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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 pacjentéw z nowotworem ztosliwym uktadu krwiotworczego z duzg catkowita masa nowotworu i ryzykiem
szybkiego rozpadu lub zmniejszenia masy nowotworu po rozpoczeciu chemioterapii. Dawkowanie i sposob podawania: Fasturtec® nalezy podawac pod kontrola lekarza wyszkolonego w zakresie chemiote-
rapii nowotwordéw zlosliwych ukfadu krwiotwérczego. Fasturtec® stosowany jest tylko bezposrednio przed i na poczatku chemioterapii, poniewaz nie ma wystarczajacych danych pozwalajacych na zalecanie
wielokrotnych kursow 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, dokfadny czas leczenia nalezy okresli¢ na podstawie kontrolowanych stezeri 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.
Roztwar 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 $rodki ostroznosci podczas postepowania z probkami krwi do oznaczenia stezenia kwasu moczowego w surowicy. Dodatkowe informagje dotyczace
stosowania w specjalnych populagiach pagjentéw: Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby: nie ma koniecznosci dostosowania dawki. Dzieci: nie ma koniecznosci dostosowania dawki. Zalecana
dawka wynosi 0,20 mg/kg na dobe. Przeciwwskazania: Nadwrazliwosc na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Niedobdr G6PD i inne komdrkowe zaburzenia metaboliczne, ktére
moga powodowac niedokrwistos¢ hemolityczna. Nadtlenek wodoru jest produktem ubocznym przemiany kwasu moczowego do alantoiny. Rasburykaza jest przeciwwskazana u pacjentéw z takimi zaburzenia-
mi, poniewaz moze spowodowac powstanie u nich niedokrwistosci hemolitycznej wywotanej przez nadtlenek wodoru. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Rasburykaza, po-
dobnie jak inne biatka, moze powodowac reakcje alergiczne u ludzi. Doswiadczenia kliniczne z preparatem Fasturtec® wykazujg, ze pacjenci powinni by¢ scisle monitorowani w celu zaobserwowania poczatku
dziatari niepozadanych typu alergicznego, zwiaszcza cigzkich reakgji nadwrazliwosci, z anafilaksja wigcznie. W takich przypadkach leczenie preparatem Fasturtec® nalezy niezwlocznie i na state przerwac
oraz rozpoczac odpowiednie leczenie. Nalezy zachowac ostrozno$c u pacjentdw 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 pacjentow, u ktérych wystapita methemoglobinemia, leczenie preparatem Fasturtec® nalezy
niezwlocznie i na stafe przerwac oraz rozpocza¢ odpowiednie postepowanie lecznicze. Donoszono o wystepowaniu hemolizy u pacjentdéw otrzymujacych preparat Fasturtec®. W takim przypadku leczenie nalezy
niezwitocznie 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 krysztatkdw 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 $cisle monitorowac. Preparat Fasturtec® nie byt badany u pacjentéw 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 Scisle przestrzegac zasad postepowania z probkami krwi. Dziatania niepozadane: Preparat Fasturtec® sto-
sowany jest w leczeniu wspomagajacym, jednoczesnie z chemioterapia cytoredukcyjng zaawansowanych ztosliwych nowotwordw; zwigzek przyczynowy wystepowania dziatar niepozadanych jest trudny do
oszacowania, poniewaz znaczgca wiekszosc zdarzer niepozgdanych jest zwigzana z chorobg podstawowa i jej leczeniem. Wiekszos¢ znaczacych, zwigzanych z lekiem, dziatar niepozgdanych stanowity czesto
wystepujace reakdje alergiczne, gtéwnie wysypki i pokrzywka. Przypadki niedocisnienia tetniczego (<1%), skurczu oskrzeli (<1%), zapalenia btony sluzowej nosa (<0,1%) i ciezkich reakgji 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): béle gtowy, goraczka; niezbyt czesto

(=1/1000 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
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Letrozol zmniejsza
ryzyko zgonu
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tabletki powlekane 2,5 mg (Letrozolum)

Informacja o leku Aromek:

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 POSTAC FARMACEUTYCZNA AROMEK 2,5 mg, tabletki powlekane. SKLAD: Substancja czynna: letrozol (Letrozolum). Kazda tabletka zawiera
2,5 mg letrozolu. icze: celuloza mikrokry , lakioza jednowodna, skrobia kukurydziana, skrobi glikolan sodu, magnezu stearynian, Opadry AMB White (alkohol
poliwinylowy, tytanu dwutlenek, talk, lecytyna sojowa, guma ksan(anowa) WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Leczenie pierwszego rzutu raka plersw i receptory dla
hormonow, u kobiet po menopauzie. Leczenie zaawansowanego nowotworu piersi u kobiet z naturaina lub sztucznie wywolana menopauza, kidre wezesniej leczone byly lekami bIokulqcym\

receptory estrogenowe i u ktorych nastapit nawrol lub progresja choroby. Leczeme uzupetniajace u pacjentek po menopauzie z rakiem piersi we ym stadium
zaawansowania. P’ zenie leczenia L > u pacjentek po menopauzie z rakiem piersi we wezesnym stadium zaawansowania, po zabiegu chirurgicznym
leczeniu v 1em. ¢ leku nie zostata potwi 1a U kobiet z rakiem piersi nie dl AWKOWANIE

I SPOSOB PODAWANIA: Dorosli: Zalecana dawka preparatu to 2,5 mg raz na dobe. W prz cluzonym leczeniu iaj leczenie nalezy kontynuowa¢ przez 5 latlub do momentu
nawrotu choroby U pacjentek z leczenie prep: nalezy prowadzi¢ do czasu pojawienia sig dowodéw $wiadczacych o progresji procesu nowotworowego. Nie jest
konieczna modyfikacja dawki u 0séb w podeszlym wieku. Dzieci: Nie dotyczy. Pacjenci z niewydolnoscia watroby badz nerek: Nie jest konieczne modyfikowanie dawkowania u pacjentow
z mewydolnoécwq nerek i klirensem kreatyniny wigkszym od 30 ml/min. Nie ma wystarczajacych danych o koniecznosci modyfikacji dawki u pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek i Klirensem
kreatyniny nizszym od 30 mi/min badz pacjentow z ciezka n\ewydolnoscwqwqtroby PRZECIWWSKAZANIA: Przeciwwskazaniem do stosowania preparatu jest nadwrazliwo$¢ na substancjg czynna.
lub dowolng Pr jest rowniez stan przed menopauza, ciaza i laktacja. SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
STOSOWANIA: Letrozol nie zostat przebadany na dostateczne liczbie pacijentéw z klirensem kreatyniny ponizej 30 ml/min. Lek byt przebadany na niewielkiej liczbie pacjentow z choroba
nowotworowa bez przerzutéw i z roznym stopniem niewydolnosci watroby: tagodng do umiarkowanej i cigzka niewydolnoscia watroby. U badanych ochotnikéw bez choroby nowotworowej ze
stw\erdzonq ciezka mewydolnosmq wafroby (C w skali Child- Pugh) stezenia W osoczu oraz okres péitrwania byly 2-3 krotnie wigksze w poréwnaniu do zdrowych ochotnikéw. W zwiazku
z powyzszym lek powinien by¢ ostroznie i ze ryzykalkorzysci u pacjentow z ciezka niewydolnoscia watroby. DZIALANIA NIEPOZADANE: Czestosé
wystepowania dziatar niepozadanych: bardzo czesto >1/10, czesto>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
generalnie dobrze tolerowany we wszystkich badaniach klinicznych zaréwno stosowany w terapii pierwszego rzutu i drugiego rzutu zaawansowanego raka piersi, jak réwniez w przedtuzonym
\eczenlu uzupe#ma]qcym u kob\et ktore wczesniej otrzymaby standardowe leczenie tamoksyfenem U okolo jednej trzeclej pacjentéw leczonych lekiem moga wystapic dzwalama mepozqdane

i dziataniami niepoz byly: uderzenia goraca, nudnosci i lysienie. Wiele dziatar niepoz moze by przypi h ke

pozbawwema estrogenéw (uderzenia goraca, wypadanie wiosow i krwawienie z pochwy). Zaobserwowano dziatania 4 Bardzo czesto: uderzenia goraca. zgsto brak
faknienia, zwigkszenie Oakmema bole glowy, zawroty glowy, nudnosci, wymioty, niestrawno$¢, zaparcie, biegunka, lysienie, zwigkszona potiiwos¢, wysypka (w tym: wysypka rumieniowa

i wysypka ,,' isto-g zmiany luszczycowe, uczucie w tym astenia, zle obrzeki masy ciala, béle
Kostno-t mlesnlowe (w lym bole migsni, kosci i slawow) Niezbyt czesto: zakazenla uktadu bol hiperck , obrzeki ogolne, depresja, lek

wtym nerwowos¢ i sennosé, bezsennosc, pamieci, niep! We C bodzcow w tym paresteZJe nledoczuhca zaburzenia smaku zaéma, podraznienie oka,
kotatanie serca, tachykardia, zakrzepowe zapalenie zyl wtym zapalenie zyt powier rych i glebokich, $ duszno$¢, bol brzucha, zapalenle zotadka, sucho$c

w jamie ustnej, $wiad, such y.p tosci ia moczu, ienia z drog rodnych, obfite biate uptawy, sucho$¢ pochwy, bdle piersi, goraczka, suchos¢

$luzéwek, pragnienie, zmniejszenie masy ciata, zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz. Rzadko: zator pluc, zakrzepica tetnic, udar niedokrwienny mézgu, udar naczyniowo-mozgowy.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY: Celon Pharma Sp. z 0.0., ul. Ogrodowa 2a, Kielpin, 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.
*Regan etal., Adjusting fo Selective Crossoverin Analyses of Letrozole (Let) versus Tamoxifen (Tam) in the BIG 1-98 Trial, Abstract presented at SABCS 2008

Celon Pharma Sp.z0.0., CELON PHARMA

ul. Ogrodowa 2A, Kietpin, 05-092 £ omianki
ARRI1006/02 © Celon Pharma Wszekie prawa zastrzezone. Data sporzadzenia: 22.06.2010
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LAMETTA

Letrozolum tabl. powl. 2,5 mg

SREBRNY STANDARD

\/5 lat doswiadczen
W leczeniu chorych Nna raka piersi

Skrécona informacja o leku LAMETTA®: Nazwa Produktu Leczniczego: LAMETTA®, 2,5 mg, tabletki powlekane, Sktad j § yi bstancji j: Jedna tabletka zawiera 2,5 mg lefrozolu (Lefrozolum). Petny
wykaz substanciji pomocniczych, patrz punkt 6.1.; Postaé farmaceutyczna: Tabletki powlekane; Wskazania do stosowania: Leczenie uzupeima]qce u koblet po menopauzie z wezesnym stadium zaawansowania raka
piersi z receptorami dla hormondw; Przedtuzenie 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
fiziologicznie lub wywotanej sztucznie, u ktérych wystgpit nawrdt lub progresja procesu nowotworowego, a kidre uprzednio byty leczone lekami o dziataniu przeciwestrogenowym. Nie stwierdzono skutecznosci leku
U pacjentek z rakiem piersi bez receptoréw dla hormondw. D i sposéb p : Dorodli oraz osoby w podesztym wieku: Produkt LAMETTA podaje sie doustnie w postaci tabletek w dawce 2,5 mg jeden
raz na dobe. Nie jest konieczne modyfikowanie dawkowania u pacjentek w podesziym wieku, W terapii uzupetniajacej, leczenie produktem LAMETTA nalezy kontynuowac przez 5 laf 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 prowodZK: do czasu pojawienia sie dowoddw Swwodczqcych o progresji procesu nowotworowego. Dzieci: Brak danych na temat stosowania letrozolu u dzieci. Stosowanie leku u pacjentek
z niewydolnosciq nerek i (lub) watroby: U pacjentek z zaburzong czynnosciq nerek, u ldorych klirens kreatyniny jest wigkszy niz 30 ml/min nie jest konieczna zmiana dawkowania letrozolu. Brak wystarczajgcych danych
dotyczqcych pacijentek z niewydolnosciq nerek, u ktdrych klirens kreatyniny jest mniejszy niz 30 ml/min oraz u pacjentek z cigzkqg niewydolnosciq watroby (patrz punkt 4.4 i punkt 5. 2) Przecnwwskuzama chwrozllwosc
na substancjg czynng lub ktérgkolwiek substancje pomocniczq. Produkt LAMETTA jest przeciwwskazany u kobiet przed menopauzq, w okresie cigzy i laktacii (patrz punkt 5.3). Sp i $rodki

dotyczqce stosowania: Nie przeprowadzono badan dotyczqcych bezpieczenstwa stosowania letrozolu u pacjentek z klirensem kreatyniny ponizej 30 mi/min. Letrozol byt badany Mko u ograniczone;j liczby pacjentéw
bez przerzutéw nowotworu, z tagodnym do srednio ncsllonego oraz ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby. U mezczyzn ochotnikéw, bez choroby nowotworowej z ciezkg niewydolnoscig wgtroby duzego stopnia
(marsko$¢ watroby, C wg skali Child-Pugh), dostepnos¢ leku i okres pottrwania w koncowej fazie eliminacji zwiekszyty sie 2 do 3-krotnie w poréwnaniu do zdrowych ochotnikdw. Diatego u takich pacjentek, produkt
LAMETTA powinien by¢ stosowany po wnikliwym rozwazeniu, czy ryzyko zwigzane z leczeniem nie przewyzsza oczekiwanych korzysci (patrz punkt 5.2). Letrozol silnie zmniejsza stezenie estrogenu. Pacjentki, u ktérych
stwierdzono w wywiadzie osteoporoze i (lub) ztamania, lub ktére sq w grupie podwyzszonego ryzyka osteoporozy, powinny miec, przed rozpoczeciem leczenia uzupetniajgcego lub przedtuzonego leczenia
uzupetniajgcego, 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 dotyczgcych 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% pacijentek otrzymujgcych leczenie uzupetniajgce oraz okoto 40% pacjentek poddanych przediuzonemu leczeniu uzupetnicjgcemu doswiadczyto dziatan niepozgdanych.
Obserowane dziatania niepozqgdane sq zazwyczaj fagodne i umiarkowane. Wiele dziatan niepozgdanych moze by¢ objawem choroby podstawowej lub moze by¢ konsekwencjq braku estrogendw (np.: uderzenia
gorqca). W przypadku pacjentek z przerzutami nowotworu oraz u kobiet ofrzymujacych leczenie neoadjuwantowe, najczesciej wystepujgcymi w badaniach klinicznych dziataniami niepozgdanymi byty: uderzenia
gorqca (10,8%), nudnosci (6,9%) i uczucie zmeczenia (5%). Wiele dziatan niepozgdanych moze by¢ objawem choroby podstawowej lub moze by¢ fiziologiczng konsekwencijq niedoboru estrogendw (np.: uderzenia
gorqca, tysienie i krwawienia z pochwy). W przedtuzonym leczeniu uzupetniaigcym, niezaleznie od zwigzku przyczynowego, nastepujgce dziatania niepozadane byty zgtoszone czedciej w grupie przyimujacej letrozol
niz placebo - uderzenia goraca (50,7% w poréwnaniu do 44,3%), bole stawdw/zapalenie stawdw (28,5% w poréwnaniu do 23,2%) oraz bdle migsniowe (10,2% w pordwnaniu do 7,0%). Wigkszos¢ tych dziatan
niepozqdanych byta obserwowana w pierwszym roku leczenia. Przypadki osteoporozy i zlaman kosci byty nieznaczqco czestsze w grupie pacjentek ofrzymujgeych letrozol niz w grupie placebo (odpowiednio 7,5%
w porowncmlu do 6,3% i 6,7% w poréwnaniu do 5,9%). W leczeniu Uzupeinlcuqcym niezaleznie od zwigzku przyczynowego, wystepowaty w czasie po randomizacii nastepujgce dziatania niepozgdane, odpowwednlo
w grupie letrozolu i famoksyfenu: 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 poréwnaniu do 0,4%)
i niewydolno$¢ serca (0,9% w poréwnaniu do 0,4%, p=0,006). Obserwowane w badaniach klinicznych dziatania niepozgdane w wyniku stosowania letrozolu przedstawiono w tabeli 1. Dziatania niepozgdane zostaty
sklasyfikowane zgodnie z czestoéciq wystepowania, najczesciej wystepujace podano jako pierwsze. Zastosowano nastepujgcq skale: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100, <1/10), niezbyt 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 torbiele i polipy): Niezbyt czesto: BOl nowotworowy (nie dotyczy leczenia adjuwantowego i przedtuzenia leczenia uzupetniajgcego); 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 nerwowosc
i drazliwos$¢; Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: Bole gtowy, zawroty gtowy; Niezbyt czesto: Sennoéc, bezsennosc, zaburzenia pamieci, nieprawidtowe odczuwanie bodzcédw, w tym parestezje, niedoczulica,
zaburzenia smaku, udar mézgowy; Zaburzenia oka: Niezbyt czesto: Zaéma, podraznienie oka, niewyrazne widzenie; Zaburzenia serca: Niezbyt czesto: Kotatanie serca, tachykardia; Zaburzenia naczyniowe: Niezbyt
czesto: Zakrzepowe zapalenie zyt, w tym zakrzepowe zapalenie zyt powierzchownych i gtebokich, nadcisnienie, choroba niedokrwienna serca; Rzadko: Zator ptuc, zakrzepica tetnic, udar niedokrwienny mézgu;
Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i srodpiersia: Niezbyt czesto: Duszno$e; Zaburzenia zotgdka i jelit: Czesto: Nudnosci, wymioty, niestrawnosé, zaparcie, biegunka; Niezbyt czesto: Bl brzucha, zapalenie jamy
ustnej, sucho$¢ w jamie ustnej; Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Niezbyt czesto: Zwiekszenie aktywnosci enzymdw watrobowych; Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: Bardzo czesto: Zwiekszona potliwosé; Czesto:
tysienie, wysypka (w tym wysypka rumieniowa i wysypka plamisto-grudkowa przypominajgca zmiany tuszczycowe, pecherzykowa), Niezbyt czesto: Swiad, sucho$c skory, pokrzywka; Zaburzenia migsniowo-szkieletowe
i tkanki tacznej: 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 drég rodnych, obfite biate uptawy, sucho$¢ pochwy, béle piersi; Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania: Bardzo czesto:
Uderzenia gorgca, uczucie zmeczenia, w tym astenia; Czesto Zie scmopoczuc:|e obrzeki obwodowe Niezbyt czesto: Gorgczka, suchosé sluzowek pragmeme Badania diagnostyczne: Czesto: Zwiekszenie masy ciata;
Niezbyt czesto: Zmniejszenie masy ciata. Podmiot od do obrotu: Vipharm S.A., ul. Przewoinikéw 11, 03-691 Warszawa, tel.: (+4822) 679 51 35, fax: (+4822) 678 92
87, e-mail: vipharm@vipharm.com.pl; Numer pozwolenla do obmtu 10611 wydany przez Mlmstro Zdrowia. Produkt Leczniczy wydcwany z przepisu lekarza. Przed zastosowaniem nalezy zapoznac sie z Charakterystykg
Produktu Leczniczego z dn. 30.08.2007; Op ena dla p 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 Lekow Refundowanych
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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 ilociowy 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
ktorykolwiek 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 dziataniu 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$nienie. Preparatu Myocet nie nalezy stosowa¢ w czasie cigzy z wyjatkiem sytuacji, gdy jest to jednoznacznie konieczne. Dziatania niepozadane: zakazenia i infestacja:
goraczka, pétpasiec, zakazenie w miejscu podania, posocznica; zaburzenia krwi i uktadu chlonnego: neutropenia, trombocytopenia, niedokrwisto$¢, leukopenia, limfopenia, posocznica neutropeniczna, plamica;
zaburzenia metabolizmu i odzywiania: anoreksja, odwodnienie, hipokaliemia, hiperglikemia; zaburzenia psychiczne: pobudzenie; zaburzenia uktadu nerwowego: nieprawidfowy chéd, dysfonia, bezsennos¢, sennos¢;
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 $luzowej jamy ustnej; zaburzenia watroby i drog zétciowych: zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz, zwiekszenie aktywnosci fosfatazy alkalicznej, zwigkszone stezenie bilirubiny w osoczu, zéftaczka; zaburzenia
mig$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 dostgpne 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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