MabThera® 500mg/m**
chemioterapia

= dtuzszy czas wolny od choroby
u Twoich pacjentéw

z przewlekf biataczka limfocytowq' MABTHERA®

MAB-PA-KS-092009-02

MabThera®
Substancja czynna: rytuk b. Sktad i ia: 1 fiolka do jed| ia zawiera 100 mg (10 ml) lub 500 mg (50 mi) vytuksymabu w postaq koncentratu do sporzadzania roztworu do wlewu dozylnego. Opakowanie zawiera 2 fiolki (100 mg) lub 1 fiolke
(500 mg). Wskazania: Do leczenia uprzednio nieleczonych chorych na nieziarnicze chtoniaki grudkowe w IlI-IV stopniu klinicznego oraz w dku opornosci na chemioterapie lub w przypadku drugiej lub kolejnej wznowy po
Do leczenia pod ego chorych na nieziamicze chtoniaki grudkowe w fazie nawrotu lub opomosci na leczenie, u ktdrych uzyskanu odpowuedz na leczenie indukcyjne. Do leczenia chorych na chioniaki nieziamicze rozlane z duzych komérek B, z dodatnim
D20, w skoj i i ig wg schematu CHOP. W skojarzeniu z chemioterapia w leczeniu weczesniej nieleczonych chorych na przewlekig biataczke limfocytowa oraz u chorych opornych na leczenie lub z nawrotem choroby. Pozostate wskazania — patrz:
Charakterystyka Produktu Lecznlczego ie i sposob pod. ia: Chioniaki nieziamicze typu grudk nieleczone lub Ieczenle indukcyjne w skojarzeniu z chemioterapia, w dawce 375 mg/m? powierzchni ciafa, podawane w pierwszym dniu
kazdego cyklu chemioterapii, nie wiecej niz 8 cyKli, po uprzednim dozylnym podaniu gli i bgdqcego kiadnikiem chemioterapii w fkach. — 375 mg/m? powierzchni ciata, podawane w postaci wlewu dozylnego raz w tygodniu, przez
4 tygodnie (w przypadku opomosci lub drugiej i kolejnej wznowy oraz powtérnego leczenia, gdy uzyskano od 0 w fazle nawrotu lub opornosci). Leczenie godtrzymujqce lek podaie sig w dawce 375 mg/m? powierzchni ciafa raz na 3 miesiace

do czasu progresji choroby lub przez maksymalny okres dwach lat. Chtoniaki nieziarnicze rozlane z duzych komérek B: w sko]arzenlu z chemioterapig wg schematu CHOP w dawce 375 mg/m? powierzchni ciata, podawane w pierwszym dniu kazdego cyklu chemioterapii, przez
8 cykli, po uprzednim dozylnym podaniu glikokortykosteroidu bedacego jednym ze sktadnikow schematu CHOP. Sposob podawania: wlew leku nalezy przeprowadzac w warunkach szpitalnych, gdzie dos(epny jest sprzet do resuscytagji, pod $cistym nadzorem do$wiadczonego
lekarza. Przygotowany roztwér (w 0,9% roztworze chlorku sodu lub w 5% roztworze glukozy) podawac w postaci wlewu dozylnego z wydzielonego dostepu. U chorych na przewlekfa biataczke limfocytowa wezeéniej nieleczonych lub u chorych opornych na leczenie lub z nawrotem
choroby zalecana dawka produktu w z¢ wynosi 375 mg/m? powierzchni ciata w 1. dniu pierwszego cyklu terapii, a nastepnie 500 mg/m? powierzchni ciafa, podawana w 1. dniu kazdego cyklu, przez w sumie 6 cykli. Zalecana jest profilaktyka
polegajqca na odp Inieniu i pod: i k kéw na 48 godzin przed rozpoczeciem terapii, w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia zespotu rozpadu guza. Chorzy z PBL, u ktérych lizba Ilmfocylow wynosi >25 x 109! powinni otrzyma¢ dozylnie 100 mg

tuz przed wyk iem infuzji produktu MabThera, aby obnizy¢ szybkos¢ rozw01u i cigzkos¢ ostrych reakdi Mlqzanych z infuzja i (lub) zespotu iania kinin. Ct ia powinna by¢ pod po infuzji produktu MabThera. Nalezy rozwazy¢
premedykadje glikokortykoidami, jesli produkt MabThera nie jest pod: iu ze schematem ck ym glik koidy w leczeniu chorych na chioniaki nieziarnicze lub przewlekly blaiaczke limfocytowa. Przed kazdym podaniem preparatu MabThera
nalezy zastosowac premedykadie (lek przeciwbélowy i przeciwhistaminowy). Pierwsze podanie: zalecana wstepna szybkos¢ wlewu wynosi 50 mg/godz.; po pierwszych 30 minutach szybkos¢ wlewu moze by¢ zwiekszana stopniowo o 50 mg/godz. co koIEJne 30 mlnut do
maksymalnej szybkosci 400 mg/godz. Kolejne podania: kolejne dawki preparatu MabThera mozna podawac z szybkoscia poczatkowa 100 mg/godz. i zwigkszac 0 100 mg/godz. co kolejne 30 min do szybkoso maksymalnej 400 mg/godz. Dawk w !
— patrz; Charakterystyka Produktu Leczniczego. Przeciwwskazania (do stosowania w leczeniu chorych na chioniaki nieziamicze i przewleki biataczke limfocytowa); ¢ na ktdrykolwiek skltadnik preparatu lub na biatka mysie; aynne clgzkle zakazenla
i $rodki znosci: Pacjenci z duza masa guza lub z duzq liczba (=25 x 10%1) quzqcych komérek nnwotworowych tacy jak paqencl z przewlekla biataczka limfocytowa, ktérzy sq szczegélnie narazeni na wystapienie ciezkiej postaci zespotu uwalniania
cytokln powinni by¢ leczeni z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci; nalezy poddac ich sclsie] obserwaji i rozwazy¢ ie szybkosci p g0 wlewu leku lub podziat dawki na dwa dni w pierwszym cyklu. Ciezki zesp6t uwalniania cytokin (nasilona dusznosc,
skurcz oskrzeli, niedotlenienie, z towarzyszacg goraczka, dreszczami, sztywnoscig migsni, pokrzywka i obrzekiem naczynioruchowym) wystepuje na]aescle] podczas pierwszych dwach godzin podawania pierwszego wiewu. Jesli dojdzie do jego wystapienia nalezy natychmiast
przerwac wlew dozylny i wdrozy¢ intensywne leczenie objawowe oraz Scisla obsenNacJe do czasu ustqplema lub wykluczenia zespMu rozpadu guza i nacieku piucnego W trakdie dalszego leczenia, ponowne wystapienie zespotu uwalniania cytokin jest rzadkoscia. Ciazki zespdt

uwalniania cytokin moze by¢ zwigzany z niektorymi cechami zespofu rozpadu guza y iemia, hipokalcemia, h ostra ydolnos¢ nerek, podwyz aktywnos¢ LDH) lub z ostrg niewydolnoscia oddechowa i zgonem. Ostrej niewydolnosci
oddechowej mogg towarzyszy¢ $rédmigzszowe nacieki ptucne lub obrzek ptuc. Pacjenci z ni $ |q oddechowa W WyWi jubz naciekiem pluc spowodowanym przez nowotwdr powinni by¢ szczegdlnie Scisle obserwowani podczas leczenia. Typowe reakeje nadwrazliwosci
wystepuja w pierwszych minutach od rozpoczecia infuzji, dlatego leki w leczeniu nadwrazliwosci powinny by¢ dostepne do natychmiastowego uzycia. W zwigzku z mozhwosqq wystqplema spadku ci$nienia tetniczego w trakcie wlewu preparatu MabThera nalezy
rozwazy¢ odstawienie lekow obnizajacych cisnienie na 12 godzin przed wlewem. Nalezy $cisle monitorowac chorych z chorobg serca w wywiadzie oraz takich, ktdrzy otrzymy ng ct ie a takze u chorych z przebytym WZW B ze wzgledu na bardzo rzadka
mozliwos¢ reaktywacji zakazenia a nawet piorunujacego zapalenia watroby. Nalezy zachowat ostroznosc w przypadku chorych z granulocytopenia lub trombocytopenia, ze wzgledu na ograniczone e doswiadczenie Kliniczne u takich pacjentow. Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowac
réwniez rozwazajac zastosowanie produktu MabThera u pacjentéw z nawracajacymi lub przewleklymi infekcjami oraz u pacjentéw z zasadniczymi schorzeniami, ktére mogiyby p p pacjentéw do ienia cigzkich infekgji. Nalezy kontrolowa¢ morfologie krwi. Nie
podawac we wstrzyknieciu dozylnym ani w bolusie. Interakcje: U chorych, u ktérych obecne sg przeciwciata HAMA/HACA, po podaniu |nnych przeciwciat klonalnych w celach di nych lub leczniczych moga wystapic reakje alerglczne lub nadwrazliwosci. Cigza
ilaktacja: Nie nalezy podawac leku kobietom w cigzy, chyba, ze Ine korzysci  jego yzszaja mozliwe i dla plodu. Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczne metody zapobiegania ciazy, zaréwno podczas leczenia, jak i w ciagu
12 miesiecy od zakoriczenia leczenia preparatem MabThera. Kobiety nie powinny karmic piersia w trakcie leczenia preparatem MabThera oraz 12 miesiecy po jego zakoriczeniu. Wplyw na prowadzenie pojazdéw i obstuge urzadzen mechanicznych: nie prowadzono badar, ale
profil aktywnosci farmakologicznej nie wykazuje, aby wplyw byt prawdopodobny. Dziatania ni Reakgje 2wigzane z wlewem dozylnym, facznie z zespotem uwalniania cytokin. Wéréd pacjentow, u ktérych wystapit ciezki zespdt uwalniania cytokin, zwigzany czasami
z cechami i objawami zespolu rozpadu guza, pi dzacymi do § j przypadki zgonéw. Ponadto obserwowano (z r6znq czestoscia od >10% do <0,1%); zakazenia bakteryjne, wirusowe, grzybicze, powazne infekcje wirusowe, zarazenia
pasozytnicze, posocznica, zakazenia ukladu oddechowego, zapaleme pluc, zapalenle oskrzeli, zapalenle zatok przynosowych, infekcje gorgczkowe, zakazenie wirusem Herpes zoster, zakazenia o nieznanej etiologii, choroba posurowicza, reaktywacja wzw typu B; neutropenia,
leukopenia, trombocytopenia, ia krzepniecia, §¢ aplastyczna, niedokrwistos¢ hemolityczna, pancytopenia, powiekszenie weztéw chtonnych, przejsciowe podwyzszenie stezenia IgM w surowicy u chorych na makroglobulinemie Waldenstroma,
obrzek naczynioruchowy, nadwrazliwos¢, zespét lizy guza, zespét uwolnienia cytokin, choroba p a, utrata masy ciafa, obrzek twarzy, obrzek obwodowy, zwigkszenie LDH, hipokalcemia, depresja, nerwowosc, parestezje, ostabienie czucia,
pobudzenie, bezsennos¢, rozszerzenie naczyn, zawroty gtowy, niepokdj, zat smaku, jaca leukoencefalopatia wiel sk (PML), Jowa i nerwéw czaszk vy h, porazenie nerwu qo, utrata innych zmystéw, niewydolnos¢ nerek, zaburzenia
wydzielania ez, zapalenie spojowek, szum w uszach, bol ucha, zawat migsnia sercowego, arytmia, isi tachykardia, zat i serca k Jolnosc¢ serca, tachykardia nadkomorowa i komorowa, dfawica piersiowa, niedokrwienie migsnia

sercowego, bradykardia, nadciénienie, hipotonia, ortostatyczne spadki cisnienia krwi, zaburzenia ze strony pluc, bol w obrebie klatki piersiowej, skurcz oskrzell dusznos¢, nasilony kaszel katar, astma, zarostowe zapalenie oskrzelikow, hipoksja, nudnosdi, wymioty, biegunka, bol
brzucha, zaburzenia pofykama zapaleni jamy ustnej, zaparcie, niestrawnos¢, jadtowstret, perforacja zofadka i jelt, podraznienie gardfa, powigkszenie obwodu brzucha, Swiad, wysypka, pokrzywka, uezkle pecherzowe reakde skdrme, martwica toksyczna naskérka, fysienie, potliwos,
wzmozone napigcie migsniowe, bol migsni, bol plecow, szyi, bol stawéw, goraczka, dreszcze, zmeczenie, bol glowy, bol w obrebie guza, zaczerwienienie w miejscu podania, zapalenie naczyn, zle samopoczucie, objawy przezigbienia, bol w miejscu wkiucia, niewydolnos¢
wielonarzadowa. Przedawkowanie; W badaniach klinicznych z udziatem ludzi nie stwierdzono przedawkowania leku.
Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: EU/1/98/067/001, EU/1/98/067/002 nadany przez Komisje Europejska.
Podmiot odpoW|edZ|aIny Roche Reglstratlon Limited, 6 Falcon Way, Shire Park, Welwyn Garden City, AL7 1TW, Wielka Brytania.

el | Roche Polska Sp. z 0. 0., ul. Domaniewska 398, 02-672 Warszawa.
Pe1na |nformaqa o leku dostgpna na Zyczenie oraz na stronie i

E jskiej Agendji ds. p 6w Leczniczych (EMEA) http: //Awww. emea. europa. eu/ Roche Polska Sp. z 0.0
Przed przepisaniem nalezy zapoznac sig z zatwierdzong Charakterystyka Produktu Leczniczego. i i iz Lek wy y z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania. 02-672 Warszav[\)/'a ul 'Dbmaniewska 398
*eykl 1: 375 mg/m?; cykle 2-6: 500 mg/m? tel. (22) 345 18 88, fax: (22) 34518 74

1. Charakterystyka Produktu Leczniczego www.roche.pl
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Skuteczna' prewencjo
ryzyka wznowy

tabletki powlekane 2,5 mg (Letrozolum)

Informacja o leku Aromek:
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | POSTAC FARMACEUTYCZNA: AROMEK 2,5 mg, tabletki powlekane. SKLAD: Substancja czynna: letrozol (Letrozolum). Kazda tabletka zawiera 2,5 mg letrozolu.
Substancje pomocnicze: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, skrobi glikolan sodu, magnezu stearynlan Opadry AMB White (alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek, talk, lecytyna

sojowa, guma ksantanowa). WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Leczenie pi rzutu raka piersi receptory dla 6w, u kobiet po Leczenie
nowotworu piersi u kobiet z naturaing, \ub sztucznie wywolanq menopauza, ktore wczesniej leczone byty lekami blokujqcyml receplory estrogenowe i u ktorych nastapit nawrot lub  progresja chcroby Leczenie
iajace u pacjentek po Z horme rakiem pleml we stadium \eczema ) u pacjentek po z rakiem

piersi we wczesnym stadium zaawansowania, po zabiegu chi ym leczeniu i ¢ leku nie zostata poMlerdzona u kobiet z rakiem piersi nie posladajacym
receptorow dla estrogenow. DAWKOWANIE | 'SPOSOB PODAWANIA: Dorosh Za\ecana dawka preparatu to 2 5 mg raz na dobe. W leczeniu leczenie prep nalezy
przez 5lat lub do momentu nawrotu choroby j. U pacjentek d jawienia sig uuwuuuw i oprogresji procesu nowolworowego Nie jest
konieczna ja dawki u 0séb w wieku. Dzieci: Nie dotyczy. Paqenmzmewydc\nosmqwqtroby quz nerek: Nie jest konieczne modyfik ia u pacjentow z nie nerekiklirensem
kreatyniny wiekszym od 30 ml/min. Nie ma ja dany o dawki u pacjentow z cigzkg mewydolnosclq nerek i klirensem kreatymny mzszym od 30 ml/mm badz pacjemow z cigzkg
niewydolnoscia watroby. PRZECIWWSKAZANIA: Przeci ia preparatu jest ynng lub dowolna Jestrowniez stan przed

menopauza, ciaza i laktacja. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Letrozol nie zostat przebadany na dostatecznej liczbie pacjentow z klirensem kreatyniny ponizej 30
miimin. Lek byt przebadany na niewielkiej liczbie pacjentow z choroba nowotworowa bez przerzutow i z réznym stopniem niewydolnosci watroby: fagodna do umiarkowanej i cigzka. mewydolnoscwqwqtroby U badanych

bez choroby jze clequ § wqtroby (C w skali Child- Pugh) stezenia w osoczu oraz okres potirwania byty 2-3 krotnie wigksze w poréwnaniu do zdrowych ochotnikéw. W
2wiazku z powyzszym lek powinien by ostroznieize 0 ryzykalkorzysci u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby. DZIALANIA NIEPOZADANE Czgsto$¢ wystepowania dziatar
mepozqdanych bardzo czgsto 21110, czgsto=1/100 do <1/10, niezbyt czgsto >1/1 000 do < 1/100, rzadko >1/10 000 do <1/1 000, bardzo rzadko <1/10 000. Letrozol byt dobrze we

zarowno w terapii pi o rzutu i drugiego rzutu zaawansowanego raka piersi, jak rowniez w przedluzonym leczeniu uzupelniajacym u kobiet, ktére wezesniej otrzymaly
standardowe leczenie tamoksyfenem. U okolo |ednej trzeciej pacjentow leczonych lekiem moga wystapié dziatania i byly: uderzenia goraca,
nudnoscw ilysienie. Wiele dziatar 4 e by lie wiosow i ienie z pochwy).
dziatania niepoz Bardzo czesto uderzema goraca. Czesto: brak faknienia, zwigkszenie faknienia, bole glowy‘ zawroty gowy, nudnosu wymioty, niestrawnos¢, zaparcwe biegunka, tysienie,
2zwigkszona potliwos$¢, wysypka (w tym: wysypka rumieniowa i wysypka plamlsttygrudkowa przypominajaca zmiany fuszczycowe, pecherzykowa), uczucle zmeczenia w tym astenla zle samopoczucie, oblzekl
obwodowe, zwigkszenie masy ciafa, bo\e kostno-migsniowe (w tym: béle migsni, kosci i stawow). Niezbyt czesto: zakazenia ukladu bél Y, obrzeki
ogolne, depresja, lek wtym Sennosc, pamieci, ni bodzcw w tym parestezie, niedoczulica, zaburzenia smaku, zaéma, podraznienie
oka, kotatanie serca, tachykardia, zakrzepowe zapa\eme Zytwtym zapalenie Zyt powi i glebokich, dusznosé, bol brzucha, zapalenie zotadka, suchosc w jamie uslnej,
$wiad, suchos¢ skory, pokrzywka, czestoscn ia moczu, ienia z drog rodnych obfite biate uptawy, suchos¢ pochwy, béle piersi, gorqczka suchos¢ $luzowek, pragnienie,
masy ciafa, I Rzadko: zator pluc, ica tetnic, udar ni y mézgu, udar gowy. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY:

Celon Pharma Sp 20.0., ul. Ogrodowa 2a, Kietpin, 05-092 L omianki, tel.: (22) 7515933, e-mail: info@celonpharma.com. POZWOLENIE MZ Nr 10607

Produkt kategorii dostgpnosci Rp — leki wydawane na recepte. Cena urzedowa detaliczna 373,00 PLN/30 tabl., maksymalna kwota dopfaty ponoszonej przez pacjenta przy zakupie produktu
leczniczego z refundacja wynosi 0,00 PLN.

*Na podstawie badania: The New England Journal of Medicine 2009: 361:766-76

Celon Pharma Sp.z0.0. .
ul. Ogrodowa 2A, Kiefpin, 05-092 Lomianki CELON PHARMA
ARIRI0912/02 © Celon Pharma Wszelkie prawa zastrzezone. Data sporzadzenia: 16.12.2009 .




SILNY START DtUGIE DZIAtANIE AI OXI

Palonosetron (w postaci chlorowodorku)

32233333

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Aloxi 250 mikrograméw roztwér do wstrzykiwan. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH Jeden mililitr roztworu zawiera 50 mikrograméw palonose-
tronu (w postaci chlorowodorku). Kazda fiolka 5 ml roztworu zawiera 250 mikrograméw palonosetronu (w postaci chlorowodorku). POSTAC FARMACEUTYCZNA Roztwor do wstrzykiwan. Przejrzysty, bezbarwny
roztwér. WSKAZANIA DO STOSOWANIA Stosowanie preparatu Aloxi jest zalecane: w zapobieganiu ostrym nudnosciom i wymiotom na skutek chemioterapii przeciwnowotworowej o silnym dziataniu wymiotnym
oraz w zapobieganiu nudnos$ciom i wymiotom zwigzanym z chemioterapig przeciwnowotworowa o umiarkowanym dziataniu wymiotnym. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA Do podawania dozylnego. Do-
rosli: Palonosetron w dawce 250 mikrograméw podawanej w pojedynczym wstrzyknigciu dozylnym (tzw. bolusie) na 30 minut przed rozpoczgciem chemioterapii. Aloxi powinien by¢ wstrzykiwany przez 30 sekund.
Skuteczno$¢ preparatu Aloxi w zapobieganiu nudno$ciom i wymiotom indukowanym przez chemioterapie o silnym dziataniu wymiotnym mozna zwigkszy¢ dodajac kortykosteroid przed rozpoczgciem chemioterapii.
Preparat Aloxi nalezy stosowac¢ wytacznie przed podaniem chemioterapii. Pacjenci w podeszlym wieku Dostosowanie dawki u oséb w starszym wieku nie jest konieczne. Dzieci i miodziez: Z uwagi na brak wystar-
czajacych danych, nie zaleca sig stosowania preparatu Aloxi u dzieci ponizej 18 roku zycia. Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u 0s6b z zaburzeniami czynnosci wa-
troby. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u 0s6b z zaburzeniami czynnosci nerek. Brak informacii dotyczacych pacjentéw hemodializowanych w kraficowym stadium
niewydolnosci nerek. PRZECIWWSKAZANIA Nadwrazliwosé na substancie czynng lub ktérakolwiek substancje pomocnicza. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI 0STROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA
Poniewaz palonosetron moze wydtuza¢ czas pasazu jelitowego, po podaniu leku nalezy monitorowa¢ stan pacjentéw, u ktérych w przesztosci wystepowaty zaparcia lub objawy podostrej niedroznosci jelit. Opisano
dwa przypadki hospitalizacji z powodu zapar¢ wywotanych zaleganiem mas katowych, zwigzane ze stosowaniem palonosetronu w dawce 750 mikrogaméw. W odniesieniu do wszystkich analizowanych dawek nie
stwierdzono istotnej klinicznie indukcji wydtuzenia odstgpu QTc. Przeprowadzono dokfadne badanie QT/QTc u zdrowych ochotnikéw w celu uzyskania ostatecznych danych, dowodzacych wptywu palonosetronu na
QT/QTc. Tym niemniej, podobnie jak w przypadku innych antagonistéw 5-HT3, nalezy zachowac ostroznosc, stosujac leczenie skojarzone palonosetronem i produktami leczniczymi powodujgcymi wydtuzenie odstepu
QT u pacjentéw z wydtuzeniem odstepu QT lub z grupy zwigkszonego ryzyka wystapienia tego zaburzenia. Nie nalezy stosowaé preparatu Aloxi w celu zapobiegania lub leczenia nudnosci oraz wymiotéw w dniach
poprzedzajacych chemioterapig, jezeli nie wiaze sig to z podaniem innej chemioterapii. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji: Palonosetron podlega gtéwnie metabolizmowi przez CYP2D6, z niewielkim
udziatem izoenzyméw CYP3A4 i CYP1A2. Na podstawie wynikéw badar in vitro stwierdzono, ze palonosetron w stezeniach istotnych klinicznie nie hamuje aktywnosci izoenzymu cytochromu P-450. Niezgodnosci
farmaceutyczne: Produktu leczniczego nie wolno mieszaé z innymi lekami. DZIALANIA NIEPOZADANE W badaniach klinicznych z udziatem 633 pacjentéw otrzymujacych leczenie w dawce 250 mikrograméw,
najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozgdanymi, ktére uznano za by¢ moze zwigzane ze stosowaniem preparatu Aloxi, byly béle glowy (9%) i zaparcia (5%). Uznano, ze nastepujace zdarzenia niepozgdane
obserwowane w badaniach klinicznych byly byé moze lub prawdopodobnie zwigzane ze stosowaniem preparatu Aloxi. Zdarzenia klasyfikowano jako wystepujace czesto (pomigdzy 1% i 10%) lub niezbyt czesto
(pomiedzy 0,1% i 1%). W badaniach wykonywanych po wprowadzeniu produktu do obrotu opisywano bardzo rzadkie (<1/10 000) przypadki reakcji nadwrazliwosci i odczynéw w miejscu wstrzyknigcia (uczucie
pieczenia, twardy naciek, dyskomfort oraz bél). Wptyw palonosetronu na cisnienie tetnicze, czestosé akcji serca, parametry EKG w tym QTc, byt pordwnywalny w badaniach klinicznych CINV do ondansetronu
i dolasetronu. W badaniach nieklinicznych palonosetron wykazuje zdolno$¢ blokowania kanatéw jonowych zaangazowanych w de- i repolaryzacje komorowg oraz wydtuzenie trwania potencjatu czynno$ciowego.
Whptyw palonosetronu na wydtuzenie odstepu QT oceniany byt u dorostych kobiet i mezczyzn w randomizowanym badaniu prowadzonym metoda podwajnie $lepej proby, kontrolowanym placebo oraz kontrolowanym
pozytywnie (moxifloksacyna). Celem badania byta ocena wptywu na parametry EKG po jednorazowym podaniu dozylnym palonosetronu w dawkach 0,25; 0,75 lub 2,25 mg, u 221 zdrowych osobnikéw. Badanie
wykazato brak wplywu na wydtuzenie odstepu QT/QTc, jak réwniez innych odstepéw EKG, dla dawek do 2,25 mg. Brak zmian o znaczeniu klinicznym w czgsto$ci akcji serca, przewodnictwie przedsionkowo-komo-
rowym i repolaryzacji serca.

. Czeste zdarzenia niepozadane Niezbyt czeste zdarzenia niepozadane
Uklad narzad6w lod=1/100 do< 1/10] Y ot 11000405 1100)
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Hiperkaliemia, zaburzenia metaboliczne, hipokalcemia, hipokaliemia, jadiowstret, hiperglikemia, zmniejszenie taknienia
Zaburzenia psychiczne Lek, euforia
Zaburzenia ukfadu nerwowego Béle glowy Zawroty glowy admierna sennos¢, bezsenno$¢, parestezje, nadmierna potrzeba snu, obwodowa neuropatia czuciowa
Zaburzenia oka Podraznienie oka, niedowidzenie
Zaburzenia ucha i btednika Choroba lokomocyjna, szumy uszne
Zaburzenia serca Tachykardia, bradykardia, skurcze dodatkowe, niedokrwienie migsnia sercowego, tachykardia zatokowa, zatokowe zaburzenia rytmu, skurcze
dodatkowe nadkomorowe
Zaburzenia naczyn Niedocignienie lub nadcignienie tetnicze, przebarwienia zylne, poszerzenie $wiatfa zyt
Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej Czkawka
i $rédpiersia
Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe Zaparcia Biegunka Dyspepsja, bél brzucha, bél nadbrzusza, uczucie suchosci w jamie ustnej, wzdecia z oddawaniem wiatréw
Zaburzenia watroby i drég zétciowych Hiperbilirubinemia
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej Alergiczne zapalenie skéry, swedzace wysypki
Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe, Bél stawéw
tkanki facznej i kosci
Zaburzenia nerek i drég moczowych Zatrzymanie moczu, cukromocz
Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania Astenia, goraczka, uczucie znuzenia, uczucie goraca, stany grypopodobne
Badania Zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz, hipokaliemia, wydfuzenie odstepu QT w EKG

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd. Damastown Mulhuddart Dublin 15 Irlandia. PRZEDSTAWICIEL PODMIOTU
ODPOWIEDZIALNEGO: Medagro International Sp. z 0.0., ul. Podlesna 83, 05-552 Wélka Kosowska, tel. (022) 7028200. Petna informacja o leku w siedzibie przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego. NUMER
POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO 0BROTU: EU/1/04/306/001 22 marzec 2005 KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Lek wydawany z przepisu lekarza: Rp.
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Fasturtec®, 1,5 mg/ml, proszek i rozpuszczalnik do przygotowania koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji. Po przygotowaniu koncentratu preparatu Fasturtec® 1 ml zawiera 1,5 mg rasburykazy. 1 mg
odpowiada 18,2 EAU* [* jedna jednostka aktywnosci enzymu (EAU) odpowiada aktywnosci enzymu, ktéra przeksztatca 1 umol kwasu moczowego do alantoiny w czasie jednej minuty w okreslonych warunkach
dziatania: +30°C +1°C TEA pH 8,9 bufor]. Proszek jest caty lub czesciowo w postaci peletek koloru biatego lub biatawego. Rozpuszczalnik jest bezbarwnym i przezroczystym roztworem. Wskazania do stoso-
wania: Leczenie i zapobieganie ostrej hiperurykemii, w celu zapobiegania ostrej niewydolnosci nerek, u pacjentow z nowotworem ztosliwym uktadu krwiotworczego z duzg catkowita masa nowotworu i ryzykiem
szybkiego rozpadu lub zmniejszenia masy nowotworu po rozpoczeciu chemioterapii. Dawkowanie i sposéb podawania: Fasturtec® nalezy podawac pod kontrola lekarza wyszkolonego w zakresie chemiote-

rapii nowotwordw ztosliwych ukfadu krwiotwdrczego. Fasturtec® stosowany jest tylko bezposrednio przed i na poczatku chemioterapii, poniewaz nie ma wystarczajacych danych pozwalajacych na zalecanie
wielokrotnych kurséw leczenia. Zalecana dawka preparatu Fasturtec® wynosi 0,20 mg/kg mc./dobe. Fasturtec® podawany jest raz na dobe w 30-minutowym wlewie dozylnym w 50 ml roztworu chlorku sodo-
wego 9 mg/ml (0,9%). Czas trwania leczenia preparatem Fasturtec® wynosi do 7 dni, doktadny czas leczenia nalezy okresli¢ na podstawie kontrolowanych stezer: kwasu moczowego w osoczu krwi i oceny kli-
nicznej. Podawanie rasburykazy nie wymaga jakichkolwiek zmian w doborze czasu rozpoczecia i schematu chemioterapii cytoredukcyjnej. Roztwdr rasburykazy nalezy podawac w infuzji trwajacej okoto 30 minut.
Roztwdr rasburykazy nalezy podawac przez inny dostep do zyly niz zatozony do infuzji Srodkéw chemioterapeutycznych, aby zapobiec jakimkolwiek mozliwym niezgodnosciom lekow. Jezeli zatozenie oddzielne-
go dostepu zylnego jest niemozliwe, istniejacy dostep nalezy przeptukac roztworem soli miedzy infuzjg srodkéw chemioterapeutycznych a infuzjg rasburykazy. Poniewaz rasburykaza moze powodowac rozkfad
kwasu moczowego in vitro, nalezy zachowac specjalne $rodki ostroznosci podczas postepowania z probkami krwi do oznaczenia stezenia kwasu moczowego w surowicy. Dodatkowe informagje dotyczace
stosowania w specjalnych populagiach pacjentéw: Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby: nie ma koniecznosci dostosowania dawki. Dzieci: nie ma koniecznosci dostosowania dawki. Zalecana
dawka wynosi 0,20 mg/kg na dobe. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Niedobdr G6PD i inne komdrkowe zaburzenia metaboliczne, ktére
moga powodowac niedokrwistos¢ hemolityczna. Nadtlenek wodoru jest produktem ubocznym przemiany kwasu moczowego do alantoiny. Rasburykaza jest przeciwwskazana u pacjentéw z takimi zaburzenia-
mi, poniewaz moze spowodowac powstanie u nich niedokrwistosci hemolitycznej wywotanej przez nadtlenek wodoru. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Rasburykaza, po-
dobnie jak inne biatka, moze powodowac reakgje alergiczne u ludzi. Doswiadczenia kliniczne z preparatem Fasturtec® wykazuja, ze pacjenci powinni byc scisle monitorowani w celu zaobserwowania poczatku
dziatari niepozadanych typu alergicznego, zwiaszcza cigzkich reakgji nadwrazliwosci, z anafilaksja wigcznie. W takich przypadkach leczenie preparatem Fasturtec® nalezy niezwlocznie i na state przerwac
oraz rozpoczac odpowiednie leczenie. Nalezy zachowac ostrozno$c u pacjentéw z alergiami atopowymi w wywiadzie. Obecnie nie zaleca sie wielokrotnych kurséw leczenia, poniewaz nie ma wystarczajacych
danych dotyczacych pacjentéw, u ktérych stosowano wielokrotnie rasburykaze. Przeciwciata przeciwko rasburykazie wykryto zaréwno u leczonych pacjentéw, jak i u zdrowych ochotnikéw, ktérym podawano
rasburykaze. Donoszono o wystepowaniu methemoglobinemii u pacjentéw otrzymujacych preparat Fasturtec®. U pacjentdw, u ktdrych wystapita methemoglobinemia, leczenie preparatem Fasturtec® nalezy
niezwiocznie i na stafe przerwac oraz rozpocza¢ odpowiednie postepowanie lecznicze. Donoszono o wystepowaniu hemolizy u pacjentéw otrzymujacych preparat Fasturtec®. W takim przypadku leczenie nalezy
niezwiocznie i na state przerwac oraz rozpoczac odpowiednie postepowanie lecznicze. Podawanie preparatu Fasturtec® zmniejsza stezenie kwasu moczowego ponizej prawidtowego stezenia, przez co zmniejsza
sie ryzyko niewydolnosci nerek spowodowanej wytracaniem sie krysztatkéw kwasu moczowego w kanalikach nerkowych, bedacego skutkiem hiperurykemii. Rozpad nowotworu moze takze powodowac hiper-
fosfatemie, hiperkaliemie i hipokalcemie. Fasturtec® nie jest skuteczny bezposrednio w leczeniu tych zaburzen. Dlatego pacjentéw nalezy scisle monitorowad. Preparat Fasturtec® nie byt badany u pacjentow z
hiperurykemia spowodowang zaburzeniami mieloproliferacyjnymi. Nie ma dostepnych danych na temat zalecania nastepujacego po sobie stosowania rasburykazy i allopurinolu. W celu zapewnienia doktadnego
oznaczenia stezenia kwasu moczowego w surowicy podczas leczenia preparatem Fasturtec® nalezy $cisle przestrzegac zasad postepowania z probkami krwi. Dziatania niepozadane: Preparat Fasturtec® sto-
sowany jest w leczeniu wspomagajacym, jednoczesnie z chemioterapia cytoredukcyjng zaawansowanych ztosliwych nowotwordow; zwiazek przyczynowy wystepowania dziatan niepozadanych jest trudny do
oszacowania, poniewaz znaczaca wiekszos¢ zdarzen niepozadanych jest zwiazana z choroba podstawowa i jej leczeniem. Wigkszo$¢ znaczacych, zwiazanych z lekiem, dziatar niepozadanych stanowity czesto
wystepujace reakcje alergiczne, gtéwnie wysypki i pokrzywka. Przypadki niedocisnienia tetniczego (<1%), skurczu oskrzeli (<1%), zapalenia btony $luzowej nosa (<0,1%) i ciezkich reakcji nadwrazliwosci (<1%),
w tym anafilaksji (<0,1%), byty takze przypisywane preparatowi Fasturtec®. Zaobserwowane w badaniach klinicznych zaburzenia hematologiczne, takie jak hemoliza, niedokrwistos¢ hemolityczna i methemoglo-
binemia, sa niezbyt czesto spowodowane przez Fasturtec®. Podczas enzymatycznego rozkfadu kwasu moczowego do alantoiny przez rasburykaze powstaje nadtlenek wodoru, co moze by¢ przyczyng
niedokrwistosci hemolitycznej lub methemoglobinemii, ktére byly obserwowane w niektérych populacjach z grupy ryzyka, takich jak pacjenci z niedoborem G6PD. Ponadto dziatania niepozadane 3. lub 4. stop-
nia, prawdopodobnie zwigzane z podaniem preparatu Fasturtec® i zgtaszane w badaniach klinicznych: czesto (21/100 do <1/10): bdle gtowy, goraczka; niezbyt czesto

(21/1000 do < 1/100): biegunka, wymioty, nudnosci. Rpz — produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania. Przed przepisaniem nalezy

zapoznac sie z petna informacjg o leku. Podmiot odpowiedzialny: Sanofi-Aventis, 174 avenue de France, F-75013 Paris, Francja. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

wydane przez Komisje Wspdlnot Europejskich nr: EU/1/00/170/001-002. Informadji w Polsce udziela: Sanofi-Aventis Sp. z 0.0., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa,

tel. 22 280 00 00. PL.RAS.10.04.01






