Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Bleomedac
15 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung

30 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung

Bleomycinsulfat

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spiter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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1.

Was ist Bleomedac und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Bleomedac beachten?
Wie ist Bleomedac anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Bleomedac aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Bleomedac und wofiir wird es angewendet?

Bleomedac ist ein Zytostatikum aus der Gruppe der Antibiotika.

Anwendungsgebiete

Bleomedac wird angewendet

bei Hodentumoren (Nicht-Seminom und Seminom);

im Frithstadium des Hodgkin-Lymphoms (Stadium I — II) bei schlechter Prognose,
fortgeschrittenes Hodgkin-Lymphom (Stadium III - IV);

bei Non-Hodgkin-Lymphomen von intermedidrem oder hohem Malignitétsgrad im
Erwachsenenalter;

bei der palliativen intrapleuralen Therapie maligner Pleuraergiisse.

Bleomycin wird bei diesen Erkrankungen iiblicherweise in Kombination mit anderen Zytostatika
verwendet.

2.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Bleomedac beachten?

Bleomedac darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Bleomycinsulfat oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Eine allergische Reaktion kann sich als Ausschlag,
Juckreiz, Luftnot, Schwellungen des Gesichtes, der Lippen, des Halses oder der Zunge duflern
(sieche Abschnitt 4).

wenn Sie eine Lungenentziindung oder andere Probleme mit Ihrer Lunge haben.

wenn Sie bereits eine durch Bleomycin verursachte Lungenschiadigung in der Vorgeschichte
hatten.

wenn Sie an einem Teleangiektasie-Ataxie-Syndrom leiden.

wenn Sie stillen.



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Bleomedac anwenden.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Bleomedac nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit
besonderer Vorsicht angewendet werden darf (relative Kontraindikationen). Die Entscheidung
hieriiber trifft der behandelnde Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben friither einmal zutrafen.
Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt bei folgenden relativen Kontraindikationen:

. Vorbestrahlung der Lunge oder des Mittelfellraums (Mediastinum). Bei vorausgegangener
Bestrahlung des Mediastinums oder einzelner Lungenabschnitte ist das Risiko einer
Lungenschidigung (pulmonale Toxizitét) erhoht.

. Restriktive oder obstruktive Lungenventilationsstorungen bzw. Lungenerkrankungen

. Nierenfunktionsstérungen (Niereninsuffizienz). Bei eingeschrinkter Nierenfunktion
(Niereninsuffizienz) muss eine Dosisreduktion vorgenommen werden.

. Leberfunktionsstorungen

. Behandlung mit Sauerstoff wihrend eines operativen Eingriffs erhoht das Risiko fiir
Lungentoxizitit

. Schlechter Allgemeinzustand

Wenn Sie mit Bleomedac behandelt werden, sollte in regelméBigen Abstinden ein
Lungenfunktionstest durchgefiihrt werden, um mogliche schiadliche Auswirkungen von Bleomedac auf
Ihre Lunge zu entdecken.

Teilen Sie Ihrem Arzt sofort mit, falls Sie unter Husten und/oder Kurzatmigkeit leiden sollten, da dies
ein Hinweis auf eine mogliche Schidigung Ihrer Lunge durch Bleomedac sein konnte.

Anwendung von Bleomedac zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines oder mehrere der folgenden Medikamente
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, da dieses/diese mit
Bleomycin interagieren kann/kdnnen:

. Carmustin, Mitomycin-C, Cyclophosphamid und Methotrexat. Bei diesen Medikamenten
besteht ein erhohtes Risiko der Lungenschidigung.
. Vinkaalkoloide (Vincristin, Vinblastin: Medikamente, die gegen bestimmte Krebserkrankungen

eingesetzt werden). Bei dieser Medikamentengruppe kann es zu einer Verminderung der
Blutzufuhr in den Fingern, den Zehen und der Nase kommen. In schweren Fillen konnen diese
Korperteile sogar absterben.

. Cisplatin (ein Krebsmedikament) und andere nierenschidigende Medikamente konnen die
Nebenwirkungen von Bleomycin durch Ausscheidungsverzégerung verstirken.
o Die Wirkung von Digoxin, einem Medikament, welches bei Herzerkrankungen eingesetzt wird,

und von Phenytoin, einem Medikament, welches bei Epilepsie eingesetzt wird, kann
herabgesetzt werden.
o sogenannte ,,Lebendimpfstoffe*: schwere und tddlich verlaufende Infektionen kdnnen auftreten.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt,

. wenn Sie eine Bestrahlung der Lunge hatten oder noch bekommen sollen und wenn Sie unter
einer Lungenerkrankung leiden. Es ist moglich, dass das Risiko einer Lungen- und/oder
Hautschddigung dann erhoht ist.

o bei Sauerstoffgabe: es besteht ein erhohtes Risiko der Lungenschiddigung wenn Sie Sauerstoff
wihrend einer Narkose erhalten.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit



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

Schwangerschaft

Es gibt nicht geniigend wissenschaftliche Untersuchungen dariiber, um abschétzen zu kdnnen, welche
moglichen Schidigungen es durch Bleomedac wihrend einer Schwangerschaft geben konnte.

In tierexperimentellen Studien wurde allerdings beobachtet, dass Bleomedac sich schédlich auf die
Entwicklung des Fotus auswirkt.

Sie sollten daher wihrend einer Schwangerschaft kein Bleomedac erhalten, es sei denn, Ihr Arzt hélt
dies fiir unbedingt notwendig. Sollten Sie wihrend der Behandlung mit Bleomycin schwanger werden,
sprechen Sie mit Threm Arzt tiber die moglichen Risiken fiir das ungeborene Kind. Eine engmaschige
Uberwachung der Schwangerschaft sollte vorgenommen werden.

Sollten Sie den Wunsch haben, nach der Therapie mit Bleomedac schwanger zu werden, so
informieren Sie umgehend Thren Arzt und nutzen Sie die Moglichkeit einer genetischen Beratung.

Bei einer Behandlung mit Bleomedac sollten Sie empfingnisverhiitende Mallnahmen ergreifen, um
eine Schwangerschaft wihrend und mindestens drei Monate nach Ende der Therapie mit Bleomycin
zu vermeiden. Minner sollten sich im Vorfeld der Therapie mit Bleomedac iiber die Moglichkeiten
einer Spermakonservierung beraten lassen, da es sein kann, dass es zu einer dauerhaften
Unfruchtbarkeit durch die Bleomedac Therapie kommen kann.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Bleomedac oder seine Abbauprodukte in die Muttermilch gelangen konnen.
Da diese Moglichkeit aber nicht ausgeschlossen werden kann und ein Risiko fiir das Kind darstellt,
darf wihrend der Behandlung mit Bleomedac nicht gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Bleomedac kann durch Erzeugung von Ubelkeit, Erbrechen und Miidigkeit indirekt zu einer
Beeintrichtigung der Fahrtiichtigkeit oder der Bedienbarkeit von Maschinen fiihren.

3. Wie ist Bleomedac anzuwenden?
Die Anwendungsvorschriften sind exakt einzuhalten, da Bleomedac sonst nicht richtig wirken kann!

Sollten Sie bermerken, dass die Wirkung von Bleomedac zu stark oder zu schwach ist, sprechen Sie
mit [hrem Arzt oder Apotheker.

Wie viel und wie oft sollte Bleomedac angewendet werden?

Die (absolute) Dosis hingt von der Indikation, dem Alter, der Nierenfunktion und der Kombination
mit anderen zytostatischen Medikamenten ab. So kann dies zum Beispiel zu einer oder zwei Gaben
pro Woche fiihren. Thr Arzt wird die entsprechende Dosis, die Dauer der Therapie und die Anzahl an
Bleomedac-Gaben festlegen. Daher kann es bei unterschiedlichen Patienten zu unterschiedlichen
Dosierungen kommen.

Es gibt ein besonderes Risiko einer Uberempfindlichkeitsreaktion gegeniiber Bleomedac, insbesondere
bei Lymphompatienten. Diese Reaktion kann direkt wihrend oder einige Zeit nach der Bleomedac-
Gabe auftreten. Daher wird Thnen Thr Arzt vor Behandlung mit Bleomedac eine Testdosis applizieren
und Sie tiber vier Stunden beobachten.

Art der Anwendung

Ihr Arzt wird Thnen Bleomedac als Infusion (Tropf) oder Injektion in Ihre Venen oder Arterien, direkt
unter die Haut, in die Brusthohle (intrapleural), in die Bauchhohle (intraperitoneal), in die Muskulatur
oder direkt in den Tumor applizieren.



Wenn Sie eine griofere Menge von Bleomedac erhalten haben, als Sie sollten

Symptome einer zu hohen Dosierung von Bleomedac konnen Blutdruckabfall, Fieber, erhohte
Herzschlagrate und Schock sein. Sollten Sie das Gefiihl haben, tiberdosiert zu sein, geben Sie sofort
Threm Arzt Bescheid! Die Bleomedac-Gabe muss dann unverziiglich gestoppt werden.

Wenn Sie eine Bleomedac-Gabe nicht erhalten haben sollten
Falls Sie eine Gabe verpasst haben sollten, sprechen Sie bitte mit Threm behandelnden Arzt, um zu
kliren, wie aufgrund der fehlenden Gabe weiter zu verfahren ist.

Wenn Sie die Anwendung von Bleomedac abbrechen

Falls Sie eigenméchtig und ohne Zustimmung des behandelnden Arztes die Therapie mit Bleomedac
abbrechen, konnen die gleichen Beschwerden, die vor Beginn der Behandlung existierten, wieder
auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Wie die meisten zytostatischen Medikamente kann Bleomedac sowohl akute als auch verzogerte
Nebenwirkungen haben. Zu den akuten Symptomen gehoren Appetitlosigkeit, Miidigkeit, Ubelkeit
und Fieber.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Wenn Sie eine oder mehrere der folgenden Nebenwirkungen entwickeln, teilen Sie dies sofort Threm
Arzt mit:

. Husten
. Kurzatmigkeit
. Rasselatmung

Es kann sein, dass die Behandlung mit Bleomedac abgebrochen werden muss.

Die Nebenwirkungen sind dosisabhingig und konnen kumulativ sein, d.h. je mehr Bleomedac
angewendet wurde, desto stiarker und/oder hdufiger konnen die Nebenwirkungen auftreten.

Sehr hiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

. Lungenentziindung (interstitielle Pneumonie). Diese kann wihrend oder gelegentlich nach
Beendigung der Bleomedac-Therapie auftreten, eine bindegewebige ,,Vernarbung* der Lunge
zur Folge haben (Lungenfibrose) und bei etwa 1 % der mit Bleomedac behandelten Patienten
zum Tod fithren. Teilen Sie Threm Arzt mit, falls Sie unter Husten und/oder Kurzatmigkeit
leiden sollten (siche Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen). Je mehr
Bleomycin Sie erhalten haben, desto grofler ist das Risiko fiir eine Lungenschidigung. Bei
ilteren Patienten, Patienten, die eine Bestrahlung des Brustkorbs erhalten haben oder mit
Sauerstoff behandelt werden, kann bereits nach niedrigen Menge Bleomycin eine
Lungenschidigung auftreten. Patienten, die vor einer Operation Bleomycin erhielten, haben ein
erhohtes Risiko fiir eine Lungentoxizitit.

. Entziindung der Schleimhaut (Stomatitis; Mukositis), Schleimhautgeschwiire. Geschwiire im
Bereich der Schleimhéute konnen durch Kombination von Bleomedac mit einer
Strahlentherapie oder anderen Arzneimitteln mit toxischer Wirkung auf die Schleimhiute
verstirkt werden. Eine Entziindung der Mundschleimhaut ist in seltenen Féllen schwer
ausgeprigt und klingt normalerweise nach Beendigung der Behandlung ab.

. Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust. Medikamente gegen Ubelkeit kénnen
hilfreich sein.



. Lineare stirkere Farbung der Haut (Hyperpigmentierung) mit Juckreiz (flagellatartige
Hyperpigmentierung).

. Schidigungen der Haut, Verdickung der Haut, iibermiBige Hautverhornung, Hautrdtung,
Schwellungen im Bereich der Fingerspitzen und an druckempfindlichen Stellen wie Ellenbogen,
Hautausschlag vorwiegend der Hinde und Fiile, Dehnungsstreifen der Haut, Blasen,
Nagelverdnderungen, Haarausfall. Diese Nebenwirkungen treten in der Regel in der zweiten
oder dritten Behandlungswoche auf, sind selten schwer ausgeprigt und bilden sich in der Regel
nach Beendigung der Behandlung zuriick.

Hiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

o Uberempfindlichkeitsreaktionen. Diese konnen sofort oder um mehrere Stunden verzogert
auftreten. Sie sind in der Regel nach der ersten oder zweiten Dosis zu beobachten, du3ern sich
als Blutdruckabfall, geistige Verwirrtheit, Fieber, Schiittelfrost und pfeifender Atem und kénnen
todlich verlaufen.

o Gelenk- und Muskelschmerzen

° Schiittelfrost und hohes Fieber (bis 41 °C), meist 2 bis 6 Stunden nach der Anwendung. Bei
kontinuierlichem Fieber kann die Verabreichung fiebersenkender Priparate notwendig werden.
Die Hiufigkeit des Auftretens von Fieber nimmt nach darauffolgenden Injektionen ab.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

. Knochenmarkschiddigung

. verminderte Anzahl an Blutplittchen (erkennbar z.B. durch unerwartete Blutung oder blaue
Flecken). Meist geringgradig und nach Therapieende rasch reversibel

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

° Herzinfarkt, Erkrankung der Gefédl3e des Herzens (koronare Herzkrankheit)

. Schidigung der Blutgefille (z.B. Durchblutungsstorungen des Gehirns, Entziindung der
Blutgefidfe des Gehirns, himolytisch-urdamisches Syndrom)

o Niedriger Blutdruck (Hypotonie), stark erhohte Korpertemperatur (Hyperpyrexie) bei Gabe von
Bleomycin in den Raum um die Lunge herum (intrapleurale Verabreichung).

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
o In Einzelfillen wurde bei Lymphompatienten iiber verzogert auftretendes, akutes und plotzlich
verlaufendes hohes Fieber um 41 °C (Hyperpyrexie) mit Todesfolge berichtet

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar

o Missempfindungen der Haut (Parésthesien) z.B. Taubheitsgefiihl, Prickeln, Stechen, Brennen
oder Kribbeln auf der Haut ohne erkennbare Ursache

Uberempfindlichkeit der Haut fiir Beriihrungen (Hyperisthesie)

Blutdruckabfall

Verschluss eines Blutgefifies (Vene)

bestimmte Durchblutungsstdrung (Raynaud-dhnelndes Phinomen), die zum Absterben von der
Korpermitte entfernter Korperteile, z.B. der Finger oder der Zehen, fithren kann

Verhirtung des Bindegewebes (Sklerodermie)

Fehlgebildete Spermien (sogenannte aneuploide Spermatozoen)

Schmerzen an der Einstichstelle und Schmerzen im Bereich des Tumors

Entziindung einer Vene aufgrund eines Blutgerinnsels (Thrombophlebitis)

Nach intravendser Injektion von Dosen oberhalb des empfohlenen Dosisbereichs wurden akute
Reaktionen wie stark erhohte Korpertemperatur (Hyperpyrexie) und Herz-Kreislauf-
Zusammenbruch beschrieben.

. Miidigkeit



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Bleomedac aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C-8 °C).

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken:
Das Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung ist nicht weil3 bis leicht gelblich.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Bleomedac enthiilt

. Der Wirkstoff ist: Bleomycinsulfat
Eine Durchstechflasche enthilt 7,0 bis 10,0 (14,0 bis 20,0) mg lyophilisiertes Bleomycinsulfat,
entsprechend einer standardisierten biologischen Aktivitit von 15 (30) mg Bleomycin (entspr.
15.000 (30.000) LE.).
Bleomedac ist ein Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung; die Aktivitit ist standardisiert,
wobei das Absolutgewicht des Inhalts chargenabhiingig Schwankungen aufweisen kann.
Bleomedac ist ein Gemisch aus Glykopeptiden, das aus dem Aktinomyzeten Streptomyces
verticillus gewonnen wird. Es liegt als gelblich-weifles Pulver vor, das in Wasser gut 16slich ist.
. Der sonstige Bestandteil ist: Stickstoff (als Schutzgas)

Wie Bleomedac aussieht und Inhalt der Packung

Bleomedac ist ein Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung. Das Pulver ist weill bis leicht
gelblich.

Packung mit 1 Durchstechflasche mit 7,0 bis 10,0 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung
(N1), entsprechend 15.000 LE. Bleomycin.

Packung mit 1 Durchstechflasche mit 14,0 bis 20,0 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung
(N1), entsprechend 30.000 L.E. Bleomycin.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.



Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

medac

Gesellschaft fiir klinische Spezialprdparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Deutschland

Tel.: (04103) 80 06-0

Fax: (04103) 80 06-100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2018.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Wie viel und wie oft sollte Bleomedac angewendet werden?
Besonderer Hinweis:

Eine intravenose oder intramuskulére Testdosis von 1 mg Bleomycin, gefolgt von einer vierstiindigen
Beobachtungszeit, sollte vor jeder Erstapplikation erfolgen.

Die Dosierung sollte stets individuell erfolgen. Es gelten folgende Dosierungsempfehlungen:

Hodentumore

Bei Erwachsenen wird Bleomycin im Rahmen des PEB-Protokolls (PEB: Cisplatin, Etoposid,
Bleomycin) als i.v.-Bolus in einer Dosis von 30 mg an den Tagen 1, 8 und 15 eines Therapiezyklus fiir
insgesamt 3-4 Zyklen angewendet.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern (ab einem Lebensalter von 2 Jahren) wird Bleomycin im Rahmen des PEB- oder PVB-
Protokolls (PVB: Cisplatin, Vinblastin, Bleomycin) als intravendse 24-h-Infusion in einer Dosis von
15 mg/m?2 Korperoberfliache an den Tagen 1-3 eines Therapiezyklus fiir insgesamt 3-4 Zyklen
angewendet.

Friihstadium des Hodgkin-Lymphoms (Stadium I-11) bei schlechter Prognose, fortgeschrittenes
Hodgkin-Lymphom (Stadium 111-1V)

Bleomycin wird im Rahmen des ABVD- und MOPP/ABVD-Protokolls (ABVD: Doxorubicin,
Bleomycin, Vinblastin, Dacarbazin) in Einzeldosen von 10 mg/m? KOF intravenos angewendet.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern wird Bleomycin im Rahmen des ABVD-Schemas in einer Einzeldosierung von 10 mg/m?
intravends angewendet.

Die Anzahl der Therapiezyklen ist abhiingig vom Krankheitsstadium und dem verwendeten
Therapieprotokoll (s. Fachliteratur).

Non-Hodgkin-Lymphome von intermedidrem oder hohem Malignitditsgrad im Erwachsenenalter
Bleomycin wird im Rahmen des ProMACE-CytaBOM-Protokolls (Prednison, Doxorubicin,
Cyclophosphamid, Etoposid, Cytarabin, Bleomycin, Vincristin, Methotrexat, Calciumfolinat) in
Einzeldosen von 5 mg/m? KOF intravends angewendet.

Hinweis

Bei Lymphompatienten ist besondere Vorsicht angezeigt. Es wurden bei ca. 1 % dieser Patienten
schwere idiosynkratische Reaktionen beobachtet. Diese schweren, z. T. verzogert auftretenden
Uberempfindlichkeitsreaktionen (Anaphylaxien) konnen mit sehr heftig verlaufenden Fieberanfillen
mit Todesfolge einhergehen. Es wird daher bei erstmaliger Anwendung von Bleomycinsulfat eine



intravendse Testdosis von 1 mg Bleomycin, gefolgt von einer vierstiindigen Beobachtungszeit,
empfohlen.

Palliative intrapleurale Therapie maligner Pleuraergiisse
Bleomycin-Monotherapie in Einzeldosen bis zu 60 mg intrapleural. Einzelheiten sind der Fachliteratur
zu entnehmen.

Altere Patienten
Empfehlungen zur Dosisanpassung konnen nicht gegeben werden (zur kumulativen Gesamtdosis siehe
Abschnitt 4, sehr haufig, ,,Lungenentziindung (interstitielle Pneumonie)*).

Eingeschrdnkte Nierenfunktion

Bei eingeschrinkter Nierenfunktion, insbesondere bei einer Kreatinin-Clearance < 25-35 ml/min, ist
die Ausscheidung von Bleomycin verzogert. Gegenwirtig konnen keine gesicherten Empfehlungen
zur Dosisreduktion bei dieser Patientengruppe gegeben werden.

Eingeschrinkte Leberfunktion
Zur Unbedenklichkeit von Bleomycin bei stark eingeschrinkter Leberfunktion liegen keine
Untersuchungen vor.

Wie und wann sollte Bleomedac angewendet werden?
Bleomycin liegt als Lyophilisat vor. Vor der Anwendung ist Bleomycin aufzulésen. Zum Auflésen der
Trockensubstanz ist ausschlieBlich 0,9 %ige (9 mg/ml) Natriumchloridldsung zu verwenden.

Bleomycin ist intravends, intramuskulédr und intrapleural anwendbar.

Intravendse Injektion
Die erforderliche Dosis in 5 bis 200 ml 0,9 %iger (9 mg/ml) Natriumchloridlosung 16sen und langsam
applizieren oder einer kontinuierlichen Infusion hinzufiigen.

Intramuskuldire Injektion
Die erforderliche Dosis in bis zu 5 ml 0,9 %iger (9 mg/ml) Natriumchloridlésung 16sen.

Intrapleurale Injektion
60 mg (entspr. 4 Durchstechflaschen a 15 mg bzw. entspr. 2 Durchstechflaschen a 30 mg) in 100 ml
0,9 %iger (9 mg/ml) Natriumchloridlosung auflosen.

Die Art der Anwendung sowie die zwischen den einzelnen Behandlungszyklen einzuhaltenden
Intervalle ergeben sich aus den jeweiligen Therapieprotokollen.

Eine kumulative Gesamtdosis von 400 mg sollte jedoch wegen des erhohten Risikos von
Lungenschiden vermieden werden.

Wie lange sollte Bleomedac angewendet werden?
Die Entscheidung iiber die Dauer der Anwendung muss unter Beriicksichtigung der jeweiligen,
individuellen Gesamtsituation getroffen werden.

Hinweis: Das Arzneimittel darf nicht in Mischspritzen verwendet werden.

Wichtigste Inkompatibilititen (chemische Unvertriiglichkeiten):

Da Bleomycin mit zwei- und dreiwertigen Kationen Chelat-Komplexe bildet, darf es nicht mit
entsprechenden Losungen (insbesondere Kupfer) gemischt werden. Substanzen mit einer Sulthydryl-
Gruppe (z. B. Glutathion) inaktivieren Bleomycin.

Bleomycin ist ferner mit essenziellen Aminosiuren, Furosemid, Riboflavin, Ascorbinsiure,
Theophyllin (Aminophyllin), Terbutalin, Hydrocortison, Mitomycin, Methotrexat, Carbenicillin,
Nafcillin, Benzylpenicillin und Cefazolin inkompatibel und somit getrennt zu applizieren.



Bleomycin ist, sofern nicht die Kompatibilitit mit anderen Infusionslosungen und/oder Arzneimitteln
erwiesen ist, grundsitzlich getrennt zu applizieren.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Bleomedac ist in folgenden Fillen erforderlich:
Bei Bleomycin handelt es sich um eine mutagene, potenziell karzinogene Substanz. Haut- und
Schleimhautkontakte sind zu vermeiden. Bei Zubereitung und Applikation sind die
Sicherheitsmanahmen fiir gefihrliche Stoffe einzuhalten. Die Zubereitung muss mit
Schutzhandschuhen, Mundschutz und Schutzkleidung durch hierfiir ausgebildetes Personal erfolgen.

Die Anwendung darf nur bei strenger Indikationsstellung und laufender Kontrolle der Lungen- und
Nierenfunktion und nur von Arzten erfolgen, die mit dieser Therapie nachweislich Erfahrung haben.



