar i hud och slemhinnor
Pa grund av risken for aterkommande hudtoxicitet ska behandling med bleomycin avbrytas
vid kutana biverkningar hos patienter med AIDS.

Sarbildning i slemhinnor verkar kunna forvarras nar bleomycin ges i kombination med
stralbehandling eller andra lakemedel som ocksa har toxisk effekt pa slemhinnor. Hudtoxicitet
ar en sen manifestation som ar korrelerad till den kumultativa dosen och uppstar vanligtvis
under andra eller tredje behandlingsveckan efter en administrering av 90 000 IE bleomycin.



Overkanslighetsreaktioner, inklusive idiosynkratisk reaktion

En idiosynkratisk reaktion, med kliniska symtom liknande anafylaxi/anafylaktoid reaktion,
har rapporterats hos ca 1% av patienter med lymfom. Reaktionen kan komma omedelbart eller
efter flera timmar och vanligen efter forsta eller andra dosen. Symtom &r hypotension,
forvirring, feber, frossa och vasande andning. Dodsfall har rapporterats. Behandlingen ar
symtomatisk och inkluderar volymexpansiom, blodtryckshéjande medel, antihistamin och
kortikosteroider.

Magtarmkanalen

Gastrointestinala biverkningar som illamaende och krakningar kan forekomma och ar
vanligare vid hégdosbehandling. Antiemetika kan ha effekt. Anorexi och viktforlust ar vanligt
och kan kvarsta under lang tid efter behandlingens avslutande.

Tumorlyssyndrom

Bleomycin kan i mycket séllsynta fall inducera tumérlyssyndrom hos patienter med
snabbvéxande tumorer. Lamplig understodjande behandling och farmakologiska atgarder kan
forhindra eller lindra sadana komplikationer.

Ovrigt

Forsiktighet bor iakttas vid nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.2).

Séllsynta fall av vaskular toxicitet finns rapporterat. Fallen &r kliniskt heterogena och kan
inkludera hjartinfarkt, stroke, trombotisk mikroangiopati sasom hemolytiskt uremiskt
syndrom och cerebral arterit.

Reumatoid artrit kan forvarras vid behandling med bleomycin.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig eller efterféljande behandling som kan férhoja risken for toxiska effekter eller
forsvara dessa (via farmakodynamiska eller farmakokinetiska interaktioner), kraver en
noggrann och individuell risk-nytta-beddmning. Patienter som ordineras sadana
kombinationer maste dvervakas noggrant avseende tecken pa toxicitet, for att sékerstalla att
atgarder satts in i tid.

En forhojd risk for lungforandringar har rapporterats vid kombinationsbehandling med bland
annat cyklofosfamid, karmustin, gemicitabin, metotrexat eller mitomycin.

Stralbehandling
Kombinationsbehandling och tidigare eller pagaende stralbehandling av thoraxomradet &r en
viktig riskfaktor for uppkomst och svarighetsgrad av lungtoxicitet (se avsnitt 4.4).

Syrgas

En O,-koncentration i inandningsluften dverstigande 30 % medfor dkad risk for lungfibros.
Eftersom bleomycin har en potiential att irritera lungvévnad okar risken att utveckla
lungtoxicitet hos patienter som administrerats bleomycin samtidigt med syrgasbehandling.
Déarfor rekommenderas en reducering av syrgasbehandling under och efter operation.

Vincaalkaloider

Vissa patienter som behandlats for testiscancer, med en kombination av bleomycin och vinca-
alkaloider, har utvecklat Mb Raynaud-liknande syndrom med ischemi. Ischemin kan orsaka
nekros av perifera kroppsdelar (fingrar, tar, nastipp).

Antineoplastiska eller cytostatiska lakemedel vid kemoterapi



Det har observerats en omvénd korrelation mellan GFR (glomerulusfiltration) och
lungtoxicitet hos patienter som behandlas med trippelkombination med cisplatin, vinblastin
och bleomycin. Bleomycin bor darfor anvandas med forsiktighet till patienter med svart
nedsatt njurfunktion. En annan studie har visat att en 6kning av cisplatindosen gav ett minskat
kreatininclearence och elimination av bleomycin

Granulocytkolonistimulerande faktor

Okningen av antalet neutrofila granulocyter och deras formaga att producera
superoxidradikaler efter tillforsel av granulocyt kolonistimulerande faktor (g-CSF) kan
potentiera lungskador.

Vacciner
Den immunosuppressiva effekten av kemoterapi kan forvéntas ge ett forsdémrat svar vid
vaccination. Anvandning av levande vaccin kan leda till vaccininducerad infektion.

Antiepileptika
Bleomycin kan minska absorptionen av fenytoin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor/preventivmetoder for man och kvinnor

Bleomycin kan ha mutagena effekter pa manliga och kvinnliga kénsceller. Pa grund av den
genotoxiska potentialen hos bleomycin ska fertila kvinnor anvanda effektiva
preventivmetoder sa lange de behandlas med Bleomycin Baxter och i 6 manader efter
avslutad behandling. Man rekommenderas anvanda effektiva preventivmetoder och inte gora
nagon gravid sa lange de far Bleomycin Baxter och i 3 manader efter avslutad behandling.

Graviditet

Anvandning av bleomycin ska om mdjligt undvikas under graviditet, sérskilt under forsta
trimestern. Om bleomycin maste ges under forsta trimestern ska patienten erbjudas
konsultation rérande risken for biverkningar hos fostret och abort. Om behandlingen inte kan
skjutas upp efter att forsta trimestern passerats och modern énskar fullfélja graviditeten kan
kemoterapibehandlingen inledas efter att patienten erhallit information om den lilla men
mojliga risk for teratogena effekter. Bleomycin kan orsaka missbildningar hos fostret.

Amning
Uppgift saknas om bleomycin passerar 6ver i modersmjolk. Kvinnor som behandlas med
bleomycin skall darfor inte amma.

Fertilitet

Fertila patienter ska fa information om irreversibla effekter pa fertilitet. Pa grund av risk for
azoospermi hos man som behandlas med bleomycin ska de innan behandlingen informeras
om mojligheten att spara sperma.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Vissa biverkningar, sasom illamaende och kréakningar, kan indirekt paverka formagan att
framfora fordon och anvénda maskiner.



4.8 Biverkningar

De mest frekventa biverkningarna ar hud- och slemhinneférandringar, vilket forekommer hos
upp till 50 % av de behandlade patienterna. Det &r vanligt att dessa biverkningar upptrader
forst efter en tids behandling.

De allvarligaste biverkningarna &r lungforandringar, vanligen interstitiell pneumoni, vilket
forkommer hos cirka 10 % av alla behandlade patienter. Obehandlad interstitiell pneumoni
kan utvecklas till lungfibros, med fatal utgang hos 1 % av behandlade patienter. Individuell
variation foreligger, men den lungtoxiska effekten ar vanligen dos- och aldersrelaterad och
forekommer i hogre frekvens vid totaldoser 6ver 400 000 IE samt hos patienter éver 70 ar.

Biverkningar har rapporterats och &r listade efter MedDRA organsystem (SOC), darefter av
Preferred Term for svarighetsgrad, dar sa ar majligt.

Frekvensangivelsen definieras som:

Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1000, <1/100), séllsynta
(>1/10 000, <1/1000), mycket séllsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte berdknas
fran tillgangliga data).



Organsystem
(MedDRA)

Biverkan

Frekvens

Blodet och lymfsystemet

Benmargssuppression

Mindre vanliga

Leukopeni Mindre vanliga
Neutropeni Mindre vanliga
Trombocytopeni Mindre vanliga
Blodning Mindre vanliga
Febril neutropeni Sallsynta
Immunsystemet Idiosynkratiska reaktioner Vanliga

Anfylaktisk reaktion
Overkanslighet

Ingen kand frekvens
Ingen ké&nd frekvens

Metabolism och nutrition

Minskad aptit
Tumor sonderfall

Vanliga
Mycket sallsynta

Psykiska stérningar

Mental forvirring

Mindre vanliga

Centrala och perifera Huvudvark Vanliga
nervsystemet Yrsel Mindre vanliga
Hjartat Perikardit Sallsynta
Hjartinfarkt* Séllsynta
Blodkarl Hypotoni Mindre vanliga
Cerebrovaskular toxicitet Sallsynta
(t ex subaraknoidal blédning, trombos, emboli,
stroke)
Trombotisk mikroangiopati Sallsynta
Hemolytiskt uremeiskt syndrom Sallsynta
Cerebral arterit Sallsynta
Raynauds fenomen Sallsynta
Arteriell trombos Sallsynta

Djup ventrombos

Ingen ké&nd frekvens

Andningsvagar, brostkorg
och mediastinum

Interstitiell pneumoni
Dyspné

Lungfibros*
Andningssvikt

Akut andnddssyndrom
Organiserad pneumoni

Mycket vanliga
Mycket vanliga
Vanliga

Ingen ké&nd frekvens
Ingen kand frekvens
Ingen kénd frekvens

Pneumonit Ingen kand frekvens

Lungemboli Ingen kénd frekvens

Diffus alveoldr skada Ingen kand frekvens
Magtarmkanalen Viktnedgang Vanliga

Illaméende Vanliga

Krakningar Vanliga

Mukosit Vanliga

Stomatit Vanliga

Munvinkelstomatit Mindre vanliga

Diarré Mindre vanliga

Lever och gallvagar

Storning 1 leverfunktionen
Hepatit

Séllsynta
Ingen kénd frekvens




Hud och subkutan vavnad Erytem
Klada

Striae
Blasbildning
Pigmentering

Utslag
Urtikaria
Erytodermi
Induration
Hyperkeratos
Alopeci
Nagelbesvar

Dermatit

Svullna och 6mma fingerspetsar

Blasbildning Gver tryckpunkter t.ex armbagar.
Erytema multiforme

Flagellat dermatit

Mycket vanliga
Mycket vanliga
Mycket vanliga
Mycket vanliga
Mycket vanliga
Mycket vanliga
Vanliga

Vanliga

Vanliga

Vanliga

Vanliga

Vanliga

Mindre vanliga
Mindre vanliga
Ingen ké&nd frekvens
Ingen kand frekvens
Ingen kénd frekvens

Muskuloskelatala system och | Myalgi
bindvav Artralgi

Systemisk skleros

Mindre vanliga
Mindre vanliga
Sallsynta

Graviditet, puerperium och | Fosterdod
perinatalperiod

Ingen kénd frekvens

Allmanna symtom och/eller Feber (pyrexi)
symtom vid administrerings- | Stelhet

stallet Sjukdomskénsla
Odem

Flebit

administrering
Brostsmarta
Frossa
Perifert 6dem

Smarta vid tumor

Hypertrofi av ven vid intravends administrering
Induration vid intramuskul&r eller lokal

Smérta vid injektionsstallet

Vanliga
Vanliga
Vanliga
Vanliga
Mindre vanliga
Mindre vanliga
Mindre vanliga
Mindre vanliga

Séllsynta

Ingen kénd frekvens
Ingen kand frekvens
Ingen kénd frekvens

*med dodlig utgang

En idiosynkratisk reaktion, med kliniska symtom liknande anafylaxi, har rapporterats hos ca
1% av patienter med lymfom. Reaktionen kan komma omedelbart eller efter flera timmar och
vanligen efter forsta eller andra dosen. Om hudrelaterade biverkningar upptrader hos AIDS-
patienter skall behandlingen avbrytas och inte aterupptas. Sallsynta fall av vaskular toxicitet
(hjartinfarkt, stroke, trombotisk mikroangiopati, cerebral arterit) finns rapporterade vid

kombinationsbehandling med andra neoplastiska ldkemedel.

Lokala tromboflebiter kan forekomma vid intravends administrering. Smérta vid
injektionsstallet och vid tumorlokalisationen samt myalgi och artralgi har rapporterats.
Biverkningar som nagelférandringar, hudférandringar med 6mhet, rodnad, pigmentering,
hyperplasi, induration, ddem, blasbildning &r sallan allvarliga och forsvinner oftast efter att

behandlingen avslutats

Rapportering av misstankta biverkningar




Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom: Den akuta reaktionen pa en 6verdosering av bleomycin kan inkludera hypotoni,
feber, snabb puls och generella symtom pa chock.

Behandling: Specifik antidot for bleomycin saknas. Behandlingen &r symtomatisk.
Andningsbesvar behandlas med kortikosteroid och bredspektrumantibiotika.
Observationer tyder pa att det ar svart att eliminera bleomycin fran kroppen med dialys.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Cytostatikum
ATC-kod: LO1DCO1

Bleomycin Baxter ar en blandning av basiska vattenldsliga glukopeptider.
Verkningsmekanismen &r &nnu inte helt klarlagd. DNA-syntesen och celldelningen h&mmas,
DNA spjélkas. Maximal effekt i cellcykeln ar pavisad under M-fasen och under évergangen
fran G- till S-fasen i tidigare studier. Flera senare undersokningar har visat, att G,-fasen éven
ar mycket kénslig for bleomycin.

Bleomycin visar hog affinitet till skivepitel. Speciellt hdga koncentrationer har konstaterats i
hud, lungor, peritoneum och lymfvéavnad. Kombinationen stralterapi och bleomycin synes ha
en synergistisk effekt. Vid behandling av skivepitelkarcinom ses den basta effekten vid hogt
differentierade former.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Bleomycin binds i liten utstrdckning till plasmaproteiner. Bleomycin passerar ej blod-
hjarnbarriaren. Halveringstiden &r ca 3 timmar, vid langtidsinfusion 6kar halveringstiden till
ca 9 timmar. Ca 2/3 av administrerat bleomycin utsondras oférandrat via njurarna.
Ett dygn efter intravends eller intramuskular injektion aterfinns ca 50% av given dos i urinen.
Nedsatt njurfunktion ger fordrojd elimination.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Djurstudier visar att bleomycin har teratogen och karcinogen potential.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Bleomycin Baxter innehaller inga hjalpamnen.


http://www.lakemedelsverket.se

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som namns i avsnitt 6.6 .

6.3 Hallbarhet

42 manader.

Bruksfardig injektions-/infusionsvatska beredd med natriumkloridlésning 9 mg/ml eller
glukoslosning 50 mg/ml har en kemisk och fysikalisk stabilitet pa 12 timmar vid 15°C-25°C i
skydd for ljus. Ur mikrobiologisk synpunkt bor den bruksfardiga produkten anvéndas
omedelbart. Om den bruksfardiga produkten inte anvands omedelbart ansvarar anvandaren for
forvaringstiden efter beredning samt forvaringsforhallanden fére anvandning.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

6.5 Forpackningstyp och innehall
Injektionsflaskor av glas.

Forpackningstorlek: 10x15 000 IE.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Intramuskular injektion: Injektionsflaskans innehall (15 000 IE) I6ses i 5 ml steril
natriumklorid 9 mg/ml eller glukos 50 mg/ml. Bleomycin Baxter upplost i glukoslosning skall
forvaras i glasflaska.

Intravenos infusion: Injektionsflaskans innehall (15 000 IE) l6ses i 5 ml steril natriumklorid

9 mg/ml eller glukos 50 mg/ml varefter 16sningen spades med 200-1000 ml steril
natriumklorid 9 mg/ml eller glukos 50 mg/ml. Bleomycin Baxter upplést i glukoslosning skall
forvaras i glasflaska.

Intravends eller intraarteriell injektion: Injektionsflaskans innehall (15 000 IE) léses i 5 ml
steril natriumklorid 9 mg/ml, varefter 16sningen spades med 15 ml steril natriumklorid
9 mg/ml.

Intrapleural instillering: 60 000 IE, pulvret i varje injektionsflaska l6ses i 5 ml steril
natriumklorid 9 mg/ml, varefter I6sningen spades med steril natriumklorid 9 mg/ml till en
sammanlagd volym av 100 ml.

Betraffande administreringsteknik och hanteringsforeskrifter hanvisas till Arbetsmiljoverkets
gallande foreskrifter om cytostatika och andra liakemedel med bestaende toxisk effekt.
Torrsubstans eller fardigberedd 16sning far ej komma i kontakt med huden. Vid hantering av
bleomycin anvénd alltid skyddshandskar, skyddsglaségon och munskydd.

Kommer Bleomycin Baxter pa huden, skélj med stora méangder rinnande kallt vatten och
tvétta sedan noggrant med tval och vatten. Kommer Bleomycin Baxter i 6gonen eller
slemhinnor, skoélj mycket noga med stora méngder kallt vatten. Uppsok 6gonlékare vid
bestdende irritation.



Skyddsklader ska béras vid hantering av urin som bildats upp till 72 timmar efter
administrering med Bleomycin.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Baxter Medical AB

Box 63

164 94 Kista

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

9165

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1976-04-28/2007-07-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2024-06-25
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