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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Bleomycin HEXAL®

15.000 L.E. Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektions-

I6sung oder Infusionslésung

Bleomycinsulfat

Arzneimittels beginnen.

lhren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

» Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

* Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Bleomycin HEXAL® und woflr wird es angewendet?
. Was mussen Sie vor der Anwendung von Bleomycin HEXAL® beachten?

1

2

3. Wie ist Bleomycin HEXAL® anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Bleomycin HEXAL® aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist Bleomycin HEXAL®
und wofiir wird es angewendet?

Bleomycin HEXAL® ist ein Mittel zur Behandlung
von Tumoren.

Bleomycin ist in Kombination mit anderen anti-

neoplastisch wirksamen Arzneimitteln zur kurati-

ven Therapie angezeigt bei

¢ Hodentumoren (Seminome, Nicht-Seminome)

¢ Frihstadium des Hodgkin-Lymphoms (Stadium
| - 1) bei schlechter Prognose, fortgeschrittenes
Hodgkin-Lymphom (Stadium IlI - V)

¢ Non-Hodgkin-Lymphomen (von intermediarem
und hohem Malignitatsgrad im Erwachsenen-
alter)

Palliative intrapleurale Therapie maligner Pleura-
ergusse.

Was miissen Sie vor der An-
wendung von Bleomycin
HEXAL® beachten?

Bleomycin HEXAL® darf nicht angewen-

det werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen-
Uber Bleomycinsulfat oder einem der sonstigen
Bestandteile von Bleomycin HEXAL® sind.

e bei Vorschadigung der Lunge durch Bleomycin
(so genannte Bleomycin-Pneumopathie).

e in der Stillzeit.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von Bleomycin HEXALZ® ist erforderlich

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

Relative Kontraindikationen, die eine besonders

strenge Nutzen-Risiko-Abwagung erfordern, sind:

¢ Vorbestrahlung der Lunge oder des Mittelfell-
raums (Mediastinums):
Bei vorausgegangener Bestrahlung des Medias-
tinums oder einzelner Lungenabschnitte ist das
Risiko einer Lungenschadigung (pulmonalen To-
Xizitat) erhoht.

» Restriktive oder obstruktive Lungenventilations-
stérungen bzw. Lungenerkrankungen

¢ Nierenfunktionsstérungen (Niereninsuffizienz):
Bei eingeschrankter Nierenfunktion (Niereninsuf-
fizienz) muss eine Dosisreduktion vorgenommen
werden.

e Leberfunktionsstérungen

¢ Schlechter Allgemeinzustand

Knochenmarkschéadigung (Myelotoxizitat)
Bleomycin ist kaum knochemarkschadigend (my-
elotoxisch). Eine bisweilen auftretende, meist ge-
ringgradige und nach Therapieende rasch rever-
sible, verminderte Anzahl von Blutplattchen (pas-
sagere Thrombopenie) ist durch einen erhéhten
Thrombozytenverbrauch bedingt und nicht auf ei-
ne Einschrankung der Thrombozytenneubildung
zuriickzufuhren.

Lungenschadigung (pulmonale Toxizitét)

Die bedeutendste Nebenwirkung von Bleomycin-
sulfat ist eine subakut oder chronisch verlaufen-
de Lungenentziindung (interstitielle plasmazellu-
lare Pneumonie) mit méglichem bindegewebigem
Umbau, zum Teil mit Todesfolge.

Ein erhohtes Risiko besteht insbesondere fiir al-
tere (Uber 70-jahrige) Patienten bei vorbestehen-
der Lungenschadigung, nach Applikation von Ge-
samtdosen (kumulativen Dosen) tiber 300 - 360 mg
und bei vorausgegangener Strahlenbelastung der
Lunge.

Bei Gesamtdosen uber 400 mg ist mit einem h&u-
figen Auftreten von Lungenschaden (bei tiber 10 %
der Patienten) zu rechnen. Schwere Nebenwirkun-
gen an der Lunge wurden jedoch auch bei jinge-
ren Patienten und bei Gesamtdosen unter 100 mg
beobachtet. Die ersten klinischen Anzeichen sind
Husten, Atembeschwerden (Dyspnoe) und/oder
Fieber. Lungenfunktionsuntersuchungen, insbe-
sondere die Messung der Kohlenmonoxiddiffu-
sion und der Vitalkapazitat, erlauben haufig die
Frahdiagnose einer Lungenschédigung (pulmona-
len Toxizitét).

Eine sorgfaltige Uberwachung der Patienten zur
Erfassung frihzeitiger pathologischer, pulmona-
ler Symptome einschlie3lich physikalischer Unter-
suchungen und Roéntgenaufnahmen der Lunge,
gof. erganzt durch eine Computertomographie,
sollte wahrend der gesamten Behandlungsdauer
und bis etwa 6 Wochen nach Therapieende erfol-
gen.

Rontgenologisch findet sich eine Strukturverdich-
tung des Lungenzwischengewebes (interstitielle
Strukturverdichtung) vorwiegend in den unteren
(basalen) Lungenabschnitten. Die Bleomycin-be-
dingte, Uberwiegend reversible Pneumonitis kann
im weiteren Verlauf in eine Lungenfibrose uber-
gehen und endet bei etwa 1 % der behandelten
Patienten tddlich (letal).

Weitere Risikofaktoren sind eine Vorbestrahlung
des Mittelfellraums (Mediastinums) oder des Brust-
korbs (Thorax) sowie mdglicherweise auch eine
Sauerstoffgabe im Rahmen einer Anésthesie oder
die Kombination mit anderen Zytostatika.

Die Anwendung von Bleomycinsulfat als Kurzin-
fusion scheint das Risiko von Nebenwirkungen an
den Atmungsorganen zu verringern.

Im Falle einer durch Bleomycinsulfat hervorgeru-
fenen Lungenschédigung ist von einer weiteren
Bleomycin-Gabe strikt abzusehen.

Immunreaktion

Bei ca. 1 % der Patienten, wobei es sich vor allem
um Lymphompatienten handelte, wurden schwe-
re idiosynkratische Reaktionen beobachtet. Die-
se schweren, z. T. verzogert auftretenden Uber-
empfindlichkeitsreaktionen (Anaphylaxien) kon-
nen mit sehr heftig verlaufenden Fieberanfallen
mit Todesfolge einhergehen, weshalb bei diesen
Patienten besondere Vorsicht angezeigt ist. Es
wird daher eine intravendse Testdosis von 1 mg
Bleomycin, gefolgt von einer 4-stiindigen Beob-
achtungszeit, empfohlen.

Schuttelfrost und hohes Fieber (bis 41 °C) treten
in diesem Zusammenhang haufig auf und wer-
den meist 2 - 6 Stunden nach der Anwendung
beobachtet (siehe Abschnitt ,Welche Nebenwir-
kungen sind moglich?").

In Einzelfallen wurde bei Lymphompatienten tber
verzogert auftretendes, akutes und plétzlich ver-
laufendes hohes Fieber um 41 °C mit Todesfolge
berichtet.

Hautreaktionen

Die haufigsten Nebenwirkungen von Bleomycin-
sulfat betreffen die Haut und Schleimhéute und
werden bei etwa der Halfte aller Patienten beob-
achtet, gelegentlich sind sie dosisbegrenzend. Die
Haufigkeit dieser Nebenwirkungen korreliert in
der Regel mit der Gesamtdosis (kumulativen Do-
sis). Diese Nebenwirkungen treten meist in der
zweiten bis dritten Behandlungswoche auf und
sind meist, aber nicht immer riickbildungsféhig
(reversibel). Bei einzelnen Patienten muss die The-
rapie aufgrund dieser Nebenwirkungen abge-
setzt werden (siehe Abschnitt ,Welche Nebenwir-
kungen sind maglich?*).

Empféangnisverhiitende MaRnahmen
Empfangnisverhiitende MaRnahmen sind anzu-
raten. Bleomycin kann erbgutschadigend wirken.

Ménnern, die mit Bleomycin behandelt werden,
wird daher empfohlen, wahrend der Behandlung
und bis zu 6 Monate danach kein Kind zu zeugen
und sich vor Therapiebeginn wegen der Méglich-
keit einer irreversiblen Infertilitat durch die Thera-
pie mit Bleomycinsulfat Giber eine Spermakonser-
vierung beraten zu lassen.

Frauen sollten wahrend der Behandlung mit Bleo-
mycinsulfat nicht schwanger werden.

Beim Umgang mit Bleomycin HEXAL® sollten - wie
bei allen zytotoxisch wirksamen Substanzen - ent-
sprechende VorsichtsmaRnahmen beachtet wer-
den. Das Merkblatt ,Sichere Handhabung von Zy-
tostatika“ der Berufsgenossenschaft fir Gesund-
heitsdienst und Wohlfahrtspflege ist zu beachten.

Beim Umgang mit Bleomycin HEXAL® sollten die
Inhalation sowie Haut- und Schleimhautkontakte
vermieden werden (Handschuhe tragen!).

Kontaminierte Korperstellen sollen umgehend
grundlich mit Wasser gereinigt werden. Zur Rei-
nigung der Haut kann Seife verwendet werden.

Die Zubereitung sollte durch geschultes Personal
in Sicherheitswerkb&nken mit Laminar flow erfol-
gen.

Schwangeres Personal ist vom Umgang mit Zy-
tostatika auszuschlief3en.

Wenn Teile des Arzneimittels verschittet werden,
ist der Zutritt zu diesem Gebiet zu verwehren. Es
sind zwei Paar Latex-Handschuhe, eine Atemmas-
ke, ein Schutzmantel und eine Sicherheitsbrille an-
zulegen. Die verschmutzte Stelle ist mit adsorbie-
rendem Material (z. B. saugendem Papier oder
Ahnlichem) abzudecken. Verschittetes kann mit
5%iger Natriumhydroxid-Losung behandelt wer-
den. Alle beteiligten Abfalle sind in einen dichten
Plastikbehélter zu geben, als zytotoxisch zu kenn-
zeichnen und wie oben beschrieben zu vernich-
ten. Die betroffene Stelle anschlieRend mit viel
Wasser reinigen.

Bei Anwendung von Bleomycin HEXAL®
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei vorausgegangener oder gleichzeitig durchge-
fuhrter Strahlentherapie der Lunge, obstruktiven
und restriktiven Lungenerkrankungen und bei Kom-
bination mit anderen lungentoxischen Zytostatika
(z. B. Mitomycin C) muss mit einer verstarkten pul-
monalen Toxizitat gerechnet werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von nephrotoxischen
Mitteln (u. a. auch Zytostatika wie z. B. Cisplatin),
kann es zu einer Verstarkung der Nebenwirkun-
gen von Bleomycin infolge einer Ausscheidungs-
verzégerung kommen.

Uber eine geringere Wirkung von Digoxin wegen
verminderter oraler Bioverfugbarkeit und uber ei-
ne Verringerung der Phenytoin-Blutspiegel bei Kom-
bination mit Bleomycin wurde berichtet.

Unter zytostatischer Therapie ist nach Impfung mit
Lebendimpfstoffen das Risiko einer schweren ge-
neralisierten Infektion erhdht. Impfungen mit Le-
bendvakzinen sollten daher nicht im Zusammen-
hang mit einer Bleomycin-Behandlung erfolgen.
Der Kontakt mit Polioimpflingen sollte vermieden
werden. Zytostatika kdnnen die Antikorperbildung
nach Influenzaimpfung verringern.

Wichtigste Inkompatibilitéten
Bleomycinsulfat-Lésung ist grundséatzlich getrennt
von anderen Infusionen zu applizieren.

Bleomycin ist inkompatibel mit Ascorbinsaure,
essenziellen Aminosauren, Benzylpenicillin, Car-
benicillin, Cefazolin, Furosemid, Hydrocortison,
Methotrexat, Mitomycin, Nafcillin, Riboflavin, Ter-
butalin, Theophyllin (Aminophyllin) und muss des-
halb getrennt von diesen infundiert werden.

Da Bleomycin mit 2- und 3-wertigen Kationen Che-
lat-Komplexe bildet, darf es nicht mit entsprechen-
den Losungen (insbesondere Kupferionen) ge-
mischt werden.

Substanzen mit einer Sulfhydryl-Gruppe (z. B. Glu-
tathion) inaktivieren Bleomycin.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von al-
len Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Bleomycinsulfat kann erbgutschadigend wirken
und die Entwicklung eines Embryos beeintréachti-
gen. Bleomycin HEXAL® sollte daher nicht wah-
rend der Schwangerschaft angewendet werden.

Bei vitaler Indikation zur Behandlung einer schwan-
geren Patientin sollte eine medizinische Beratung
Uber das mit der Behandlung verbundene Risiko
von schadigenden Wirkungen fiir das Kind erfol-
gen.

Tritt wahrend der Behandlung eine Schwanger-
schaft ein, so ist die Mdglichkeit einer genetischen
Beratung zu nutzen.

Unter der Behandlung mit Bleomycinsulfat darf
nicht gestillt werden (siehe Abschnitt ,Bleomycin
darf nicht angewendet werden®).

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Bleomycin kann durch Erzeugung von Ubelkeit
und Erbrechen indirekt zu einer Beeintrachtigung
der Fahrtiichtigkeit oder der Bedienbarkeit von Ma-
schinen fuhren.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Wie ist Bleomycin HEXAL®
anzuwenden?

Eine intravendse Testdosis von 1 mg Bleomycin,
gefolgt von einer 4-stiindigen Beobachtungszeit,
sollte vor jeder Erstapplikation erfolgen.

Die Dosis ist dem Anwendungsgebiet, dem ver-
wendeten Polychemotherapieplan und dem Zu-
stand des Patienten individuell anzupassen.

Es gelten folgende Dosierungsanleitungen:

Hodentumoren

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

Bei Kindern (ab einem Alter von 2 Jahren) wird
Bleomycin im Rahmen des PEB- oder PVB-
Protokolls (PVB: Cisplatin, Vinblastin, Bleomycin)
als intravendse 24-h-Infusion in einer Dosis von
15 mg/m2 Koérperoberflache an den Tagen 1 - 3
eines Therapiezyklus fur insgesamt 3 - 4 Zyklen
angewendet.

Frihstadium des Hodgkin-Lymphoms (Stadium
| - II) bei schlechter Prognose, fortgeschrittenes
Hodgkin-Lymphom (Stadium Ill - V)

Bei Erwachsenen wird Bleomycin im Rahmen
des ABVD- oder MOPP/ABVD-Protokolls (ABVD:
Doxorubicin, Bleomycin, Vinblastin, Dacarbazin)
in Einzeldosen von 10 mg/m2 Kdrperoberflache
intravends angewendet.

Bei Kindern wird Bleomycin im Rahmen des
ABVD-Protokolls in Einzeldosen von 10 mg/mz2
Kdrperoberflache intravends angewendet.

Die Anzahl der Therapiezyklen ist abhéngig vom
Krankheitsstadium und dem verwendeten Thera-
pieprotokoll (siehe Fachliteratur).

Non-Hodgkin-Lymphome (von intermedidrem und
hohem Malignitatsgrad im Erwachsenenalter)
Bleomycin wird im Rahmen des ProMACE-Cyta-
BOM-Protokolls (Kombinationstherapie mit Pred-
nison, Doxorubicin, Cyclophosphamid, Etoposid,
Cytarabin, Vincristin, Methotrexat, Calciumfolinat)
in Einzeldosen von 5 mg/m2 KOF angewendet.

Hinweis

Bei Lymphompatienten ist besondere Vorsicht an-
gezeigt. Es wurden bei ca. 1 % dieser Patienten
schwere idiosynkratische Reaktionen beobach-
tet. Diese schweren, zum Teil verzdgert auftreten-
den Uberempfindlichkeitsreaktionen (Anaphyla-
xien) kénnen mit sehr heftig verlaufenden Fieber-
anféllen mit Todesfolge einhergehen.

Palliative intrapleurale Therapie maligner Pleura-
ergisse

Bleomycin-Monotherapie in Einzeldosen bis zu
60 mg intrapleural. Weitere Einzelheiten sind der
Fachliteratur bzw. den entsprechenden Therapie-
protokollen zu entnehmen. Die Dosierungsanga-
ben erfolgen in internationalen Einheiten (I.E.) oder
Milligramm aktivem Bleomycin. 1.000 I.E. entspre-
chen 1 mg Bleomycin.

Dosierung bei alteren Patienten

Bei alteren Patienten kann keine Empfehlung zur
Dosisanpassung gegeben werden (zur kumulati-
ven Gesamtdosis von Bleomycin siehe jedoch
unter ,Nebenwirkungen®).

Dosierung bei eingeschrénkter Nierenfunktion
Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunk-
tion, insbesondere bei einer Kreatinin-Clearance
< 35 ml/min, ist die Ausscheidung von Bleomycin
verzogert. Gegenwartig kdnnen keine gesicher-
ten Empfehlungen zur Dosisreduktion bei dieser
Patientengruppe gegeben werden.

Dosierung bei eingeschrankter Leberfunktion
Die Unbedenklichkeit bei Patienten mit stark ein-
geschrankter Leberfunktion wurde nicht unter-
sucht.

Art der Anwendung

Bleomycin kann als intravendse, intramuskulére
und intrapleurale Injektion nach Auflésen sowie
als intravendse Infusion nach Auflésen und Ver-
dinnen angewendet werden. Die Art der Anwen-
dung sowie die zwischen den einzelnen Behand-
lungszyklen einzuhaltenden Intervalle ergeben
sich aus den jeweiligen Therapieprotokollen.

Vor der Anwendung wird das Pulver in 5 ml isoto-
nischer Natriumchlorid-L6sung aufgeldst. Zur wei-
teren Verdlinnung ist isotonische Natriumchlorid-
Lésung zu verwenden.

Zur Rekonstitution und Entnahme sollten Kanu-
len mit einem Durchmesser von max. 0,8 mm ver-
wendet werden.

Die Dauer der Anwendung bestimmt der behan-
delnde Arzt unter Berlicksichtigung des Thera-
pieprotokolls und der individuellen Therapiesitua-
tion.

Eine kumulative Gesamtdosis von 450 mg sollte
jedoch vermieden werden.

Intravendse Injektion

Die erforderliche Dosis in 5 - 200 ml isotonischer
Natriumchlorid-Lésung I6sen und langsam appli-
zieren oder einer kontinuierlichen Infusion zufi-
gen.

Intramuskulére Injektion
Die erforderliche Dosis in bis zu 5 ml isotonischer
Natriumchlorid-Lésung l6sen.

Intrapleurale Injektion
60 mg Bleomycin in 100 ml isotonischer Natrium-
chlorid-L6sung auflésen.

Besonderer Hinweis

Bleomycin ist eine mutagene, potenziell karzino-
gene Substanz. Haut- und Schleimhautkontakte
sind zu vermeiden. Bei Zubereitung und Applika-
tion sind die Sicherheitsmaflinahmen fir geféhr-
liche Stoffe einzuhalten. Die Zubereitung muss mit
Schutzhandschuhen, Mundschutz und Schutzklei-
dung durch hierfur ausgebildetes Personal erfol-
gen.

Wenn bei lhnen eine gréBere Menge Bleo-
mycin HEXAL® angewendet wurde als vor-
gesehen

Ein spezifisches Gegenmittel fir Bleomycin ist
nicht bekannt.

Die Behandlung der Uberdosierung schlieRt all-
gemeine unterstitzende MaRnahmen zur Vermei-
dung bzw. Uberbriickung einer moglicherweise to-
xischen Phase ein.

Bei Uberdosierung muss mit verstarkten Neben-
wirkungen von Seiten der Haut und der Lunge ge-
rechnet werden. Die Therapie ist sofort abzubre-
chen. Spezifische MaRhahmen zur Behandlung
einer Uberdosierung sind nicht gesichert. Eine
sorgfaltige Uberwachung der Lungenfunktion so-
wie der hamatologischen Parameter ist erforder-
lich.

Bleomycin ist nicht dialysierbar.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Bleomycin HEXAL®
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Die haufigsten Nebenwirkungen von Bleomycin
betreffen Haut und Schleimh&ute und werden bei
etwa der Halfte aller Patienten beobachtet, gele-
gentlich sind sie dosisbegrenzend.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr
als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber
mehr als 1 von 1.000 Behandel-
ten

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber-
mehr als 1 von 10.000 Behan-
delten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10.000 Be-
handelten oder unbekannt

Mégliche Nebenwirkungen

Sehr haufig

e Subakut oder chronisch verlaufende Lungenent-
zundung (interstitielle plasmazellulare Pneumo-
nie (bindegewebiger Umbau, z. T. fatal))

¢ Entziindung der Mundschleimhaut (Stomatitis)

e Rétung und Ausschlag vorwiegend im Bereich
der Hande und FuRRe (Erytheme und Exanthe-
me), Blasenbildungen, verstarkte Pigmentierung
der Haut (besonders in vorher bestrahlten Re-
gionen), Wasseransammlung im Gewebe, Na-
gelveranderungen, Bildung von Hautverdickun-
gen (Hyperkeratosen) und Dehnungsstreifen
(Striae), Haarausfall, Juckreiz, Empfindlichkeit
der Haut

Héufig

o Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (inkl.
schwerster Fieberanfalle, z. T. fatal)

* Appetitlosigkeit, Gewichtsverlust

« Ubelkeit, Erbrechen und Schleimhautentziindung
in Abhé&ngigkeit von der Dosis

¢ Gelenk- und Muskelschmerzen

¢ Schuttelfrost und hohes Fieber (bis 41 °C)

Gelegentlich

¢ Lungenfibrose

¢ Bindegewebsverhéartung (Sklerodermie) und Ab-
sterben von Hautgewebszellen (Nekrosen)

Selten

e Schaden an den Blutgeféen (z. B. Herzinfarkt,
koronare Herzkrankheit, Durchblutungsstérun-
gen im Gehirn, Entziindung der Gehirnarterien,
so genanntes hamolytisch-uramisches Syndrom
sowie Raynaud-Phé&nomen)

e Schmerzen an der Einstichstelle

Sehr selten

e In Einzelfallen wurde bei Lymphompatienten
Uber verzogert auftretendes, akutes und plétzlich
verlaufendes Fieber (Hyperpyrexie) mit Todes-
folge berichtet.

Nicht bekannt
e verminderte Anzahl von Blutpléattchen (Throm-
bopenie)

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

Wie ist Bleomycin HEXAL®
aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton bzw. Behaltnis nach “verwendbar bis” an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Im Kihlschrank lagern (2 °C - 8 °C).

Die Rekonstitution des Lyophilisats sollte immer
erst unmittelbar vor der Anwendung erfolgen. Das
rekonstituierte Lyophilisat ist zum sofortigen Ge-
brauch bestimmt. Nur zur einmaligen Anwendung!
Restmengen verwerfen!

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zu-

bereitung

Sie dirfen Bleomycin HEXAL® nicht verwenden,

wenn Sie Folgendes bemerken:

* wenn die Lésung Partikel und Verfarbungen auf-
weist.

Das Arzneimittel ist zytotoxisch, Reste sind in den
Sondermiill zu geben und bei 1.100 °C zu ver-
brennen (siehe Merkblatt der Landerarbeitsge-
meinschaft Abfall)!

6 Weitere Informationen

Was Bleomycin HEXAL® enthalt

 Der Wirkstoff ist: Bleomycinsulfat.
1 Durchstechflasche mit 7,5 - 10,0 mg Pulver ent-
hélt: Bleomycinsulfat (lyophilisiert) 15.000 I.E.,
entsprechend einer standardisierten biologischen
Aktivitat von 15 mg Bleomycin.

Bleomycin HEXAL® ist ein lyophilisiertes Pulver
zur Injektion nach Lésung. Die Aktivitat ist stan-
dardisiert, wobei das Absolutgewicht des In-
halts chargenabhéngig Schwankungen aufwei-
sen kann.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
(Schutzgas: Stickstoff)

1 Durchstechflasche mit 5 ml Lésungsmittel zum
Aufldsen enthalt 45 mg Natriumchlorid, Wasser
fur Injektionszwecke.

Wie Bleomycin HEXAL® aussieht und In-
halt der Packung
Weil3es bis gelblich-weiRes Lyophilisat, geruchlos.

Originalpackung mit 1 (N1) Durchstechflasche mit
Pulver und Ldsungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslésung oder Infusionslésung.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt (iberarbeitet im August 2009.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Inre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

683840
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