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GRANOCYTE 34, proszek i rozpuszczalnik do sporzqdzania roztworu do wsirzykiwari podskdrnych i infuzji dozylnych. 1 fiolka zawiera:
lenograstim (rHuG-CSF) 33,6 MIU (co odpowiada 26314g) oraz substancie pomocnicze. Wskuzumu do stosowania: Zmn|e|szen|e nasilenia
oraz skrécenie czasu trwania neutropenii u pacientow (z rozrostem ywod sig ze szpiku) p ych
terapii mieloablacyjnej, a nastepnie przeszczepieniu szpiku kostnego (ung bone marrow 1runsplunuhon BMT), kidrych
zakwalifikowano do grupy chorych o zwiek ryzyku przediviajacej sie, ciezkiej penii. Skrécenie czasu
trwania/ zmniejszenie nasilenia cigzkich neutropenii i towarzyszqeych im powiktaii u chorych, u ktdrych
w przebiegu leczenia cytostatycznego wystepowata neutropenia z gorgezka, w tym takze u chorych na ostrg
biataczke szpikowq de novo. Lenograstim zmniejsza czestotliwosé zakazen, czas leczenia antybiotykami
drogg p Inqi skraca okres hospitalizacji u chorych, u kidrych w przebiegu leczenia cytostatycznego
wyslepowulu neurropemu z gorqakq U pacjentow tych zaleca sig w trakeie kolejnych kurséw leczenia

Te ra P' q W d (1) Pa SO ne od plerwszego kursu leczenia jest uzasadnione, gdy
rozm I a Wa "ym u chorego wystepujq czynniki ryzyku penii i infekeje. Mobilizacja komérek krwiotwérczych do krwi
bwodowej (ang. peripherial blood f itor cells, PBPCs). Uwaga: Nie ustalono ostatecznie bezpieczensiwa

srosowumu lenograstimu tqcznie z Iekuml przeuwnowotworowyml thurukrery'zum(yml sig kumulacyjng lub

b ielotoksycznosciq wobec plytek (ni nik, mitomycyna). Podanie lenograstimu moze nawet

/ prowudzl( do podwyzszenm roksyanostl tych lekéw. Dawkowani isposéb, Jawania: W przypadku i

E 3 4 ] produktu Granocyte 34 u pacjentow po przeszczepach szpiku kosinego, po chemioferapii przeciwnowotworowej oraz

w celu mobilizacji komérek krwiotwérczych do krwi obwodowej (PBPC) po chemioterapii, zalecang dawkq produktu
~ Granocyte 34 jest 150 11g (19,2 MIU) na m2 powierzchni ciata na dobe, co odpowiada 5 4g (0,64 MIU) na kg masy ciata
na dobe. Granocyte 34 (33,6 MIU w fiolce) stosuje sie u chorych o powierzchni ciata do 1,8 m2. W celu mobilizacji PBPC
Chorych przy uzyciu samego produktu Granocyte 34 sfosuje sig go w dawce 10 g (1,28 MIU) na kg masy ciata na dobg. Dawki
u 0s6b dorostych: Po przeszczepieniu szpiku: Granocyte 34 nalezy stosowaé w zalecanej dawce 150 g (19,2 MIU)/m? na dobe
0 powie rzch . w postaci 30-minutowego wlewu dozylnego w 0,9% roziworze NaCl lub w postaci iniekcji podskdrnej. Terapie rozpoczyna sie
ni ciafa do 1 8 m2(1) 24 godziny po przeszczepieniu szpiku. Podawanie leku powinno byé kontynuowane do czasu, gdy lizba neutrofiléw osiggnie

2 - . najnizszq wartos¢ (nadir), a nastepnie wrci do statego poziomu, poréwnywalnego z tym, jaki stwierdzano przed leczeniem.

Maksymalny czas leczenia moze wynosi¢ 28 kolejnych dni. Zwykle w ciggu 14 dni od przeszezepienia szpiku u 50% chorych moina
] 34 nalezy stosowac w zalecanej dawee 150 g (19,2 MIU)/m2 na dobe w postaci iniekeji podskdrnej. Terapie rozpoczyna sig dobe po zakoiczeniu chemioterapii.
P ywalnego z tym, jaki stwierdzano przed leczeniem, osi przedtem najnizszq wartos¢ (nadir). Maksymalnie terapia moze frwaé 28 kolejnych dni.
ak zaprzestawat stosowania produktu Granocyte. Pozwoli fo szybiej uzyska¢ wartoé¢ najnizszq i powrdt do normy. W celu mobilizacji komérek krwiotwérezych do
1U/m? na dobe) w postaci iniekeji podskornej. Terapig rozpoczyna sig po uptywie 24 godzin od zakoficzenia podawania cytostatykéw. Podawanie leku powinno byé
i stwierdzano przed leczeniem, osiggnqwszy przedlem nu|n|zszq wunost (nudlr) Kiedy leukocytoza po osiggnieciu wartosci najnizszej wzrasta lub uzasadnia to
rych, kiorzy nie byli poddawani diugotrwatej ct i, do ymaganej liczby komérek (D 34+ (> 2,0 x 106 (D 34+ /kg m.c.) wystarczy jedna

PBPC przy uzyciu samego G-CSF: Gruno:yis 34 smsuw sie w dawce 10 14g (1,28 MIU)/kg na dobe w postaci iniekdji p ks h przez 4-6 dni. Leukafereze nalezy przeprowadzié migdzy 5 a 7 dniem. Zwykle u chorych, kidrzy nie byli
pii, wystarczy jedna leukafereza do osiqgniecia minimalnej wymagane; liczby komérek (D 34-+ (> 2,0 x 10¢ (D 34+/kg m.c.). W celu mobilizagii PBPC u zdrowych dawcéw: u zdrowych dawcow podanie lenograstimu w dawce

ID uglkgm.c. nu dobe podskomle w ciqgu 5-6 dni pozwala osiggna¢ > 3 x 106/kg masy (mlu komérek CD34 +, po wykonaniu jednego zabiegu leukaferezy u 83% dawcow i dwéch zabiegéw leukaferezy u 97% dawcow. Leczenie moze by¢ stosowane tylko we wspétpracy
z doswiadczonym onkologiem lub | logiem. Iniekee podskdrne leku mogg byé wykonywane w szpitalu (na poczatku leczenia) lub w pézniejszym okresie w warunkach ambulatoryjnych samodzielnie przez pacjenta po przeszkoleniu i na zlecenie lekarza. Dawki
u 0s6b w podeszlym wieku: badania kliniczne produktu Granocyte 34 obejmowaty muiq liczbe chorych w wieku okoto 70 lat, nie przeprowadzono szczegétowych badan u os6b starszych. Z tego wzgledu brak specjalnych zalecen dotyczacych dawkowania w tej grupie
pacientéw. Dawki u dziedi: nie okrelono skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania produkiu u dzieci ponizej 2. roku zycia, kiérym przeszczepiono szpik. Przeciwwskazania: Grunocyte 34 nle nulezy stosowac przy stwierdzonej nadwrazliwosci na sktadniki produktu.
Lenograstimu nie nalezy stosowat w celu zwigkszenia duwek cytostatykéw ponad ustalone dawki oraz w celu zmiany schematu ich dawkowania, ponlewuz moze ¢ ksycznosdi, ale nie ogulne| Ioksy(znosu cytostatykéw. Po zustosowunlu
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produktu Granocyte 34 inne dziatania niepozqd z uszkodzeniem szpiku, stanowig czynniki ograniczajqee mozliwos¢ intensyfikacji ct i.L imu nie nalezy stosowaé jednoczeénie z chemi q pr L
nie nalezy stosowac u pacjentéw: z dzqeym sie ze szpiku, innym niz ostra hmlntzku szpikowa de novo; z ostrg biataczkg szplkowq de novo u pacjentéw w wieku pon|1e| 55 lat i (lub) u puqemow 7 ostrq biataczkg de novo, z dobrym
wynikiem badania Mogenetycznego, fzn. 1 (8;21), t (15; 17) i |nv (16). Specjalne zenia i $rodki ostroznosd dotyczqee ja: Wzrost komérek h: G-CSF moze powodowat in vitro wzrost niektérych komérek nowotworowych pochodzenia

szpikowego oraz pozaszpikowego. Nie ustalono bezpieczenistwa i skutecznosci stosowania produktu Granocyte 34 u pacjentow z zespotami mielodysplastycznymi, wlérnq ostrq biataczkq szpikowq i przewlektg biataczkg szpikowq. Dlatego produktu Granocyte 34 nie
powinno sig stosowaé w tych wskazaniach. Nalezy zwrdcié szczegélng uwage, aby odréznié transformacie blastyczng wystepujaeq w przewleklej biataczce szpikowej od ostrej biataczki szpikowej. W badaniach klinicznych nie okreélono wptyw stosowania produktu Granogyte
34 w zespotach mielodysplastycznych. Nalezy zachowat ostrozno¢ przy stosowaniu produkiu Granocyte 34 we wszystkich stanach przed; ych szpiku. W niekiérych typach nowotwordw moze dochodszi¢ wyjgtkowo do ekspresiji receptoréw G-CSF w komérkach
nowotworowych. W zwigzku z tym nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku zaobserwowania i 0 wzrostu W azasie jia rHuG-CFS. Leukocytoza: nie stwierdzono wzrostu leuk y powyzej 50 x 10%/1 w grupie 174 pacjentdw, kiorym
podawano po przeszczepieniu szpiku produkt w dawce 5 zg/kg m.c. na dobe (0,64 MIU/kg m.c./dobe). Liczbe leukocytéw réwnq i wigkszq niz 70 x 109/1 stwierdzono u mniej niz 5% tak leczonych chorych. Nie objawéw niepozqdanych bedacych nastep:
podwyzszonej leukocytozy. W trakcie leczenia lenograstimem zaleca sie regularng kontrole liczby leukocytéw i natychmiastowe zaprzestanie ferapii, jesli ich liczba przekroczy 50 x 109/I. Natomiast w przypadku stosowania produktu Granocyte 34 w celu mobilizacji
PBPC, leczenie nalezy przerwat, jesli leukocytoza osiggnie wartosci >70 x 109/1. Czynnosé ptuc: po podawaniu G-CFS rzadko (>0,01% i <0,1%) opisywano zdarzenia niepozqdane dotyczqee ptuc, w szczegélnos srédmigzszowe zapalenie phuc. Pacienci z niedawno
i naciekami w ptucach lub zapaleniem ptuc mogq naleze¢ do grupy wysokiego ryzyka. Pojawienie sig fakich objawow jak: kaszel, gorgezka, dusznost, ktérym towarzyszq zmiany w obrazie radiologicznym (nacieki w ptucach) oraz uposledzenie czynnosc
ptuc moze by¢ pierwszym objawem zespotu zaburzer oddechowych dorostych (ang. acute resplrulory distress syndrome, ARDS) W takim przypadku nalezy natychmiast odstawié produkt leczniczy Granocyte 34 i wdrozyé odpowiednie leczenie. Przeszczepianie szpiku
kostnego: nalezy zwrécié szczegélng uwage na powrdt liczby plytek do wartoici prawidtowych, gdyz w kontrol h badaniach klinicznych z podwéjnie ¢lepej préby, srednia liczba plytek byta mniejsza u pacjentow leczonych produktem Granocyte 34,
w poréwnaniu z grupq kontrolng ofrzymujqcq placebo.Wptyw produktu Granocyte 34 na czestoé¢ wystepowania oraz cigzkosé ostrej i przewleklej choroby przeszczep przeciw gospodarzowi (ang. graft versus host disease, GvHD) nie zostat dokfadnie okreslony.
Chemioterapia o dziataniu cytotoksycznym: nie zaleca sie stosowania produktu Granocyte 34 w okresie 24 godzin przed chemioterapig oraz 24 godzin po zakoficzeniu chemioterapii. Ryzyko zwigzane z intensywnq chemioterapig: nie okreslono bezpieczefistwa
i skutecznosci stosowania produkiu leczniczego Granocyte 34 w przypadku |mensywne| (hemloterupn Nie nalezy stosowaé produktu Granocyte 34 w celu zmmny sthemulu dawkowania (skrdcenie przerw migdzy kursami chemioterapii), |uk rowniez umoliwienia

2wigkszania dawek cytostatykéw poza ustalone granice. W badaniach |1 fazy ddziatywania foksyczne byly czynnikami ograniczajgcymi i fikacj iz jiem Granocyte 34. Srodki ostroinosd przy mobilizagi komérek krwiotwérczych
do krwi obwodowej: Wybdr metody mobilizacii: w badaniach klinicznych przeprowadzonych na tych samych populacjach pacjentow wykazano, ze mobilizacja PBPC byta wigksza, kiedy produkt Ietzmuy yte 34 po chemioterapii, niz sam. Jednakze
wybdr miedzy dwoma Jami mobilizacji PBPC puwinien lednia cele leczenia u poszczegélnych pacientow. Dotychczasowe leczenie srodkami cytotoksycznymi: u pacjentéw, kidrzy przeszli intensywne leczenie mielosupresyjne i/lub radioterapie, mobilizacj

PBPC moze sig okaza¢ niewystarczajgea do osi minimum komérek CD34+ (=2 x 10¢ (D34+-/kg m.c.) i uzyskania rekonsmuql hemmologlane| Na poczgtku leczenia nalezy zaplanowat procedure przeszczepiania PBPC. Szczegdlng uwage

nalezy zwrécié na liczbe PBPC, klore ulegly mohlllzuql przed rozpoczeciem chemioterapii duzymi dawkami oy W przypadku ni h wynikow, procedure przeszczepienia PBPC nalezy zastpic innymi mefodami leczenia. Ocena odzysku komdrek
krwiotwérezych: nalezy zwrdcié szczegdlng uwage na sposéb liczenia uzyskanych komérek krwiotwdrczych, poniewaz wyniki analizy liczby komérek CD 34+ za pomoca cytometrii przeptywowej uzyskiwane w réznych laboratoriach bywajq rézne. Zalecana minimalna
liczba komérek CD34+ >2,0 x 10¢/kg m.c. oparta jest na opublikowanych wynikach badaf, w kidrych uzyskano dostateczng rekonstytucie hematologiczng. Nie wiemy dotychezas, jaka jest minimalna liczba komérek CD 34+. Przy wartosciach wyzszych niz 2,0 x 106
komorek (D 344 /kg m.c. obserwowano szybszq normalizacjg, dotyczqeq takze plytek; przy nizszych wartosciach proces ten byt wolniejszy. Zdrowi dawcy: ie mefody mobilizacji kemdrek krwiotwérczych do krwi obwodowej, kiéra jest procedurg niedajgeq

p h korzyédi zd ctowiekowi, mozna rozwaza¢ wytqeznie w oparciu o lokalnie obowigzujace regulacie prawne dotyczqce dawcow szpiku kostnego (Ustawa z dn. 26.10. ]995 1. 0 pobieraniu i przeszczepianiu komérek, tkunek i narzqdéw; Dz.U. RP Nr
138 2 dn. 06.12.1995 1., p. 682). Nie okreslono skutecznodi i bezpieczenistwa produktu leczniczego Granocyte 34 u dawcéw powyzej 60. roku zycia, dlatego nie zaleca sie u nich stosowania metody PBPC. Zgodnie z przepisami prawnymi oraz ze wzgledu na brak
odpowiednich badar niepetnoletni dawcy szpiku nie mogq by¢ brani pod uwage w w/w procedurach postepowania przy przeszczepach szpiku kostnego. Procedura mobilizacji PBPC powinna by¢ brana pod uwage u dawcéw, kidrzy spefniajg okreslone kryteria dla
dawcow szpiku w zakresie p 6w klinicznych i laboratoryjnych, zwlaszcza h logicznych. U 24% badanych stwierdzano znacznego stopnia leukocytozg (liczba biatych krwinek =50 x 10%/1).Trombocytopenia (liczba plytek krwi <100 x 10%/1) zwigzana
7 aferezq wystepowata u 42% badanych. Sporadycznie u pacjentow stwierdzano nawet <50 x 10%/1 plytek, czemu nie fowarzyszyly inne kliniczne dziatania niepozqdane. Zmniejszenie liczby plytek krwi byto przejéciowe i szybko ustepowato. Zabiegu leukaferezy nie
nalezy wykonywa¢ u dawcéw leczonych lekami przeciwzakrzepowymi oraz u tych, u kidrych wystepujq zaburzenia b Jezeli wymagane jest przeprowadzenie wigcej niz jednego zabiegu leukaferezy, nalezy zwréic szczegélng uwage na dawcdw z liczbq plytek
krwi <100 x 10%/1 przed aferezq. Zwykle zabiegu aferezy nie przeprowadza sig, jezeli liczba plytek wynosi <75 x 10%/1. Przy doborze dawcéw nalezy zwrdci¢ uwage na dobry dostep do zyly, w miarg mozliwosci nalezy unikaé zaktadania cewnika do zyly centralnej.
Dane z dfugotrwatych obserwagji (follow-up) pochodzq od matej liczby dawcéw. W okresie obserwacji do 6 lat nie odnotowano zadnych odlegtych nastepstw w/w zabiegéw. Jednak istnieje ryzyko uaktywnienia sig ztogliwego klonu mieloidal Dlatego zaleca sig
systematyczng rejestracje oraz cisty nadzér dawcow PBPC, prowadzony przez oérodki, w kidrych przeprowadza sig zabieg leukaferezy. Biorcy allogenicznych komérek macierzystych uzyskanych mobilizacjq przy uiyciu produktu Granocyte 34. Allogeniczny przeszzep
komérek macierzystych moze by¢ zwiqzany ze zwigkszonym ryzykiem przewlektej choroby GVH (ang. graft versus host - przeszczep przeciwko gospodarzowi). Diugotrwate obserwacie losow tego typu przeszczepu sq jednak nieliczne. Inne ostrzezenia specjalne:
u pacjentéw z cigzkq niewydolnosciq watroby i nerek nie okreslono skutecznoici i bezpieczefistwa stosowania leku. U pacjentéw ze znacznie zmniejszong liczhg komdrek prekursorowych szpiku kostnego (np. w zwigzku z wezesniejszq intensywnq radioterapia/

chemioterapig) wystepuie niekiedy zmniejszenie liczby granulocytow obojgtnochtonnych i nie okreglono bezpieczeristwa stosowania produkiu Granocyte 34 u tych chorych. Czeste, lecz przewainie bezobjawowe, przypadki powigkszenia éledziony i bardzo rzadkie
przypadki jej pekniecia opisywano zaréwno u zdrowych dawcéw, jak i u pacjentow leczonych czynnikiem wzrostu kolonii granulocytowych (G-CFS). Nalezy doktadnie monitorowat wielkosé éledziony (np. wykonujgc badanie przedmi badanie ul graficzne).

Nalezy zwrdcié uwage na fakie objawy, iak bél w lewym nadbrzuszu lub bdl w szczycie barku, ktére mogq $wiadezyé o peknieciu ledziony. Dziatania niepozqdane: Granocyte 34 stosowany po przeszczepieniu szpiku: Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: zmniejszenie
liczhy ptytek. W kontrol h badaniach z uzyciem podwdinie Slepej proby stwierdzono mniejszq liczbe plytek krwi u pacientow leczonych lenograstimem, w poréwnaniu z grupg kontrolng ofrzymujgeq placebo. Nie spowodowato to jednak powiktan wynikajgeych
7 matoplytkowoici. Srednia Ilalm dni migdzy przeszczepieniem szpiku, a ostatnim przetoczeniem masy plytkowej byta podobna w obu grupach pacientow. W badaniach z grupg kontrolng (placebo) najczesciej zgtaszane dziatania niepozqdane (15% w co najmniej
jednej z leczonych grup) wystepowaly z réwng czestosciq wsréd pacjentéw leczonych produktem Granocyte 34 jak i placebo. Obserwowane objawy niepozqdane wydajq sie wywotywane przez inne leki stosowane w okresie okotoprzeszczepowym. Do najczestszych objawéw
niepozqdanych nalezq: zakazenia: zakazenia o réznym nasileniu, az do posocznicy; zaburzenia zotgdka i jelit:, zapalenie jamy ustnej, blegunku béle brzucha , wymloty, zaburzenia skory i tkanki podskérnej: zmiany skérne, fysienie; zaburzenia ogélne: gorgezka.
Wptyw lenograstimu na reakeje przemzepu prze(lw biorcy (graft versus host, GVH) nie zostat ostatecznie okresluny yte 34 y po ioterapii pr j: Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: bezpieczeristwo stosowania produktu Granocyte
34 7 lekami przeci i o k yinym lub bezposrednim dziataniu mielotoksycznym na plytki (nif znik, mitomycyna) nie zostato ustalone. Podanie Ienograsnmu moze nawet prowadzi¢ do podwyzszenia 1oksytznosa ty(h lekéw wobec plytek.
w komrolowunych badaniach kllmtzny(h objawy niepozqdane wystepowaty réwnie czesto w gruple leczonej lenograstimem, jak w grupie olrzme|qce| placebo. Obserwowane objawy niepozqdane wydajq sig raczej nasfer ii.Zaburzenia
zotqdka i jelit: nudnosci, wymioty. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: fysienie.Zaburzenia mlesmowo -szkieletowe i tkanki fqcznej: béle kosine (akolo 10% czescie niz w grupie kontrolnej). Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: gorq(zku i hole glowy oraz
podraznienia w miejscu iniekeji (okoto 5% czeiciej iz w grupie kontrolnej). Mobilizacja komérek kr 6rezych do krwi obwodowej: Przy pod produktu Granocyte 34 zdrowym dawcom zaok jace dziatania niepozqdane: Badania diagnostyczne:
przemijajqcy wzrost stezenia feraz (AspAt i (lub) AlAt) u 12% dawcéw oraz wzrost stezenia fosfutuzy zasadowej u 16% duwmw Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: leukocytoze powyzej 50 x 10%/1 u 24% dawcw, frombocytopenig (liczba plytek krwi <100
x10%/1) zwiqzanq z aferezq v 42% dawcow. Zaburzenia ukfadu oddechowego: zapalenie gardta u 7% i niezyt nosa u 6% badanych. Zaburzenia zotqdka i jelit: béle brzucha u 6% os6h. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: béle kostne u 23%, béle
kregostupa v 17,5% dawcéw. Zaburzenia oglne: bél glowy u 30%, ostabienie u 11% i inny bol u 6% dawcdw. Ryzyko wystqpienia bélu wzrasta u dawcdw z duzq liczbg bialych krwinek, szczegdlnie gdy liczba biatych krwinek wynosi 250 x 10%/1. Inne dziatania
niepozgdane: bardzo czesto (> 1/10): obserwowano zwigkszenie stezenia dehydrogenazy mleczanowej LDH. Czesto (> 1/100, < 1/10): przewainie przebi przypadki powigkszenia $ledziony i bardzo rzadkie przypadki pekniecia $ledziony

opisywano zardwno u zdrowych dawcéw, jak i u pacjentéw otrzymujqeych G-CFS. Rzadko (= 1/10 000, < 1/1 000): zdarzenia niepozqdane dotyczaee ptuc, w tym $rédmigzszowe zapalenie pluc, obrzek pluc, nacieki w ptucach oraz zwiéknienie puc. W niektérych

z opisywanych przypadkéw prowadzito to do niewydolnosci oddechowej lub zespotu zaburzen oddechowych u dorostych (ARDS), a w efekeie do zgonu pacienta. Bardzo rzadko (< 1/10 000): zapalenie naczyri skérnych, zespét Lyella, reakce alergiczne, w tym pojedyncze
przypadki wsirzsu anafilaktyznego. Badania diagnostyczne: Podezas leczenia lenograstimem stwierdzano wzrost aktywnosci enzymow watrobowych (AspAT NIAT) i (lub) fosfatazy alkalicznej. W wiekszosci przypadkéw wyniki czynnosci watroby poprawiai sie po
odstawieniu leku. Sporadycznie opisywano réwniez wystepowanie zespoiu Sweeta, rumienia guzowatego i zgorzelinowego zapalenia skéry. Byly one gtownie opisywane u pacientow z i ymi uktadu krwiotwdrezego, ktérym, jak wiadomo, towarzyszy

obojetnochtonna dermatoza, juk réwniez w przypadku P j 2 procesem . Rpz — produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania. Przed przepisaniem nalezy zapoznat sig z pefng informacjg o leku.
Podmiot odpowiedzialny: Chugai sanofi-aventis, 20, Avenue Raymond Aron, 92 ]65 Antony Cedex, Francja. Pozwolenle na dopuszezenie do obrotu wydane przez Ministra Zdrowia nr: 7420. Informacji w Polsce udziela:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, tel. (22) 2800000. URZEDOWA CENA DETALICZNA: Op. 1 fiol. z proszkiem + 1 amp.-strzyk. z rozp. — 263,54 #t, Op. 1 fiol. z proszkiem + 1 amp. z rozp. . .

— 263,54 2t, 0p. 5 fiol. z proszkiem + 5 amp.-stizyk. z r0zp. — 1275,95 24, Op. 5 fiol. z proszkiem + 5 amp. z rozp. — 1275,95 zt. MAKSYMALNA KWOTA DOPEATY PONOSZONA PRZEZ PACIENTA: Op. 1 fiol. z proszkiem sanoﬁ avenhs
+ 1 amp.-strzyk. z rozp. — 11,55 21, Op. 1 fiol. z proszkiem + 1 amp. z r0zp. — 11,55 21, Op. 5 fiol. z proszkiem + 5 amp.-stizyk. z rozp. — 16,00 24, Op. 5 fiol. z proszkiem + 5 amp. z rozp. — 16,00 2. ) )
PLLEN.10.04.01

Zdrowie przede wszystkim
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Skuteczna’ prewencja
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.

: celuloza V: , laktoza | skrobia kukurydziana, skrobi glikolan sodu, magnezu stearynian, Opadry AMB White (alkohol poliwinylowy, tytanu dwuitlenek, talk, lecytyna
sojowa, guma ksamanowa) WSKAZANIADO STOSOWANIA L i€ pi go rzutu ka piersi posi dla 6w, u kobiet po ie. Leczenie
nowotworu piersi u kobiet z naturalng lub sztucznie wywotana menopauiza, kiore wczesniej leczone byly lekami bIoku]qcym\ receptory estrogenowe i u ktorych nastapit nawrét lub progresja choroby. Leczenie
iajace u pacjentek po z 4 rakiem p\er5| we stadium Ieczema I u pacjentek po 4 rakiem
piersi we stadium I biegu chi leczeniu ¢ leku nie zostata potwlerdzona u kobiet z rak\em piersi nie posiadajacym
receptorow dla estrogenow. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: Durosh Zalecana dawka preparatu to 2,5 mg raz na dobe w z \eczemu ji leczenie nalezy
przez5latlub do mcmentu nawrotu choroby j. U pacjentek leczenie nalezy prc i i dow Swi 0 progresji procesu nowotworowego. Nie jest
konieczna dawki u 0s6b w podeszlym wieku. Dzieci: Nie dotyczy. Paqencw zniewydolnoscia waroby quz nerek: Nie jest konieczne modyfikowanie dawkowania u pacjentow z niewydolnoscia nerek i klirensem
kreatyniny wwekszym od 30 ml/min. Nie ma danych [} ji dawki u pac]entow z clequ niewydolnoscia nerek i klirensem kreatynlny mzszym od 30 mi/min badz paqenlow z cigzka
niewydolnoscia watroby. PRZECIWWSKAZANIA: Przeci d ia preparatu jest je czynna lub dowolna iem jest rowniez stan przed

menopauza, ciaza i lakiacja. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA Letrozol nie zostat przebadany na dostatecznej liczbie paqemow zklirensem kreatyniny ponizej 30
ml/mln_ Lek byt przebadany na n|eW|eIK|eJ liczbie pacjentow z choroba nowotworowa bez przerzutow i z roznym stopniem niewydolnosci wafroby: tagodng do umiarkowane; i mequmewydolnusmq watroby. U badanych

bez choroby ze ciezka niew, $ waroby (C w skali Child- Pugh) stgzenia w osoczu oraz okres pottrwania byly 2-3 krotnie wigksze w poréwnaniu do zdrowych ochotnikéw. W
2zwiazku z lek powinien by¢ ostroznie i 0 Sci u pacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby. DZIALANIA NIEPOZA\DANE Czestosc wystepowania d2|a0an
niepozadanych: bardzo czesto >1/10, czgsto>1/100 do <1/10, niezbyt czesto >1/1 000 do <1/100, rzadko >1/10 000 do <1/1 000, bardzo rzadko <1/10 000. Letrozol byt dobrze we
zaréwno W terapii pierwszego rzutu i drugiego rzutu zaawansowanego raka piersi, Jak rowniez w przediuzonym leczeniu uzupelniajacym u kob\et ktére wezesniej otrzymaty
standardowe leczenie tamoksyfenem. U okolo jednej trzeciej pacjentow leczonych lekiem moga wystapi¢ dziatania ni jcze: byly: uderzenia goraca,
nudnosci i ysienie. Wiele dziatari ni moze by¢ 0 joraca, Wyp: ie wlosow i i zpochwy) Zaobserwowano
dziatania niepoz Bardzo czesto: uderzenia goraca. Czesto: brak iakmema 2wigkszenie faknienia, bole glowy, zawroty glowy‘ nudnosci, wymioty, niestrawnoS¢, zaparcie, biegunka, lysienie,
2zwigkszona potliwos$¢, wysypka (w tym: wysypka rumi iwysypka plamisto-gi zmiany r uczucie wtym aslema zle samopoczucie, obrzeki
obwodowe, zwigkszenie masy ciafa, bole kostno m\esmowe (w tym: béle mlesnl koscw i stawcw) Niezbyt czesto: zakazenia ukladu bél ia, obrzeki
ogolne, depresja, lekw tym nerwowosc i sennosc, pamieci, bodzcoéw w tym parestezje, n|edoczu\|ca zaburzenia smaku, zaéma, podrazmeme
oka, kofatanie serca, zapalenie zytw tym zapalenie zyt powi liowych i glebokich, nadcisnienie, dusznos¢, bél brzucha, zapalenie zotadka, sucho$¢ w jamie ustnej,
$wiad, suchoS¢ skory, pokrzywka, zwi I czestesm ia moczu, jienia z drog rodnych, obfite biate uptawy, sucho$¢ pochwy, béle piersi, goraczka suchos¢ $luzéwek, pragnienie,

ie masy clala Rzadko: zator ptuc, zakrzepica tetnic, udar niedokrwienny mézgu, udar naczyniowo-mézgowy. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY:
Celon Pharma Sp.zo.0., ul. Ogrodcwa Za Kietpin, 05-092 t-omianki, tel.: (22) 7515933, e-mail: info@celonpharma.com. POZWOLENIE MZ Nr 10607

Produkt kategorii dostepnosci Rp - leki wydawane na recepte. Cena urzedowa detaliczna 373,00 PLN/30 tabl., maksymalna kwota doptaty 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.zo.0.
ul. Ogrodowa 2A, Kielpin, 05-092 £ omianki CELON PHARMA

ARIRI0912102 © Celon Pharma Wszelkie prawa zastrzezone. Data sporzadzenia: 16.12.2009 |




LAMETTA

Letrozolum tabl. powl. 2,5 mg

SREBRNY STANDARD

\/5 lat doswiadczen
W leczeniu chorych na raka piersi

Skrécona informacja o leku LAMETTA®: Nazwa Produktu Leczniczego: LAMETTA®, 2,5 mg, tabletki powlekane, Sktad jako$ciowy i ilosci bstanciji czynnej: Jedna tabletka zawiera 2,5 mg lefrozolu (Lefrozolum). Petny
wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt é.1.; Posta¢ farmaceutyczna: Tabletki powlekane; Wskazania do stosowania: Leczenle uzupe’mlcuqce U kobiet po menopauzie z wezesnym stadium zaawansowania raka
piersi z receptorami dla hormonoéw; Przed’fuzenle leczenia uzupetniajgcego u pacjentek po menopauzie z hormonozaleznym rakiem piersi we wczesnym stadium zaawansowania, po standardowym leczeniu
uzupetniajgcym tamoksyfenem trwajgcym 5 lat; Leczenie pierwszego rzutu zaawansowanego raka piersi u kobiet po menopauzie; Leczenie zaawansowanego raka piersi U kobiet po menopauzie, wystepujacej
fizjiologicznie lub wywotanej sztucznie, u ktérych wystgpit nawrdt lub progresju procesu noonworowego a ktére uprzednio byty leczone lekami o dziataniu przeclwesirogenowym Nie stwierdzono skutecznosci leku
u pacjentek z rakiem piersi bez receptoréw dia hormondw. D ie i sposob p : Dorodli oraz osoby w podesztym wieku: Produkt LAMETTA podaije sie doustnie w postaci tabletek w dawce 2,5 mg jeden
raz na dobe. Nie jest konieczne modyfikowanie dawkowania u pacjentek w podessz wieku, W terapii uzupetniajqce, leczenie produktem LAMETTA nalezy kontynuowac przez 5 lat lub do momentu nawrotu choroby.
W przedtuzonym leczeniu uzupetniajqcym, doswiadczenie kliniczne obejmuje okres 3 lat (Sredni czas frwania leczenia). U pacjentek z zaawansowanym rakiem piersi lub rakiem piersi z przerzutami, leczenie produktem
LAMETTA nalezy prowadzi¢ do czasu pojawienia sie dowodéw $wiadczqcych o progresji procesu nowotworowego. Dzieci: Brak danych na femat stosowania lefrozolu u dzieci. Stosowanie leku u pacjentek
z niewydolnosciq nerek i (lub) watroby: U pacjentek z zaburzong czynnosciq nerek, u ldorych klirens kreatyniny jest wiekszy niz 30 ml/min nie jest konieczna zmiana dawkowania lefrozolu. Brak wysicrczcuqcych danych
dotyczgcych pacjentek z niewydolnosciq nerek, u ktorych klirens kreatyniny jest mniejszy niz 30 ml/min oraz u pacjentek z ciezkg nlewydolnosclq watroby (patrz punkt 4.4 i punkt 5. 2) Przeclwwskclza odwrozllwosc
na substancje czynnq lub ktdrgkolwiek substancje pomocniczq. Produkt LAMETTA jest przeciwwskazany u kobief przed menopauzq, w okresie i laktacji (patrz punkt 5.3). odki

dotyczqce stosowania: Nie przeprowadzono badanh dotyczacych bezpieczerstwa stosowania letrozolu u pacjentek z klirensem kreatyniny ponizej 30 mi/min. Letrozol byt badony Ty\ko u ograniczone;j liczby pacjentéw
bez przerzutéw nowotworu, z tagodnym do srednio nosl\onego oraz ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby. U mezczyzn ochotnikéw, bez choroby nowotworowe] z ciezkg niewydolnoscig wgtroby duzego stopnia
(marskos¢ wqtroby, C wg skali Child-Pugh), dostepnosc leku i okres poﬂlwonlo w koncowej fazie ellmlnoql zwigkszyty sie 2 do 3-krotnie w poréwnaniu do zdrowych ochotnikdw. Diatego u takich pacjentek, produkt
LAMETTA powinien by¢ stosowany po whnikliwym rozwazeniu, czy ryzyko zwigzane z leczeniem nie przewyzsza oczekiwanych korzyscw (pctrz punkt 5.2). Letrozol silnie zmniejsza stezenie estrogenu. Pacjentki, u ktérych
stwierdzono w wywiadzie osteoporoze i (lub) ztamania, lub kiére sq w grupie podwyzszonego ryzyka osteoporozy, powinny miec, przed rozpoczeciem leczenia uzupefmojqcego lub przedtuzonego leczenia
uzupetnicjgcego, obowigzkowo wykonane densytometryczne badanie gestosci kosci oraz powinny by¢ monitorowane w kierunku rozwoju osteoporozy podczas leczenia lefrozolem i po okresie leczenia. Leczenie lub
zapobieganie osteoporozie powinno by¢ wprowadzone jako uzasadnione i doktadnie monitorowane. Dziatania niepozqdane: Letrozol byt dobrze tolerowany we wszystkich badaniach dotyczacych leczenia
pierwszego i drugiego rzutu zaawansowanego raka piersi oraz jako leczenie uzupetniajgce raka piersi we wezesnym stadium. Okoto 1/3 pacjentek leczonych lefrozolem z obecnosciq przerzutéw lub w leczeniu
neoadjuwantowym, okoto 70-75% pacjentek otrzymujqcych leczenie uzupetnicjgce oraz okoto 40% pacjentek poddanych przedtuzonemu leczeniu uzupetniajgcemu doswiadczyto dziatan niepozadanych.
Obserowane dziatania niepozqdane sq zazwyczaj tagodne i umiarkowane. Wiele dziatan niepozgdanych moze byé objawem choroby podstawowej lub moze by¢ konsekwencjq braku estrogendw (np.: uderzenia
gorgca). W przypadku puc]enfek z przerzuiorm nowotworu oraz u kobiet otrzymujgcych leczenie neoadjuwantowe, najczesicie] wysiepu]qcym\ w badaniach klinicznych dziataniami niepozgdanymi byfy uderzenia
gorqgca (10,8%), nudnosci (6,9%) i uczucie zmeczenia (5%). Wiele dziatan niepozgdanych moze by¢ objawem choroby podstawowej lub moze by¢ fizjologiczng konsekwencjq niedoboru estrogendw (np.: uderzenia
gorqca, tysienie i krwawienia z pochwy). W przedtuzonym leczeniu uzupetnicigcym, niezaleznie od zwigzku przyczynowego, nastepujgce dziatania niepozgdane byty zgtoszone czedciej w grupie przyimujacej letrozol
niz placebo - uderzenia goraca (50,7% w poréwnaniu do 44,3%), bdle stawdw/zapalenie stawdw (28,5% w poréwnaniu do 23,2%) oraz bole migsniowe (10,2% w poréwnaniu do 7,0%). Wigkszos¢ tych dziatan
niepozqdanych byta obserwowana w pierwszym roku leczenia. Przypadki osteoporozy i ztaman kosci byty nieznaczqco czestsze w grupie pacjentek otrzymujgcych letrozol niz w grupie placebo (odpowiednio 7,5%
w poréwnaniu do 6,3% i 6,7% w poréwnaniu do 5,9%). W leczeniu uzupetniajgcym, niezaleznie od zwigzku przyczynowego, wystepowaty w czasie po randomizaciji nastepujgce dziatania niepozgdane, odpowiednio
w grupie lefrozolu i tamoksyfenu: choroba zakrzepowo-zatorowa (1,5% w poréwnaniu do 3,2%, p<0,001), dtawica piersiowa (0,8% w poréwnaniu do 0,8%), zawat miesnia sercowego (0,7% w poroéwnaniu do 0,4%)
i niewydolno$¢ serca (0,9% w porownaniu do 0,4%, p=0,006). Obserwowane w badaniach klinicznych dziatania niepozgdane w wyniku stosowania lefrozolu przedstawiono w tabeli 1. Dziatania niepozgdane zostaty
sklasyfikowane zgodnie z czestosciq wystepowania, najczesciej wystepujace podano jako pierwsze. Zastosowano nastepujgcq skale: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100, <1/10), nlezbyT czesto (>1/1000,<1/100),
rzadko (>1/10 000, <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) w tym pojedyncze przypadki. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Niezbyt czesto: Zakazenia uktadu moczowego; Nowotwory tagodne, ztosliwe i nieokreslone (w
tym forbiele i polipy): Niezbyt czesto: BOI nowotworowy (nie dotyczy leczenia adjuwanfowego i przedtuzenia leczenia uzupetniajacego); Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Niezbyt czesto: Leukopenia; Zaburzenia
metabolizmu i odzywiania: Czesto: Brak taknienia, zwiekszenie taknienia, hipercholesterolemia; Niezbyt czesto: Obrzeki ogdine; Zaburzenia psychiczne: Czesto: Depresja; Niezbyt czesto: Lek, w tym nerwowosé
i drazliwo$¢; Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: Bole gtowy, zawroty gtowy; Niezbyt czesto: Sennos¢, bezsennos¢, zaburzenia pamieci, nieprawidtowe odczuwanie bodicdw, w tym parestezje, niedoczulica,
zaburzenia smaku, udar mézgowy:; Zaburzenia oka: Niezbyt czesto: Za¢ma, podraznienie oka, niewyrazne widzenie; Zaburzenia serca: Niezbyt czesto: Kotatanie serca, tachykardia; Zaburzenia naczyniowe: Niezbyt
czesto: Zakrzepowe zapalenie zyt, w tym zakrzepowe zapalenie zyt powierzchownych i gtebokich, nadciénienie, choroba niedokrwienna serca; Rzadko: Zator ptuc, zakrzepica tetnic, udar niedokrwienny mézgu:
Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i srédpiersia: Niezbyt czesto: Duszno$¢; Zaburzenia zotqdka i jelit: Czesto: Nudnosci, wymioty, niestrawnos¢, zaparcie, biegunka: Niezbyt czesto: BoI brzucha, zapalenie jamy
ustnej, sucho$¢ w jamie ustnej; Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Niezbyt czesto: Zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych; Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: Bardzo czesto: Zwigkszona potliwos¢; Czesto:
Lysienie, wysypka (w tym wysypka rumieniowa i wysypka plamisto-grudkowa przypominajgca zmiany tuszczycowe, pecherzykowal), Niezbyt czesto: Swigd, suchos¢ skéry, pokrzywka; Zaburzenia migsniowo-szkieletowe
i tkanki tqcznej: Bardzo czesto: Bole stawdw; Czesto: Ble migsni, kosci, osteoporoza, ztamania kosci; Niezbyt czesto: Zapalenie stawow; Zaburzenia nerek i drég moczowych: Niezbyt czesto: Zwigkszenie czestosci
oddawania moczu; Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Niezbyt czesto: Krwawienia z drog rodnych, obfite biate uptawy, sucho$¢ pochwy, bole piersi; Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Bardzo czesto:
Uderzenia gorgca, uczucie zmeczenia, w tym astenia; Czesto Zie samopoczucie, obrzeki obwodowe Niezbyt czesto: Gorgczka, sucho$¢ sluzowek, pragnienie; Badania diagnostyczne: Czesto: Zwigkszenie masy ciata;
Niezbyt czesto: Zmniejszenie masy ciata. Podmiot odp: do obrotu: Vipharm S.A., ul. Przewozinikéw 11, 03-691 Warszawa, tel.: (+4822) 679 51 35, fax: (+4822) 678 92
87, e-mail: vipharm@vipharm.com.pl; Numer pozwolenlu do obro!u 10611 wydony przez Mlmstru Zdrowia. Produkt Leczniczy wydcwany z przepisu lekarza. Przed zastosowaniem nalezy zapoznac sie z Charakterystykq
Produktu Leczniczego z dn. 30.08.2007; Op /cena dla Opakowanie kartonowe zawierajgce 30 tabletek powlekanych pakowanych w 3 blistry po 10 sztuk/373,07 PLN/0,07PLN
- zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 grudnia 2009 r. - Wykaz Lekéw Refundowanych.
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Leczenie pierwszej linii
rakapiElel (doksorubic nlavlpo,s(o)mcaﬁal; o
z przerzutami* ynatp “—

d wysoka, Srednia
dawka skumulowana?

M znaczace zmniejszenie
kardiotoksycznosci®

d znaczaco mniej przypadkow
neutropenii (4. stopnia)

M brak ciezkiego
zespotu PRE (3. stopnia)

'
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na '
wiasciwym
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*Myocet® w skojarzeniu z cyklofostamidem
jest wskazany jako lek pierwszej linii w leczeniu
przerzutowego raka piersi.”

Informacja o leku: Myocet 50 mg, proszek i sktadniki do sporzadzania koncentratu dyspersji liposomalnej do infuzji. Sktad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnych: kompleks doksorubicyny z cytrynianem
w liposomach odpowiadajacy 50 mg chlorowodorku doksorubicyny. Posta¢ farmaceutyczna: proszek i sktadniki do sporzadzania koncentratu dyspersji liposomalnej do infuzji. Myocet jest dostepny jako zestaw trzech
fiolek: chlorowodorek doksorubicyny, liposomy i bufor. Wskazania do stosowania: w skojarzeniu z cyklofosfamidem wskazany jako lek pierwszego rzutu w leczeniu kobiet z rakiem piersi z przerzutami. Dawkowanie
i sposéb podawania: Myocet moze by¢ stosowany wytacznie w o$rodkach wyspecjalizowanych w podawaniu chemioterapii cytotoksycznej pod kontrolg lekarza majacego doswiadczenie w stosowaniu chemoterapii.
Jesli Myocet jest stosowany w leczeniu skojarzonym z cyklofosfamidem, zalecana poczatkowa dawka wynosi 60-75 mg/m2 pc. co trzy tygodnie w infuzji dozylnej przez 1 godzine. Nie wolno go podawa¢ domigsniowo
lub podskdrnie, ani w bezposrednim wstrzyknieciu dozylnym (bolus). Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci preparatu Myocet u dzieci (ponizej 18 lat). W zwiazku z tym, Ze doksorubicyna jest
metabolizowana gtéwnie w watrobie i wydalana z zofcig, przed rozpoczeciem i podczas leczenia preparatem Myocet, nalezy oceni¢ czynno$¢ watroby i wydzielanie zotci i w razie potrzeby odpowiednio zmniejszy¢
dawke. Nalezy stara¢ sie unika¢ podawania preparatu Myocet pacjentom ze stezeniem bilirubiny > 50 umol/I. Przeciwwskazania: nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, dyspersje liposoméw, rozpuszczalnik lub na
ktérykolwiek ze sktadnikéw preparatu. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: leczenie preparatem Myocet powoduje mielosupresje. Nie nalezy go podawaé pacjentom z bezwzgledna liczba
granulocytdw obojetnochtonnych (ANC) ponizej 1500 komdrek/ul lub liczbg ptytek ponizej 100 000/ul przed kolejnym cyklem. Podczas leczenia nalezy monitorowa¢ parametry hematologiczne (w tym liczbe krwinek
biatych i ptytek krwi oraz stezenie hemoglobiny). W razie toksycznosci hematologicznej oraz innego rodzaju toksycznosci moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki lub wydtuZenie odstepéw pomiedzy podawaniem leku.
Doksorubicyna i inne antracykliny mogg dziata¢ kardiotoksycznie. Ryzyko toksycznoéci wzrasta wraz ze zwigkszeniem dawki skumulowanej tych lekéw i jest wigksze u pacjentéw z kardiomiopatia w wywiadzie,
napromienianiem $rédpiersia lub istniejgca wczesniej chorobg serca. Nie ma do$wiadczen zwigzanych z podawaniem preparatu Myocet u pacjentek z chorobg sercowonaczyniowg w wywiadzie. Dlatego tez nalezy
zachowac ostrozno$¢ w przypadku pacjentek z zaburzeniami czynnosci serca, a podczas ustalania catkowitej dawki preparatu Myocet nalezy takze bra¢ pod uwage wcze$niejsze lub réwnoczesne leczenie innymi lekami
o dziafaniu kardiotoksycznym, w tym antracyklinami i antrachinonami. Przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia preparatem Myocet zaleca sig rutynowe pomiary frakcji wyrzutowej lewej komory za pomoca wentrykulo-
grafii izotopowej lub za pomoca echokardiografii. U wszystkich pacjentéw nalezy rutynowo monitorowa¢ EKG. Zastoinowa niewydolno$¢ serca zwigzana z kardiomiopatia moze pojawi¢ sie nagle i moze réwniez
wystapi¢ po zakonczeniu leczenia. Preparat Myocet nalezy traktowac jak $rodek draznigcy i stosowaé odpowiednie $rodki ostroznosci zapobiegajace wynaczynieniu. W przypadku wynaczynienia nalezy natychmiast
przerwac infuzje. Odnotowywano ostre reakcje zwigzane z szybkimi infuzjami liposoméw. Obejmuja one uderzenie krwi do glowy, duszno$¢, goraczke, obrzmienie twarzy, bdl gtowy, bol plecéw, dreszcze, uczucie
ucisku w klatce piersiowej i gardle i(lub) niedoci$nienie. Preparatu Myocet nie nalezy stosowa¢ w czasie cigzy z wyjatkiem sytuacji, gdy jest to jednoznacznie konieczne. Dziatania niepozadane: zakazenia i infestacja:
goraczka, potpasiec, zakazenie w miejscu podania, posocznica; zaburzenia krwi i uktadu chlonnego: neutropenia, trombocytopenia, niedokrwisto$¢, leukopenia, limfopenia, posocznica neutropeniczna, plamica;
zaburzenia metabolizmu i odzywiania: anoreksja, odwodnienie, hipokaliemia, hiperglikemia; zaburzenia psychiczne: pobudzenie; zaburzenia uktadu nerwowego: nieprawidfowy chéd, dysfonia, bezsennos¢, sennosé;
zaburzenia serca: arytmia, zastoinowa niewydolno$¢ serca, wysiek osierdziowy; zaburzenia naczyn: uderzenia gorgca, niedoci$nienie; zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i $rodpiersia: bdl klatki piersiowej,
dusznosci, krwawienie z nosa, krwioplucie, zapalenie gardfa, wysiek optucnowy, zapalenie pfuc; zaburzenia zotagdkowo-jelitowe: nudnoéci, wymioty, biegunka, zaparcie, wrzdd zotadka, zapalenie przetyku, zapalenie
btony $luzowej jamy ustnej; zaburzenia watroby i drég zétciowych: zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz, zwiekszenie aktywnosci fosfatazy alkalicznej, zwigkszone stezenie bilirubiny w osoczu, zéftaczka; zaburzenia
mig$niowo-szkieletowe, tkanki tacznej i kosci: bl plecéw, ostabienie migsni, bdl migsni; zaburzenia Skéry i tkanki podskoérnej: wytysienie, zapalenie mieszkéw wtosowych, zaburzenie ptytek paznokciowych, $wiad,
wysypka, suchos$¢ skdry; zaburzenia nerek i drég moczowych: krwotoczne zapalenie pecherza moczowego, skapomocz; zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: zawroty gtowy, bdl gtowy, reakcja w miejscu
wstrzykniecia, bdle, dreszcze, zmniejszenie masy ciata, zmecenie, zte samopoczucie, astenia. Podmiot odpowiedzialny: Cephalon Europe; 5 Rue Charles Martigny; 94700 Maisons Alfort, Francja. Numer pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu: EU/1/00/141/001. Dodatkowe informacje dostepne na zyczenie: Cephalon Sp. z 0.0., ul. Nowogrodzka 68, 02-014 Warszawa; tel. +48 (22) 50 40 890, fax: +48 (22) 50 40 891.

1.Batist G, Ramakrishnan G, Sekhar Rao i wsp. Reduced cardiotoxicity and preserved antitumor efficacy of liposome encapsulated doxorubicin and cyclophosphamide compared
with conventional doxorubicin and cyclophosphamide in a randomized, multicenter trial of metastatic breast cancer. J Clin Oncol 2001; 19:1444-54,
2.ChPL dla preparatu Myocet 2007.
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