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AKKODI
JIMCTOK-BRIAANUI 0 YIAKOBKH: indopmanin aas nauicHra
Kaptonaarun Axkkopa, 10 mr/mua,
KOHUEHTPAT 15 PO3UMHY A5 iH(y3iii
Kapbonramun

Ilepen 3actocyBaHHsiM JiKapcbKoro 3acody il YBaKHO NPOYMTATH Heil JHCTOK-BRJIAIHIIL,
OCKIJILKH BiH MiCTHTL BAXKTHBY /I151 MALEHTA iHGopMaLio.

Cnin 36epiratn ueit anctok-Braaam, o6 3a norpebu MoxkHa 6yno Horo 1le pas npoYHTaTH.
V pasi BUHHKHEHHS Oy/Ib-fKHX 3aIUTaHb CJIiJl 3BEPHYTHCA 10 Jlikapsa abo MeACeCTpH.
Lleii nixapchkuii 3aci6 6y10 npu3Ha4eHo KOHKpeTHii ocobi. He cnij nepenasary #oro iHumm ocobam.
Jlikapeskuii 3aci6 Moxe 3aIKoANTH iKW 0c06i, HABITB AKIIO CHMITOMM i XBOPOOH TaKi caMi.

eV pa3i BUHMKHEHHS Y NaiieHTa 6y/ab-aKuX NoOiYHNX ABUIIL, HE 3a3HAYCHHUX Y LIOMY JMCTKY-BKIaAHLII,
CJTiJ1 MOBIAOMUTH MO Ue nikaps ado Meacectpy JluB. po3ain 4.

3micT IHCTKA-BRAAAHIIA:

1. 1o Taxe KapbonnatiH AKKOp/ i 1 HOro BiH 3aCTOCOBYETECA.

2. o cnij 3HaTH 10 MOYATKY 3aCTOCYBAaHHA Nikapckkoro 3acoby Kapbonnatiua AKKOpa.
3. Sk cnin 3actocoByBaTH Jikapchkuii 3aci6 Kapbonnatia AKKopi.

4. Mosnuei nodiyHi ABMLIA.

5. Sk cnin 36epiratu KapOonnatHe AKKOpI.

6. BmicT ynakoBky Ta iHwa indopmauis.

1

o Taxe KapGonaaTHi AKKOPA i UISE 4OT0 BiH 3aCTOCOBYETHCSH

KapOornyaTiH AKKOpA € MPOTHNYX/IMHHMM JikapcbkuM 3acob6oM. JIIKYBaHHS NPOTHMYXJIHHHAMU
JiKapchbKUMHM 3ac00aMK IHKOM Ha3WBaOTh XiMioTepanieto.

KapGonarins AKKOp/ 3aCTOCOBYIOTh Y JIIKyBaHHI A¢sSKHX BHAIB Paky JiereHb i paKky A€UHHKIB.

2. 1o caig 3HATH 10 NOMATKY 3acToCyBanms Jdikapenikoro 3acody KapGonatun AKkopa

He caia 3acTtocoByBaTn KapboniaTtun AKKopa:

* 33 HajABHOCTI y Mali€HTa BCTAHOBJIEHOI aneprii Ha kapbonnaTnH abo Ha GyAb-sKi iHLII CKJIAZ0BI LLOTO
nikapcbkoro 3acoby (Bka3ani B po3aini 6),

® SKIIO Y Maui€HTa Y MHHYJIOMY criocrtepiranacs rinepuyTnuBicTh Ha moAiOHI nikapceki 3acobu, 1o
MICTATH MIATHHY;

® Y MAIIEHTIB 3 TAKKAM 3aXBOPIOBAHHAM HHPOK;

® AKINQ Y NALIEHTA KITBKICTh KPOB' AHMX KJIITHH HIYKYe BiJ piBHA HOPMH (JiKap mepeBipuTh iX KilbKiCTb,
IIPH3HAYNBILH [TPOBEACHHS aHAI3y KPOBi);

* 33 HAABHOCTI Y MauicHTa MyXJHHH, 10 KPOBOTOYHTE;

* SKIIO NALIEHT [UIaHy€ BAKLUMHALLIIO BiJ KOBTOT IMXoMaHkH abo iomy HelonasHo Oyno rpoBe/IeHO Take
L{en/IeHHs.

V pasi akuo uo-Hebyap 3 BHILE3raJaHoro CTOCYEThCA MallieHTa, TO 10 MOYaTKy 3acTOCYBAHHA LLOro
JlikapcbKoro 3acofy npo e cliji MoBiJOMUTH JiKapio.

OcobauBocTi 3acTocyBaHHA i 3aX01H o0epeRHOCTI

Jlo nmowaTky 3acTocyBaHHs Jikapcekoro 3aco0y KapGonnaTuH AKKOpJ C1iJl NMPOKOHCYJIbTYBATHCH 3
nikapeM, ¢apMmaneBToM a0 MeICECTPOIO Y TAKMX BHNAIKaX:

* JKIIO NaLi€HTKa BariTHa abo nepeabavaeTsbes, WO Moxke OyTH BariTHOO,

® SKILO NALli€HTKA FOye rpyAIio;

® SKIIO Yy Malli€HTa € 3aXBOPIOBaHHA HUPOK JIETKOr0 CTYTEHs TAMXKKOCTI; JiKap vacTime 3aificHroBaTHME
KOHTPOJIb NMalieHTa;

* JKIIO NALiEHT NOXHIOro BiKy (Oinblue 65 pokis);

® SKIIO Mali€HT paHille OTPUMYBaB UHcINAaTHH abo moAiOHiI MPOTHNMYXAMHHI TpenapaTH JIiKapebki
3aco0m, kapbonaaTHH MoXke BHKIMKATH PO3/aayi HepBOBOI CHCTEMH, TaKi SIK BIIYYTTA MOKOIIOBAHHS
abo nopywenHs cayxy abo zopy. Jlikap Mo/ke NpH3HAYUTH PeryaspHi o0cTe:KeHHA NALlEHTa;




e SKUIO y NALIEHTA CMIOCTEPIrAlOTHCA TONIOBHUI 6iflb, NCHXIMHI PO3Ia/H, CyAOMH abo nopylIeHHs 30pY
Bijl HEUiTKOCTI 30py A0 HOro BTpaTH;

e SKIO Yy NAUiCHTA CIOCTEPIraOThes HAIMipHA CTOMIIOBAHICTH, 3a/MUIKA | 3HHKEEHA KiNbKOCTI
ePHTPOLMTIB (reMoIiTHYHA aHeMis), OKpemo abo B NOCIHAHHI 31 SHHKEHHAM KizbKOCT TpOMOOUHUTIB,
aHOMaTLHUM YTBOPEHHSM CHHIIB (TPOMOOUMTOTICHIA) | 3aXBOPIOBAHHAM HHPOK 31 3nmKeHHAM abo
Bi/ICYTHICTIO BUBe/IeHHs ceyi (CHMITOMHU reMOTiTHYHO-YPEMiYHOro CHHAPOMY):

e SKINO Y MalicHTa crocTepiraloThes rapsuka (Temneparypa 38 °C abo Bie) abo 03HO0. 1O MOXE
cBi1uNTH Npo iHdexuio. Moske HacTaTH 3apakeHHs KPOBI.

[ix uac nikysauns kapGoraTHHOM GyAyTh MpH3HAYEHi TikapehKi 3aCO0H, SKi JOMOMOXKYTh 3MEHLUNTH
J/IMOBIpHICTE HAaCTaHHs NOTEHLIiiHO HeDe3NeYHOTO A KUTTA YCKIAAHEHHA, BIJIOMOTO SK CHHIPOM Ji3HUCY
MyXJIHHH, CIPHYHHEHOro GiOXiMIYHNMH NMOPYIIEHHAMH KPOBI BHACJIIIOK po3najay BiIMUPAIOUMX PAaKOBHX
KAITHH, BMICT SKHX BHBIILHAECTBCA B KPOBOTOK.

KapGonaarnn Akkopa 1a inwi gikapcebki 3acodn

Cniz nosigomuTy nikapio, ¢papmalesTy abo Me/IcecTpi Npo Bei Jikapepki 3acobu, Aki npuiimae nauieHT
3apas abo npuiiMaB HelloAaBHO, a TaKOXK MO nikapeeki 3aco0M, fKi NMAaUiEHT MUIAHYE TpUAMATH,
HarpHKIaL:

e JiKapchki 3acolM, sKi MOXKYTh 3MEHLINTH KiIbKICTh KIITHH KpOBI, AKi MpPHIAMAIOTBCS OJHOYACHO 3
kapGonmaTHHOM: Moke 6yTH HeoOXiaHOIO 3MiHa /1031 1 YaCTOTH nikyBaHHA KapOonnaTuHOM;

e jesiki aHTUGIOTHKM, fKi HA3MBAKOTHCA aMIHOTMIKA3WAAMM, BaHKOMILMH a0 KanpeoMiuuH, sKi
NpHIIMAIOTBCS OHOYACHO 3 KApOOTIATHHOM: MOAIINBE 301LIbLICHHA PU3HKY BHHUKHCHHSA NOpYIICHb
(dyHKUiT HIpok abo po3nanis CIyxXy;

e JlesKi cedyoriHHi nikapcekki 3aco0M (AiypeTHKH), siKi NpHAMAIOTBCA OAHOYACHO 3 KapOoMIaTHHOM:
MOSKJTHBE 36i/TbIIEHHS PH3HKY BUHUKHEHHS NOpyLIeHb GyHKUiT HUPOK abo po3naiis cyxy;

e sknBi abo xuBi ocnaGieHi BaKUMHM (MPOTH JKOBTOI JIMXOMaHKH, JHB. po3ain 2 «Komu He cnin
sacrocosyBat KapGonnatun AKkopa»);

e Jikapchki 3aco6u NS po3pifKeHHs KPOBi, Hanpukiaaa sappapuH, AKi NpUIIMAOTLCS OJIHOYACHO 3
KapGonaTHHOM: Moske OyTH NOTPiGHMIT YacTilIKii MOHITOPHHT MOKA3HHKIB Koarynsiii kpoBi;

e deniToin i pocdeniToin (3aCTOCOBYIOTBCA Y JIKYBaHHI Pi3HHX BHIIB CYAOM), AKi NpuiiMaloThCs
OJIHOYACHO 3 KapGONIaTHHOM: MOKITHBE 30i/bLICHHS PH3HKY CYI0M:!

e iHmi nikapchki 3aco6H, WO 3HIKYIOTH AKTHBHICTH iIMYHHOI CHCTeMH (HAaNpHKIal, UMKIOCTIOPHH,
TAKpOJiMyc, CHPOMiMYyC)

C11i/1 OBI JOMHTH JTiKapio Mpo BCi JIiKapehki 3acobm, AKi npuitMae nauieHT 3apas abo npuiiMas HElLIOaBHO,
a TakoXk Mpo JiKapchki 3acobW, AKI MAWiEHT IUIaHye npuiiMaTH, BKIOYHO MPO JiKapceki 3ac00H, 110
BimyckaroTbca Oe3 pelenTy.

KapGonaatun Akkopa Ta T&a i nanoi

InopManis mpo B3aemonilo Mix nikapchkuM 3acoGom KapGoruatus AKKOpA i ankoronem BIZICYTHS.
[MpoTe ¢ MPOKOHCYNBTYBATHCA 3 JiKapeM IION0 MOXIHBOCTI BKMBAHHS ANKOro/io Mij Yac npuioMy
KapGonnatusy AKKOpJ, OCKUIBKM HeH Jikapcekuii 3acid MoXe BMIMBATH HA 30aTHICTh MEeYiHKH
nepepobIATH alNKOrob,

BaritHicTh, royBaHHs rpy/ulio i BILINB Ha GepTHabHicTs
Skmo naumieHTka BariTHa abo roAy€ TPyAdlo, BBakae, 1o BaritHa, ab0 MmaHye BariTHiCTh, Cril
NPOKOHCYILTYBATHCS 3 JliKapeM repejl NpHoMOM LbOro AiKapehKoro 3acoby.

BariTnicTn

BHacNiIOK MOXKIMBOrO PH3MKY Bajl PO3BHTKY XiHKaM, 37aTHAM 0 HAPOJDKEHHS AMTHHY, HEOOXiIHO
3acTOCOBYBaTH e(EKTHBHI METOAM KOHTpauernuii o mo€atky i B Nepiof MpoBeieHHA Tepamii i3
3aCTOCYBaHHAM KapBomiaTHHy.

logyBaunus rpyaaio
Hesinomo, un notpanasc kapGonnaruu B rpyane Monoko. Tomy Ha nepiod jiKyBaHHA KapGoniaTHHOM
roJlyBaHHs TPYJULO CITijl NPUTIHHATH.
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q)EpTHJIleCTb

Yonogikam, fKi OTPHMYHOTh Lei nmapcaxnn 3acid, He PEKOMEH0BAHO CTABaTH BaTbKOM Y nepioa Tepanii
i B]'IpO,FJ,OBJi( HacTYNHUX MIECTH M]CHU.]B l'Iepf:n no4aTkoM Teparm 4OJIOBIKAM C'[I,El 3BEPHYTHCA 34
KOHCYTbTallicl0 CTOCOBHO 30epiranHs criepMH y 3B A3KY 3 PH3HKOM De3110BOPOTHOrO Heznninas.
JlikyBaHHs kapOonIaTHHOM MOJKe BHK/IMKaTH THMYacoBe abo 0e3MOBOPOTHE 3HMAKEHHS thepTHIBHOCTI Y
YOJIOBIKiB i JKiHOK.

V pasi BUHUKHEHHS 3aHENIOKOEHHS CITi/l POKOHCY/ILTYBATHCH 3 JliKapeM.

BILIMB HA 3aTHICTE KEPYBATH ABTOTPAHCIIOPTOM i IIPAMIOBATH 3 IHIIHMI MEXaHI3MAMH

He c11i KepyBaTH aBTOTPaHCNIOPTOM a00 MpALFOBATH 3 IHIIMMI MeXaHi3MaMH Y pasi BAHHKHEHHS TaknX
NOGIYHMX ABMIL, 11O 3HMAKYIOTh 3AaTHICTB [0 L€l AiATBHOCTI, AK Hy10Ta, OMOBAHHA, NOTIPIIEHHS 30pY
abo po3nanau 3o0py i Coyxy.

3. SIk caix 3acTocoByBaTH JikapesKuii 3acid KapoonaaTun ARKOpA
Lleit nikapchkuii 3aci6 BBOAATS y hopMi iH(Y3ii (depes KpanebHULIO) ¥ BeHY YIPoAoBxk 15 — 60 XBHIHH.

Jo3a:

Jlikap ninGepe 114 nauieHTa HeoOXiAHY 103y Kapﬁmmamﬂy i NpH3HAYHUTE YacTOTY BBEICHHA.

Jlo3a 3aNeXHTh Bifl CTaHy 3/I0POB’A, 3pOCTY i Bard Tia naiiedTa, a Takok PoOOTH HUPOK. Jlikap
MOBIJIOMUTB NALiEHTY NPO PoOOTY HUPOK 3a pe3y/bTaTaMy aHali3iB Kposi abo cevi.

TMauienTy MPOBOAMTHMYThH aHaNi3H KPOBi PEry/IspHO Mic/is BBEACHHA KOXHOI 1031 kapbomatuhy. Takox
NalieHTy TPOBOAUTHMYTEH OOCTEXEHHS U1 BUABIEHHS YIIKODKEHHS HEpBiB 200 3HIKEHHS CITyXY.
3a3puyail 1034 KapOOMIATHHY BBOAATH 3 YOTHPUTHIKHEBUM iHTEPBAIOM.

OTpuMaHHS 1031 JiKapcbKoro 3acody Kapﬁonnamn Amcop.l, 110 TepeBHIYE HeoDXLUIHY

Lleii nikapchkuit 3aci6 BBOAMTBCA B JiKapHi MiJ HArIAAOM JiKapA, TOMY ManoiMOBIpHO, IO NaUieHT
OTpHMaE 7103y, MeHu1y a6o Ginblry 3a HeoOXiHy, POTE CTiJT 3BEPHYTHCA 10 JiKaps al0 MeAcecTpH, AKII0
y NalieHTa BHHUKIM CYMHIBH.

TIpunuHenHs 32CTOCYBAHHS JikapebKoro 3acofy KapboniaTnn Akkopa
3a HagBHOCTI JIOJATKOBHX 3alIMTAHB NPO 3aCTOCYBAHHA [[BOTO JiKApChKOro 3aco0y CiIiji 3BEPHYTHCA /10
nikaps, dapmauesTta abo MeJICECTPH.

4. Moxansi nodiuni asuma

Sk i Gyab-saKkuil iHmAi nikapebkuii 3aci, uell npenapaT MoKe BHKJIHMKATH noGiyHi ABMINA, XO4a BOHH
CIOCTepirarThes He Y BCiX.

V pasi BUHMKHEHHS Y nauienta OyAb-SKOro i3 3a3Ha4eHMX HIDKYE SABHIL CiJ HeraiiHo MOBiXOMHTH
Jikaps:

® aHOMaJbHE YTBOPCHHA CHHLIB, 3a60iB abo o3Hakn indekuii, Taki sk 6inb y ropai abo miasHieHa
TemIeparypa Tina;

e TsKKi anepriuni peakuii (anadinakriyHi/anadinakToiAHi peakulii): MOX/INBA panToBa NOsBA BHCHITKH
(KpONME' iHKa), O 3y/IWTh, HAOPAK KUCTEH PYK, CTOM, IIMKOIOTOK, 0611444, TY0, pOTOBOI NOPOXKHHHN
abo ropna (o0 MOKe BHKIHKATH YCKIAaJHeHe KOBTAaHHA a0 JMXaHHA), TaKOXK MOXKIMBUIH
NepeHENPUTOMHHIA CTaH;

® TeMOJIITHKO-ypeMiuHHIT CHHIpOM (3aXBOPIOBaHHA, W0 XapakTepH3YEThCA TOCTPOID HHUPKOBOIO
HEJJOCTATHICTIO), 3MEHIIIeHHs BULIEHHS KiTbKoCTi ceyi abo KpoB y ceui;

e M’s30Bi cyaom#, M's30Ba cnabKicTh, CILTYTaHiCTh CBiIOMOCTI, BTpaTta 30py abo mopyuieHHs 30py,
Hepery/spHe cepueGMTTA, HHpKoOBa HeJoCTaTHiCT ab0 aHOMANbHI pesyNLTaTH aHaNi3y KpoOBi
(CHMIITOMH CHHApPOMY Ii3MCY NYXJHHHM, SKi MOXKYTh OyTH BHKIMKaHI WIBMIKHM pYHHYBaHHAM
NYXJIHHHHX KJITHH) (IMB. po3ain 2);

¢ iHCynbT (panToBe oHiMiHHA abo cnabkicTh B AinAHUI o6anyui, pykn aGo HOrH, 0COGMMBO Ha OAHIH
CTOPOHI Tifna);

® 3aKynopka KPOBOHOCHHX CyAMH (eMG0Jis Ta BeHOOK/II03iHHa XBopo6a), Habpsk abo 4y TIMBICTh Y HO3i
Ta/abo nueui.

[le Tsxki HebakaHi ABUILIA, a NalicHT MOKe noTpeGyBaTH HeraiHOI MEAMYHOT JOMOMOIH.

?
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Jyse uacTti nodiuni ABHILA (MOKYTH cnoc'replrnrucn y Giabuie vz 13 10 nauicuris)

e BroMma, 3amMiika Ta ONiicTh IIKipH, BHKIMKaHI aHemicio (CTaH, TpPH AKOMY criocTepiracTbes
3MeHLIEHHs KiIbKOCTI epHTPOLIHTIB).

e Hyjora i 6moBaHHs.

e Bib i cria3smu B KHBOTI

JlocmiReHHsE TAKOK MOKE NMOKA3ZATH:

e 3MiHH KiIbKOCTI ePUTPOLMTIB, TeHKOLUTIB | TPOMOOLMTIB (MPHIHIYCHHA (yHKLi# KiCTKOBOTO MO3KY).

36i/IbUICHHSA KOHLEHTPALIT CeYOBHHH B KPOBI.

3HIKEeHHA KOHLEHTpaUil HATPilo, Kasilo, KalbLilo i MarHito B KPOBi.

3HMKEHHS KJIipeHCY KpeaTHHiHYy.

AHOMansHHUIl BMICT (hepMEHTIB NeviHKH.

Yacri nobiuni ssnma (MoKyThb crioctepiraties y se Giapme nizk 13 10 nauienTin)

» Jliapes abo 3anop.

e Bucunka i /abo cBepdik WKipH.

s JI3BiH y ByXax abo NopyLIEHHs CIYXY.

« Bunaginna Bosnoces.

['punonoidHi CHMITOMH.

CumnTomn iHdEeKIifHOro 3aXBOPIOBAHHS, TaKi AK JMXOMaHKa abo Gk y ropii.

o CHMITOMH TSKKOI anepriuHoi peakiii, y TOMY 9MC/i PanToBa OXPHINCTb i BIAYYTTA CTUCHEHHS B

rpyaHii KaiTui, Habpsk nosik, 06amyus abo ry6, NpUIINBH, HH3bKHIL apTepianbHHIl THCK, TPUCKOPEHE

cepleGUTTs, KPOIUB' fHKA, 3a/IHIIKA, 3aNaMOPOYEHHS | aHadinakTH4YHM WOK.

BiguyTTs mokomoBanus a6o OHiMiHHS KHCTeH PYK, cTol, pyK abo Hir.

BiguyTTs nedinHs abo MNOKOMOBAHHA.

3HHKEHHS CYXOXKHIBHUX pedieKcis.

IMopyiienHs abo BTpaTa cMaky.

Tumuacose noripuieHHs abo nopyiieHHs 30py.

XBopobu cepu.

BifuyTTs CTHCHEHHS B IPysX ab0 OXPHILIICTb.

[HTepcTHIiaibHe 3aXBOPIOBAHHS JIEr€Hb (TPyna 3aXBOPIOBaHb JIEreHb, 32 AKNX BiA0OyBa€ThCA 3ananeHHs

riuubOKHX TKaHHH JIereHb).

«JInxoMaHKK» Ha ry6ax abo BHpa3Ku y POTOBiil NOPOXHAUHI (NOpYIIEHHA 3 GOKY CIM30BHX 000NOHOK).

e bBinb abo muckomdopTHi BiAuyTTs B KicTKax, cyrnofax, m’s3ax abo CTpyKTypax, w0 X OTOUYIOTH
(nmopyuienHs 3 GOKY CKeNeTHO-M A30BOi CHCTEMH).

e Posnaau Gynkuii Hupok abo BUAINEHHS Cedi.

e HanmipHaa cToMIIOBaHicT/BTOMA (acTeHin).

JocaiAeHHS TAKOK MOKe N0Ka3aTH:
e TlizBuienns koHueHTpauii 6inipy6idy i kpeaTnHiny B KpOB.
e [TigBHIEHHS KOHIEHTPALIT Ce4OBOI KHCIOTH B KPOBi, BHACIIZOK HYOro MOXe PO3BMHYTHCSA nojarpa.

MooauHOKI nobi4Hi ABHIA (MOKYTh criocTepiraTnes y He 6inbine niz 13 1000 nauicnTis)

e Tumyacosa BTpaTa 30py.

e [loraHe camomouyTTs 3 MiJBHIIEHHAM TEMIEPATYPH Tija BHACTINIOK 3HIKEHHS KiIbKOCTI JIeHKOLINTIB
(debpunbHa HeliTponeHis).

Piakicni (MoxkyTh crioctepiraTues y He Giabme Hix 13 10 000 nauienTis)
e PyGuioBanHs nereHs, 1110 BUKIHKAE 3aIHILKY i/abo kawerns (gibpos nerens)

Yacrora HeBigoma (YacToTa He Moske OYTH OLIHEHA HA MiACTABI HASBHUX JIAHHX)

e HoBOYTBOpeHHs, BUK/IMKaH] BBeACHHIM KapoonIaTHHy (BTOpHHHE HOBOYTBOPEHHS).

e CyxicTh y poTOBiii NOPOKHMHI, CTOM/IIOBAHICT i ronoBHuiT 61k BHAC/IZOK HAMIPHOT BTPaTH pianHu
OpraHisMoM (3HeBOJIHEHH).

e Brpara aneTnTy, aHOopeKcis.

Takoxk ypakeHHs NevinkoBuX QYHKLUIM, yuKowkeHHs abo 3arnbesib KIITHH NEYiHKH.

CepueBa HeIOCTATHICTE.

3Minn apTepianbHOro THEKY (rinepToHis adbo rinoToHis). /—

j@MW4

=



e 1lIKipHi 3aXBOPIOBAHHS, TaKi K KPOMHUB’SHKA, BUCHII, OYEPBOHIHHS wkipu (epuTema) i cBepOik.
Ha6psx abo 6omouicTh y Micui iH’exuii.

'pyna Takux CHMITOMIB, K rofloBHHUH Gisib, NCHXIYHI PO3NaH, CYZAOMH Ta pO3Naan 30py, NOHHAIOMH
BiJL 3aTyMaHeHHs 30py i 3aKiHuyloun BTpatoio sopy. Lle cumnTomMH CHHAPOMY 3aaHL0l 000pOTHOI
neiikoenuedanonarii; piakicuuit HeBposnoriuHuii posaazn).

3anajneHHs MiIUUTYHKOBOT 3a103H,

Bik a60 3ananeHHs B pOTOBiil MOPOKHUHI (3ananeHHA cN30B0i 000IOHKH POTOBOT NOPOKHMHH).
3ananeHHs JereHb.

Posznaau rojoBHOro Mo3ky (eHuedanonaris).

AHeMis, CTIPHYNHEHA AHOPMAILHIM PO3NAIOM HEPBOHMX KITITHH KPOBI (reMoniTHYHA aHEMin).

KapGonnaTii Moxe BHKJIMKATH NOPYLIEHHA Kposi, nediHku i HUpPOK. Jlikap NpH3HAuNTh NPOBEACHHA
aHali3iB KpoBi 714 CBOECYACHOTO BHABNIEHHA MOPYIICHb.

Ioeigomaenns npo nobivyxi ABMILA

V pasi nossu noGiuHMX ABMIL, y TOMY YMCHi i THX, fKi He BKasaHi y ILOMY JIMCTKY-BKIaANII, €I
noBigoMuTH nikaps aGo dapmatesra. Takox npo noGiuKi ABHIIA MOKHA NOBIOMHTH Ge3nocepesHbo Y
Biziin MoHiTOpHHTY HeGaxaHuX peakiliii Ha mikapchbKi npenapari YrpaBniHHA peecTpallii JiKapcbKuX
npenapatis, BUPOOiB MEAHYHOro NpHU3HaueHHs i GioIMAHNIX MpenapaTis.

A, €posonimcke (Al Jerozolimskie) 181C

02-222 Bapuasa (Warsaw)

Ten.: +48 22 49 21 301

dakc: + 48 22 49 21 309

InTepHeT-cTOpinKa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Kpiwm Toro, nosigomasioun npo nobi4Hi ABMIIA, MOXKHA 10MOMOTTH OTPHMATH 10/IaTKOBY indopmaniro npo
fe3neKy 1bOro fikapcbkoro 3acoby.

5. Sk caia 36epiraTu aikapeskuii 3aci6 Kapbonaatnu Akkopa

I6epirati ueii ikapebKnii 3aci6 y MicLLAX, HeOCTYTHIX A1 JiTed.

He cnia BukopuctoByBaTd wueil dikapchkuil 3aci® micas aaTH 3aBepuIeHHS TepMiHy NPUIATHOCTI,
3a3HAYEHOr0 HA YMAKOBII «TPUIATHHUM 10».
JlaTol0 3aKiH4eHHA TepMiHy NPHAATHOCTI € OCTaHHIil 1eHb BKa3aHOTO MicALs.

3Gepirati ()akoH B OpUriHANBHIll YNIakoBLi [UIA 3aXKCTy BiA CBIT/A NPH TeMrepaTypi He Bulue 25 9¢. He
oxonomxysari. He 3amoposxkysath.

TIpH BUKOPHCTAHHI: MPOAEMOHCTPOBAHO XiMiuHy Ta ¢isuumy cTabinbHICTL MPOTAroM 24-X rOJMH MpH
KiMHaTHiil Temneparypi i 30 roaus npu remneparypi 2 -8 °C.

3 mikpoGionoriunoi TOYKM 30py PO3UMH CJiJl BUKOPHCTATH HETaiiHO. SIKINO PO3YMH HE BUKOPHCTAHO
HerafiHO, BiATIOBIJANBHICTE 3a TpUBANiCTh 30epiraHis roTOBOTO A0 3aCTOCYBAHHA PO34MHY i YMOBH
36epiraHHs 10 BUKOPUCTAHHS MOK/IACHO Ha KOPHCTYBaya. Sk IpaBi/io, PO3YHH cilif 36epiraTH BIPOIOBK
ne Ginbwe Hix 24 romman npu Temmeparypi 2 — 8 °C. 3a ymoBM, 110 po3BeieHHs Oyno 3aiiicHeHe B
KOHTPOJILOBAHHUX | Ba/liIOBAHUX aCeNITHYHHUX YMOBax.,

He BuKHAATH JiKapchki 3acobu B kananizaniro abo 3 noSyrosum cMiTram. Cnia sanurari y GapManesTa,
K yTHII3yBaTH Nikapchkuil 3aciG, skuii Ginbuie He BHKOpHCTOByeThes. Taka moseiliHKa I0MOMOXKE
3aXMCTHTH HABKOJIHLIHE CePeIOBHLIE,

6. BwmicT ynakoBkH Ta iHina indopmauis.
1o micTuTh Jikapeskni 3acié KapGonaatun Axkkopa

AKTHBHOIO PeYOBHHOIO € KapOOMnIaTHH.

OMH MJI KOHLEHTPATY AUIA IPUTOTYBAHHS PO3UMHY JUIs iHQysiii MicTuTh 10 M kapbonnaTuuy.
Koxen drako 06’eMoM 5 M1 MicTuTh 50 Mr kapOonnaruHy.

KoxeH ¢nakoH 06’emom 15 mn mMictute 150 Mr kapbonnaTtusy.

KosxkeH dnakon 06’ emom 45 mi Mictnth 450 Mr kapbonnaTuny. /

Kosxen ¢uakon 06’emom 60 ma mictuth 600 Mr kapboriaTiy.

5z
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JlonoMi’kHa peqyoBHHA: BOJIA AN iH €KUIH.
Sxnii BUrasia Mac Jikapebknii 3acio KapbonaaTtnn AKKoOpA i BMICT YIaKOBKH

KoHueHnTpat An1s po34nHy s indysiii.

Jlikapcbknii 3acid Kapbonnatii AKkopa € npo3opum 6e30apBHUM 10 CBIT0-’K0BTOT0 KOJIbOPY PO34MHOM.
S M, 15 M, 45 M abo 60 M1 KOHLEHTpATY AUIA po3uuHy And iHdysiii y duiakonax 3 OypluTHHOBOrO CKia
I Ty o6'emom 5 M, 15 mn, 50 ma abo 100 M,

diakoHH 3aKyNopeHi cipuM KopkoMm 3 xi1opOyTuinosoi rymu abo cipum kopkom 3 x10pOyTHIOBOT IymMH,
MOKPHUTUM CHIIKOHOM, 3 &TIOMIHIEBUM YIIiTbHEHHAM.

He Bci posmipy yrnakoBok MOKYTb OYTH NpeacTaBlIeHi Ha PHHKY.

Baacuuk peectpauiiinoro ¢sizoursa

Axkopn Xenckea IToncka Cn. 3.0.0. (Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.)
By Tacmoga, Oyaunok 7 (ul. Tasmowa 7)

Bapuaga, 02-677

Ten.: + 48 22 577 28 00

Bupotuuk/imnoprep

Axxkopa Xesnckea [Toncka Cr. 3 0.0. (Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.)
Byn. Jlrotomepeka 50, (ul. Lutomierska 50)

95-200 [Ta6’siniue (95-200 Pabianice)

Ieii aikapcpkuii 3acit jgonyuleHHii 10 BHIYCKY Ha PHHOK B KpaiHax-wieHax €BponeiicbKoro
CIIBTOBAPUCTBA 3 TAKMMH HA3BAMH:

ABCTpis Carboplatin Accord 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Benbris Carboplatin Accord Healthcare 10mg/ml concentré pour solution de perfusion/
concentraat voor oplossing voor infusie/ Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Yecpka Pecniybnika | Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrét pro ptipravu infuzniho roztoku

Hanis Carboplatin Accord 10mg/ml koncentrat til infusionsvaske, oplesning

EcToHis Carboplatin Accord 10 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat

Dinngauis Carboplatin Accord 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten/ koncentrat till
infusionsvitska, 16sning

Icnanis Carboplatin Accord 10 mg/ml Concentrado para solucién para perfusion EFG

Hinepnanan Carboplatin Accord 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Ipnaunis Carboplatin 10 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

JIutea Carboplatin Accord 10mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

JlaTBis Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrats infliziju $kiduma pagatavoSanali

Himeuunna Carboplatin Accord 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Hopgeris Carboplatin Accord 10 mg/ml konsentrat til infusjonsvaske

[Toneiia Carboplatin Accord

IMoptyranis Carboplatina Accord 10 mg/ml concentrado para solugdo para perfusdo

CnoBau4ymnHa Carboplatin Accord 10 mg/ml infizny koncentra

Hlseuis Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning

Benuka bpuranis Carboplatin 10 mg/ml concentrate for solution for infusion

ITanis Carboplatino AHCL 10 mg/ml Concentrato per soluzione per infusione

YropuinHa Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentratum oldatos infaziéhoz

JlaTa ocTaHHBLOrO Neperasaay iHgopmauil, HaBeAeHOT B JIHCTRY-BRaaaumi: Gepesens 2022 poky.

Hapenena ke indopmauis npusuadena guuie 10s GpaxiBuis y rajysi 0XopoHu 310pos’si:
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IHCTpYKMiN i3 32CTOCYBAHHS — IMTOTOKCH'HI JiKapewKi 3acofn

PekoMeH;10BaHa [103a KapboriaTHHy UIA JOPOCHIHX MAli€HTIB, AKi paHille He OTPHUMYBAIN JIKYBaHHA, 3
HOPMA/TBHOIO dyHKLIEI0 HHPOK, TOOTO 3 KIipeHCOM KpeaTHHiHy > 60 Mi/xB., cTaHoBHTH 400 Mr/m®
nosepxHi Tiza, y popmi 01HOpa3oBoi KOPOTKOHACHOT BHYTPILIHEOBCHHOT indysii Tpusanictio Big 15 10 60
XBHINH. SIK a/bTepHaTHBHHUI CrIoci® BM3HAYEHHS 031 MOKHA BHKOpHcTaTH Qopmyny Kanssepra (ams.
HHKUE):

Jlosa (mr) = ninsose 3Havyenns AUC (mMr/mn x xB.) X [GFR ma/xs. + 23]

(GFR — wBnakicTs ki1y6o4koBol (inbTpanii)

Jlo3a (mr) = uinsose 3uavennst AUC (mr/ma x xB.) X [GFR ma/xB. + 23]

Iiabose 3navennst AUC | 3anuianoBaHa ximioTepanis TepaneBTHYHHIT CTATYC MALCHTA
5 — 7 mr/ma xs. kapborIaTHH y MOHOTepanii He oTpMMYBARB JiKYBaHHS paHilie
4 — 6 MI/MII XB. kapbonIaTHH y MOHOTepanii Panilue OTpHMYBaB JiKyBaHHA

4 — 6 Mr/mn xB. kapbonnaTiy rmmoc uukaopochamin | He oTpuMyBaB JliKyBaHHs paHilie

Tpumitka: Buxoasuu 3 bopmyan Kanbsepra, 3aransHa 103a kapboniatuHy o04MCIIOETBCA B MT, @ HE B
mr/M? TIOBEpXHI Tina.

JIiKyBaHHS CJIi/i MOBTOPIOBATH HE paHillle HiX Yepe3 YOTHPH THKHI Mic/is nonepeHboro Kypey JNikyBaHHS
xapboraTuHoM i/a6o micns Toro, SK KinkKicTe HeiiTpodiniB craHoBuTMMe He MeHule Hik 2000
KJIiTHH/MM?, 2 BMiCT TpomOounTiB — He MeHwe Hix 100 000 KTTHH/MM?,

3HMKEHHA TOYaTKOBOT 1031 Ha 20 — 25% peKkoMeH/I0BaHe MAalicHTaM 3 TAKMMH YHHHHKaMH PH3HKY, AK
nonepeHe MiKyBaHHA, 110 MPH3BENO A0 Mieaocynpecii Ta HU3BKOTO PiBHA CTaHy XBOporo (2-4 banmu 3a
mkanoro ECOG-3y6pona abo nmskye 80 Ganis 3a mkanoto Kapuoserkoro (ECOG — Cxiana o6’ eaHana
rpyna OHKOJIOriB).

PeKoMeHIy€eTbCH BU3HAYMTH HaHHIK9Mil TOKa3HHK pe3yabTaTiB Mopdonorii kposi (Haaip), BUKOHYIOUH
LIOTHIKHEBI TECTH MiJ Yac MOYaTKOBMX KypciB NiKyBaHHA KapOONJIATHHOM, AJs KPauloro KOPUryBaHHA
JO3YBaHHA B Maii0yTHEOMY.

[opyuenns dyHKUIT HUPOK:

IMauientam 3 nopymesHaM (YHKLIT HHPOK MOTpiOHe 3HMKEHHA A03M KapOommaThhy (32 dopmysior
KanbBepTa), Takox NOTPiGHKI MOHITOPHHT HI/KYHX FeMaTOIOT HHHX MOKa3HUKIB (Hazip) i hyHKLUIT HUPOK.
Jlns mauieHTiB 3 KIipeHCOM KpeaTMHiHY MeHLue Hix 60 Mi/XB. icHye 30inblennii pusuk mienocynpecii.
YacToTa BHMAAKIB TAXKKOI NeiikoneHii, HefiTponenii abo TpomGouuToneHii cTaHoBHTb 25 % BIANMOBIAHO 10
TakHX PEeKOMEHALii 110710 103yBaHHS:

Kom6inoBana Teparis:

JLnst ONTHMAJIBHOTO 3aCTOCYBaHHs KapOoruiaTHHy B koMOiHalil 3 iHIIMMHU TTpenapaTaMi Mie10CyTIPeCHBHOL
ZiT noTpiGHa KopeKLliA 1034 3 ypaxyBaHHAM pexumy i rpadika Tepanii.

JLiTH i minmiTku:

Besneka ii edekTHBHiCTh 3acTocyBaHHs kapOornatuHy B Tepanii aiteif i miatiTkiB we He Oyam
BCTaHOBIIEHI.

Bianosinui naui BiacyTHi. BpaxoByiouu BiZCYTHICTH AOCTATHBOrO AOCBiLY 3acTOCyBaHH:A KapOomnaruHy
B Tepanii aiteii i mianiTkis, pekoMenauii CTOCOBHO /103yBaHHA He MOXKYTh OyTH HalaHi,

TauieHTH NOXUIOTO BiKY:
VY nauieHTiB BikoM MoHan 65 pokiB 403y kapOonmaTHHY ClijJ CKOpeKTYBaTH 3 YpaxXyBaHHAM 3arajlbHoOro
CTaHy 370pOB’A Mali€HTa NPH NPOBEICHHI NepIIoro i HaCTYNHUX UHKIIB Tepanii.

Po3Be/ieHHs | NPUTOTYBaHHSA PO3YUHY!
Ilepen iHdy3icto npenapar ciig po3BecTH 5 % po3dHHOM IUTOK03H abo 0,9 % po3uMHOM HATPilO XNOPHAY
J10 OTPUMaHHA PO3YMHY 3 KiHIleBO KoHUeHTpatiew 0,5 Mr/mi.

Cnocib 3acTocyBsaHHs:
Jlikapcokwii 3aci6 Kap6onnarns AKKOpa ¢liji BROANTH BHKJIIOYHO BHYTPilIHEOBEHHO.

DapMaLeBETHYHA HECYMICHICTB
Kap6onnaTiH Moke B3aEMOZISATH 3 ATIOMiHiEM, BHACIIIIOK YOT0 YTBOPIOETLCA 0Ca/l HOPHOTO Kobopy. [

NpUroTyBaHHA 5‘160 BBRECJACHHA [\apﬁoﬂﬂaT“Hy HE Clna BHKOPHCTOBYBBT‘H TOJIKH, lﬂﬂpHull KaTeTepH 360
C/ i - 2
N (e e e :



HabopM 1A BHYTPIlIHLOBEHHOrO BBEACHHS 3 QIOMIHIEBUMH €IeMEHTaMH, AKi MOXKYTh KOHTAKTYBATH 3
nikapcbkum 3acobom. Ocal MOKe IPH3BECTH 10 3HIKCHHS MPOTHITYXJIHMHHOT JiT

Tepmin npuaaTHocTi | yYMOBH 30epiranns
Jlikapcbknii 3aci0 npuzHayeHUH BUKIIOYHO IS 0JIHOPA30BOro 3acCTOCYBaHHA.

Ilepen BiAKpUTTAM
3Gepirati 1pH Temneparypi He Buie Hix 25 °C. He 30epirati B XOJOAM/IBHHKY 1 HE 3aMOpPOXKYBaTH.

36epirati GrakoH y 30BHILIHIH yNaKoBLi A8 3aXMCTY BiJl BIUTMBY COHAYHUX NIPOMEHIB.

ITicns po3pesieHHs
[1py BMKOPMCTaHHI: NMPOJEMOHCTPOBAHO XiMIMHY Ta (i3nuHy cTabinbHICT MPOTATOM 24-X rOAWH MpH

KiMHaTHi# Temrnepartypi i 30 roaus npu Temneparypi 2 — 8 °C.

3 MikpoO6ionoriYHO TOUKH 30pY PO3HHH CIiJ BHKOPHCTATH HeraiiHo. SIKIIO pPo3uMH He BHKOPHCTaHO
HeraiiHO, BiZANOBifanbHiCTh 3a TpUBATiCTH 30epiraHHs roTOBOrO 10 3aCTOCYBAHHA PO3YUHY 1 YMOBH
36epiranHs 10 BAKOPHCTAHHS MOKJIAIEHO HA KOPHCTYBaya. SIK NpaBuIo, PO34nH ¢/lijl 30epirath BIPOAOBAK
He Ginbue Hix 24 roausu npu Temneparypi 2 — 8°C, 3a YMOBH, 110 pO3BeeHHA Oyio 3aiHCHEHE B
KOHTPOJILOBAHHMX | BaJliIOBAHMX aCENTHYHHX YMOBaX.

IHCTPYKIII 1OJ0 NPUIOTYBAHHS JIKAPCBKOTO 3ACOBY KAPBOIIJIATHH
AKKOP/I, BAKOPUCTAHHS TA YTHJII3ALIIT HOT'O PELITKIB

Incrpykuis mwoao npurorysanns Kapbonaatnny Akkopa

SIK i y pasi iHIIMX NPOTHIYXJMHHKX Mpenaparis, nia 4ac poGoTy 3 Jikapebknm 3acobom Kapbornnatut

AKxopa noTpiGHa o6epekHICTE.

I1ig uac poGotu 3 kapGonIaTHHOM HeoOXiaHi Taki 3ano0ixkHi 3axX01H.

INepconan mae 6yTH HaBueHHI HaeKHiil TEXHIli MPUroTYBaHHS PO3BEJIGHOrO PO3UMHY i pOOOTI 3 HUM.

1. Posuun ang BBeaeHHs kapOOIUIATHHY MalOTh FOTYBATH TifIbKH KBamiikoBaHi ocoOH, 110 OTPHMATH
HaJle;KHe HaBYaHHA npaswiam Oesnevnol poboTH 3 XiMioTepaneBTHYHMMM npenaparamu. [lepconan,
0 mpairoe 3 npernaparom KapGonnaTWH AKKOpPJ, NMOBHHEH KOPUCTYBATHCH 3aXHCHMM OJATOM —
OKYJIIpaMH, XalaTaMH, 0JJHOPa30BHMH PYKaBHUKaMM i MaCKaMu.

2. Mae GyTH BHIIIEHO 30HY, IPHU3HAYEHY J7Is MiZArOTOBKM LWIMPHILIB 3 penaparoM (0axkaHo 3 naMiHapHiM
NOTOKOM MOBiTps), poGoua noBepXHs Mae OYTH 3aKpHTa OJHOPa30BOK abcopOylOuoK CEpBETKOIO 3
[1aCTHKOBOIO OCHOBOIO.

3. Vce ycraTKyBaHHs, BUKOPUCTaHe /I TIPUrOTYBAHHA PO34YMHY, BBe/IeHHS abo mij yac npubupanus (y
TOMY YHCHI pYKaBHYKH), HeoOXiZHO MOMICTHTH B MIlIKH JUiA Jyke HeOe3nedyHux BiAXOAIB, LIO
MiJUIATar0Th 3HUILEHHIO CTANIOBaHHAM.

4. Tponutuit npenapar HeoOXinHo oOpoGmATH po3BeleHMM pO3UHHOM HaTpito rinoxyoputy (1 %
AOCTYIHOrO Xjopy). 0akaHo IASXOM BHUMOUYYBAHHS, MOTIM clia 3MuTH Boaow. Bci 3aGpynneni
MaTepiany i Marepiand, BUKOPHCTaHI Ana npuOupaHHa, HeoOXiAHO NMOMICTHUTH B MILUKH ANA AyxKe
HeOe3NeyHUX BiJIXOMIB, IO NMiUVIAraloTh 3HHIIEHHIO CMAMIOBAHHAM. Y pasi BUNAJIKOBOrO MOTPANIsHHA
Ha WKipy abo B o4i MoTpiOHi HeraiiHi 3axoaAu — psAcHe MPOMHBAHHA BOAOIO a60 BOAOKC 3 MMJIOM, abo
po3unHoM GikapGonaty Hatpiio. [Ipn UbOMy He c1ia YIIKOMKYBaTH WKipy, TepTH ii rpy6oio miTKoko.
HeoOXifHo 3BEpPHYTHCH 32 MEIMYHOIO JONOMOroK. 3HABIIM PYKaBHUKH, HeoOXiaHo 000B’A3k0BO
BUMHTH PYKH.

IIpurotyBaHHs po3vHHY 118 iHdy3il

ITpenapar HeoOXigHO po3BOAMTH meped BHKOpHcTaHHAM. [Ipemapar HeoOXifHO po3BECTH PO3YMHOM
rIH0KO3H a00 PO3UHMHOM HATPilo XJIOPHIY A0 OTpMMaHHs KoHueHTpauii 0,5 mr/ma (500 Mxr/a).
Yruaizauis pemrTkis

Jlikapcbki 3acobu He MO)KHA BUKMIATH B KaHanisaiiio abo 3 moOyTroBMMH Biaxonamn. Yci Martepianu,
BHKOPDHCTAHI /U8 NPHrOTYBAHHA, BBEJCHHA, a TAKOK Ti, AKi 3 IHIUMX TPHYMH KOHTAKTyBamd 3

KapboMnIaTHHOM, HEOOXIIHO 3HHILYBATH 3 JOTPUMAHHAM HaLliOHATLHOI0 3aKOHO/IaBCTBA, 1110 PErIaMeHTye
npaBuiaa pobOTH 3 HUTOTOKCHYHHUMH 3acobamH.

(6016954) lara: 12/05/2022, 18/05/2022, 21/05/2022
L]ei doxymenm nepexnadeno na ykpaincoky moey nepexiadavem Beanapsin Anyw Apymionienoio
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AKKOpA
JIMCTOK-BRJAAJNIT 10 YNAKOBKH: indopmauis 1aa nauicnra
Kaponaarun Axkopa, 10 mr/ma,
KOHIEHTPAT IS PO3ynny aas ingysii
Kapbonnamun

Iepea 3acTocyBaHHAM JiKapcbkoro 3acofy ¢ail yBaKHO NpPOYHTATH el JHCTOK-BRJIaANLUL
OCKIILKH BiH MiCTHTb BaAJHBY A3 nauienTa indopmauiio.

e Cnin 36epirati ueit IncTok-BKIAANLI, 1006 3a noTpebu MoskHa Oyo HOro 1ie pas npovKTaTH.
V pasi BUHHKHeHHs Oy/1b-SKMX 3aMUTaHb C/IiJ 3BepPHYTHCA J10 Jikaps abo MeJcecTpH.

e 1leit nikapebkuii 3aci6 Gyno npusHaueHo KoHKpeTHil ocobi. He ciix nepenasary fioro inimmmM ocodam.
Jlikapchkuii 3aci6 Moyke 3aIUKOAMTH iHIWi#H 0coBi, HaBITH AKIIO CHMITOMH Ti XBOpOGH TaKi cami.

e VY pasi BUHMKHEHHS Y nauienTa Oyap-akux noGiuHUX sBHII, HE 3a3HAYCHHUX Y UbOMY THCTKY-BKIAIHLII,
C71i/1 MOBIIOMHTH Mpo 1e JiKkaps abo mMeacecTpy Jlus. po3ain 4.

3micT AHCTKA-BRAAAMINA:

1. Illo Take KapGornatiui AKKOpPA | 14 HOro BiH 3aCTOCOBYETBCA.

2. 1llo cniz 3HaTH [0 NOYATKY 3aCTOCYBaHHA JNikapcebkoro 3acofy Kapbonnatnsa Axkopa.

3. SIk cnin 3acTocoByBaTH Nikapcekuii 3acid Kapbonnatna Akkopa.

4. Moxnusi nobiuHi sBuILA.

5. Sk cnipg 36epiratu KapbonnatnH AKKOpL.

6. BmicT ynakoBKH Ta iHIIa iHdopmalis.

1. Illo taxe Kaptomiatnn AKKOP/ i VI 4Or0 BiH 3aCTOCOBYETLCS

Kapbonnarun AKKOpA € NpPOTHIYXJIHHHMM Jlikapchkum 3acofom. JIiKyBaHHs NPOTHITYXIIMHHUMH
NikapchbKUMH 3ac06aMi iHKONH HA3HBAIOTB XiMioTepanieio.

Kap6oratus AKKOP/I 3aCTOCOBYIOTH Y JIIKYBaHHI IesKHX BHJIIB paKy JlereHb i paky S€4HHUKIB.

2. 1o cJjia 3HATH 0 MOYATKY 32CTOCYBAHHS Jikapeskoro 3acoby KapGommatna Akkopa

He cain 3actocoBysati KapSonaatnn AKKopa:

e 33 HAABHOCTI y MAallicHTa BCTAHOB/IEHOT aneprii Ha kapoonnaTy abo Ha Oyap-aKi iHII CKNALO0BI UBLOTO
NiKapchKOro 3aco0y (BkazaHi B po3aini 6),

e FKIIO Y MALliCHTa Y MHHYJIOMY CrOCTepiranacs rinepuyyT/IMBiCTh Ha MNOAIOHI Jikapceki 3acodm, 110
MICTATB IJIATHHY;

® Y MALIEHTIB 3 TAKKHM 3aXBOPIOBAHHAM HHPOK;
K0 Y NalieHTa KiMBKICTE KPOB' SHUX KTITHH HIKYE BiJ piBHA HOPMHU (Jikap nepeBipHTh iX KiJIbKICTh,
NPpHU3HAYMBLIN NPOBE/ICHHA dHANi3Y KPOBi);

® 33 HafBHOCTI Y MaLi€HTa MyXJUHH, 10 KPOBOTOUNTh;

*  SKLIO MALIEHT MJIaHy€ BaKLMHALLIIO Bijl )KOBTOT IMXoMaHku abo fiomy HellloaaBHO Oy10 IPOBE/ICHO TaKe
LenIeHH .

') pa31 AKLLO [U.O-Heﬁy,ub 3 BHLUE3ragaHoro CToCye€rbcAa HauiEHTa, TO A0 MOYaTKy 3acTOCyBaHHA HBOro
JiKapcpKOro 3acoby Npo Le ¢lijl NOBiIAOMUTH JliKapio.

OcobauBocTi 3acTocyBanus i 3axo0an odepeRHOCTI
Jo nouarky 3actocyBaHHa Jikapcekoro 3acody KapGomnarud AKKOpA ¢7ijJ NPOKOHCYNLTYBaTHCs 3
nikapeM, papMaleEToM abo MeACeCTPOl0 Y TAKUX BHIAAKaX:

AKIIO NaljieHTKa BaritHa abo nepenbavacTbes, WO Mose 6y TH BariTHOIO;
AKIIO TAli€HTKA FOAY€ MPyJULio;

AKILO Y Mali€HTa € 3aXBOPIOBAHHSA HUPOK JIETKOro CTYNEHs TAXKKOCTI; Jlikap yacTime 3jificHioBaTHMe
KOHTPOIIb NaLi€HTa;

® fKIIO Nalie€HT MoXuioro Biky (6insuie 65 pokie);

¢ SKINO MAlLi€HT paHille OTPHMYBAaB LMCIIATHH abo monaibHi MPOTHMYXJIMHHI TpenapaTd JiKapebki
3aco0M, KapboMIaTHH MOXKe BUKJIHKATH PO3/lali HepPBOBOT CHCTEMH, TaKi AK Bi4YTTs IMOKOIIOBAHHSA
abo nopywenns ciyxy abo 3opy. Jlikap Moxe NPU3HAYUTH PeryaspHi o0cTeKeHHs nallieHTa;
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® SKIO Y NAUi€HTA CIOCTEPIralOThCA roNoBHHI Oiib, NCHXiuHi po3nanu, cyaoMH abo MopyWeHHs 30py
BiJl HEUITKOCTI 30py 0 HOTO BTPATH;

e JKIIO Y Nali€HTa CHOCTEPIiraloThes HaJAMipHAa CTOMIIIOBAHICTH, 3aAMIUKA | 3HHKEHHA KiAbKOCTI
EPUTPOIHTIB (reMOMITHYHA aHeMis), OKpeMo abo B MocAHaHHi 31 3HWKEHHAM KiTbKOCTI TpoMOOLMTIB,
aHOMAJIBHHM YTBOPEHHAM CHHUIB (TpomOOUMTOIECHIA) | 3aXBOPIOBAHHAM HHPOK 31 3HMAKEHHAM abo
BI/ICYTHICTIO BHBEAEHHA Ceyi (CUMITOMH FeMOITHYHO-YPEMIYHOTO CHHAPOMY);

e SKIIO Y NallicHTa criocTepiraloThes rapsayka (remneparypa 38 °C aGo suuie) abo 03HOO, 10 MOXe
CBiuMTH npo iHdexuio. Mojxke HacTaTH 3apaxkeHHs KPOBI.

ITin wac nmikypanus kapbonnatinHoM OyXyTh NpH3HaueHi Mikapchbki 3aco0H, AKi NOMOMOXYTH 3MEHIIMTH
AIMOBIPHICTL HACTAHHS MOTEHLIHHO HeOe3MeYHOro I KHUTTH YCKIaHEeHHS, BiIOMOTO K CHHPOM JIi3HCY
MyXITHHH, CTIPHYHHEHOro 610XiMIYHUMH MOPYIIEHHSAMH KPOBi BHACTI0K po3nany BiIMHPaOuUX paKkoBHX
KJTiTHH, BMICT AKHX BHBITbHACTBCA B KPOBOTOK.

KapGonnaTun Akkop/ Ta iHmi Jikapeski 3acotn

Cnix nosigomuTH nikapio, gapmauesty abo MeacecTpi po BCi nikapehki 3aco0M, AKi npHitMae nauieHT
3apa3 abo npuiiMaB HeL0JaBHO, a TakoX Mpo JikapchKi 3aco0H, AKi MAUiEHT IUlaHye NpHiiMarH,
HaIrpuKIaL:

e jikapchKi 3aco0m, AKi MOXKYTh 3MEHIUMTH KiJIbKICTE KJIITHH KpOBi, AKi MpUAMalOTECA OJHOYACHO 3
kapbonnaTHHOM: MOKe OYTH He0OXIIHOIO 3MiHa /103H | YaCTOTH JiKYBaHHsA KapOorulaTHHOM;

e JeaAki aHTHOIOTHKH, fKI HAa3MBAIOTBCA aMiHOIIIKa3MAaMM, BaHKOMILMH abo KanpeomiuuH, #Ki
NpHiiMaloTbCA OAHOYACHO 3 KapOOonmaTHHOM: MOINBe 30iNbIIeHHA PH3MKY BUHMKHEHHS IOPYLICH
(yHKUil HUpok abo po3nanie cayxy;

e jlesKi Ce4yoriHHi JiKapchbKi 3acobm (aiypeTuky), sKi NpHHMAIOTHECA OJHOYACHO 3 KapOoriaTHHOM:
MOK/THBE 301bIICHHS PH3HKY BHHHKHEHHA nopyeHb iyHKUiT Hupok abo po3naais ciyxy;

e kuBi abo *#HBi ocnabneHi BakUMHHM (MPOTH XOBTOI NMXOMaHKH, AuB. pos3ain 2 «Komm He cnin
3actocoByBaTi KapGonnatun Akkopa»);

e jikapceki 3aco0H I8 po3pikeHHA KpPOBi, Hanpukiaaa BapdapuH, AKi MPUAMAIOTLCS OJHOYACHO 3
kapOorniaTnHoOM: Moxe OyTH moTpiGHMIl YyacTilHii MOHITOPUHT MOKa3HUKIB KOAryJsiil KpoBi;

s (enitoin i ¢ocdeHiTOIH (3aCTOCOBYIOTLCA V JIIKYBAaHHI PI3HHX BHMIIB CYAOM), fIKI NPHIIMaIOThCS
OJIHOYACcHO 3 KapOOoMIaTHHOM: MOXKIINBE 301/bIICHHS PH3HKY CYIOM;

e iHul nikapebki 3aco0M, WO 3HMAKYIOTH AKTHBHICTH IMYHHOI CHCTEMH (HANpHMKNai, LHKIOCIOPHH,
TaKpoNMiMyc, CHPOJIIMYC)

Cniz noBiIOMHTH JliKaplo Mpo BCi Jikapebki 3acobu, sk npuiiMae nauieHT 3apas abo npuiiMas HeLOAaBHO,
a TaKoX Tpo JiKapchKi 3aco0M, AKi MalieHT nuaHye npuiiMaTH, BKIIOYHO MPO JiKapchbki 3acob, 110
BianyckaoThes Oes peuenry.

KapGonaatun Akkopa 1a ika i Hamoi

Indopmauia npo B3aemonito Mixk JikapchkHM 3acobom KapGommatn AKKOpA i ankoronem BiCyTHs.
IIpoTe cia MPOKOHCYIBTYBATHCA 3 TIKAPEM L1010 MOXIMBOCTI BKHBAHHS ANKOrOMO Mifl Yac npuioMy
KapbornatuHy Akkoph, OCKinbkM uel nikapeekuil 3aci® Moke BMIMBATH Ha 3aTHICTH TIEYiHKH
nepepoGIsTH ANKOroJb.

BariTuicTs, rogysanus rpy/unio i BINIHE Ha GepTiiIbHICTE
SAkmo mnauieHTka BaritHa abo rogye rpyadro, Beakae, 1O BaritHa, abo MmaHye BeriTHICTb, i
TIPOKOHCYJIBTYBATHCA 3 JikapeM nepeji NpHiloMOM I10T0 JiKapchKOro 3acody.

BariThicTs

BHracnilok MOXIHMBOTO pH3MKY Baj PO3BHTKY JKiHKAM, 3JaTHHM [0 HAapOJUKEHHS AMTHHM, HeobXiaHo
3aCTOCOBYBaTH eeKTHBHI METOAM KOHTpauemnii g0 nmo4atky | B Nepioj NpoBeAeHHs Tepamil i3
3aCTOCYBaHHAM Kapbonnaruny.

I'ogyBanus rpyparo
Hesigomo, un norpannse kapbomnatun B rpyaHe monoko. ToMy Ha nepios nikyBaHHs xapbonaaTHHOM
rofyBaHHA Py CIiJ MPUITHHHTH.

A%' e DO ECCe 7(6 crCg /—
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DepTHABHICTD

YonoBikaM, AKi OTPHMYIOTH Leii nikapchkHuii 3acif, He peKOMEHI0BAHO CTaBaTH DaTLKOM Yy Nepioj Tepanii
i BnpomoBK HacTymHMX wecTH MicsuiB. Ilepex nouaTkom Tepamii 4onoBikam CHil 3BEPHYTHCA 3a
KOHCYJILTALIE0 CTOCOBHO 30epiranHs CriepMH y 3B’ 43Ky 3 PU3HKOM 0e310BOPOTHOrO Oe3mniaad.
JlikyBaHHs KapOONIaTHHOM MOXe BHK/IMKATH THM4YacoBe abo Ge3noBopoTHE 3HWKEHHA (epTHIIBHOCTI ¥
YOJIOBIKIB i KIHOK.

Y pazi BHHMKHEHHS 3aHEMOKOEHHA Clijl NPOKOHCYIIbTYBATHCA 3 JIIKAPEM.

Briime Ha 31aTHICTH KEPYBATH ABTOTPAHCIIOPTOM i MPAMIOBATH 3 iHIIHMH MeXaHi3MaMu

He cnia kepyBaTH aBTOTpaHCnopToM abo MpaioBaTyH 3 iIHITHMH MEXaHi3MaMH Y pasi BHHHKHEHHA TaKux
MoOIYHUX ABMIIL, 110 3HMKYIOTh 3JaTHICTh 10 L€l AifTBHOCTI, SK HYJA0Ta, O/1I0BaHHA. MOTIpUIEHHSA 30pY
abo posznaan 3o0py i cIyxy.

3. Sk cain 3acTocoBYBATH Jdikapeskuii 3acito Kapbonaatun Akkop
Lleii nikapcsknii 3acit BBoAATH y dopmi iHy3ii (depes KpaneabHHMIIO) Y BeHY YNponoss# 15 — 60 XBHIHH.

Hosa:

Jlikap niabepe ans nauienTa HeoOXiaAHy A03y KapOonnaTHHY i MPU3HAYHTE YACTOTY BBE/ICHHS.

Jlo3a 3anexMTh BiJl CTaHy 3JI0pOB’S, 3pOCTY i Bard Tina nauieHTa, a Takox pobotu Hupok. Jlikap
MOBIIOMHTE NALIEHTY PO pobOTY HUPOK 32 pe3yIbTaTaMK aHasi3iB Kposi abo ceui.

TMauieHTy NPOBOAMTUMYTh aHaNi3H KPOBI PEry/IApHO Mic/si BBeAeHHA KOXHOI 1031 kapOonnaTiHy. Takox
NALEHTY TPOBOAHTHMYTE OOCTeXEHHS IS BUSABIEHHA YIIKO/DKEHHS HepBiB a00 3HHIKEHHS CITYXY.
3a3suuaii 031 KapboNIaTHHY BBOAATH 3 HOTMPHTHKHEBHM iHTEPBAIIOM.

OTpuMaHHs 1031 JiKapcbKoro 3acody KapGonaatiH AKKop/, 110 NepeBHurye HeoOXiHy

Lleii nmikapcbkuii 3acif BBOAMTBCS B JIKapHi Ml HAriAAOM JiKaps, TOMY ManoHMOBIpHO, IIO MALIEHT
OTpHMAE 1103y, MeHIIy abo Oinblry 3a HeoOXiIHY, MPOTE CJIijl 3BEpPHY THCA J10 Nikaps ab0 MEICeCcTpH, AKILLO
¥ matieHTa BUHUKIIH CYMHIBH.

IIpunuHeHHs 3aCTOCYBAHHSA JiKapcbKoro 3acody Kapbonaarinn Akkopa
3a HasgBHOCTI JO0JATKOBUX 3alUTaHb NPO 3aCTOCYBAHHS IBOI0 JiKAPCHKOro 3aco0y clijl 3BEPHYTHCH JI0
nikaps, dapmauesta abo MeaCeCTpH.

4. Moxiauei nobGiuni siBHIIA

Sk i Oyab-sxHi iHIOWI nikapeekuii 3aci0, ueil nmpenapaT Moxe BHKIMKATH MOOIYHI ABMING, X04ad BOHH
CIOCTEPIralThCA HE ¥ BCiX.

VY pasi BUHUKHEHHs V naiieHTa Oy/Ab-fKOr0 i3 3a3HAYEHNX HHUKYe SBMIL CJII HeraiiHO MOBIIOMHTH
Jikapst:

e aHOMalbHe YTBOPEHHA CHMHLIB, 3a00iB abo o3Haky iHdekuil, Taki sk 6inb y ropni abo nigsumeHa
TEMMNepaTypa Tifa;

e TAKKi anepriuni peakuii (aHadinakTuyHi/aHadinakToOIIHI peakiii): MOXKINBA PANTOBA IOSABA BUCHITKH
(KpOnuB’gHKA), L0 3YANUTh, HAOPAK KMCTEH pyK, CTOM, IHKOIOTOK, 001144, ryd, pOTOEOI MOPOXKHUHH
abo ropna (WO MOKe BHKIMKATH YCKIaJHEHe KOBTaHHA ab0 [MXaHHA), TaKoK MOMKIHBHI
nepeHenpuTOMHUIl cTaH;

* reMOJIITHKO-YPeMIYHMH CHHAPOM (3aXBOpIOBaHHSA, L0 XapaKTepH3YeThCS T[OCTPOIO HHPKOBOIO
HEJOCTaTHICTIO), 3MEHILIEHHA BU/IIEHHA KiNBKOCTI cedi abo KpoB y ceui;

e M'A30Bi CYAOMH, M'A30Ba cnaOKicTh, CIUTYTAaHICTh CBiJIOMOCTi, BTpaTa 30py abo NoOpyLIEHHS 30Dy,
HeperynspHe cepueOGuTTA, HHpKOBA HeAocTaTHicT, abo aHoOMalbHI pe3yNbTaTH aHAN3y KPOBi
(CHMIITOMM CHHJPOMY Jli3HCY MNYXJIMHHM, fAKi MOXKYTh OyTH BHKIHKaHI MIBHAKHM pyHHYBaHHAM
My XJIMHHUX KJIITHH) (IUB. po3ain 2);

e iHCyabT (panToBe oHiMiHHA abo ciabkicTe B minsHui obGamydi, pyku abo Hor, ocoGnuBo Ha OAHIM
CTOPOHI Tina);

®  3aKyrnopka KpoOBOHOCHHX CY/HH (emG0Jis Ta BeHoOKII03iHHa XBopo©a), Habpsk abo YyTIHBICTb Y HO31
Ta/abo nueui.

Lle Tsxki HeOaxkaHi ABHILA, a MALIEHT MOXe noTpedyBaTH HeraiHol MeIHYHOT JOMOMOTrH.

ey
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Jlyae uacti noGiuni sBuma (MOKYTH cnoctepiraties y Siapuie nik 13 10 nauicuTiB)
e BToMa, 3agMiuka Ta OJiAicTe IUKIpH, BHKJIWKaHi aHemieclo (CTaH, NpH SKOMY CHOCTEPIraEThes
3MEHILIEHHSA KiJIbKOCTI ePUTPOLIMTIB).
e Hynora i 6moBaHHA.
¢ binb i ciasMu B AKHBOTI
JocaijiKeHHA TAKOK MOKe MOKA3ATH!
e 3MiHH KiJIBKOCT] €PHTPOLIMTIB, NEiiKOUMTIB | TPOMBOLIMTIB (NpHUrHiveHHs QYHKLUIl KICTKOBOrO MO3KY).
e 36inblueHHs KOHUEHTPALT CeYOBHHH B KPOBI.
3HiKeHHA KOHLEHTpaLii HaTpito, Kanilo, KalbLilo | MarHilo B KpoBi.
3HMKEHHA KJIipeHCY KpeaTHHIHY.
* AHOMAIBHHH BMICT ()epMEHTIB MeYiHKH.

Yacri noGiuni sBHIA (MOKYTh criocTepiraTiesi y He Giibiue Hix 13 10 nauicnris)

e Jliapes abo 3amop.

e Bucunka i /abo cBepdix WIKipH.

JI3BiH y Byxax abo nopyumeHHs ciayxy.

Bunaninus Bosoces.

I"'punonozidHi CHMNTOMH.

CuMnToMH iHEKLifHOro 3aXBOPIOBaHHA, Taki K JTMXOMaHKa abo 6inb y ropii.

CHMITOMH TSXKOI afepriyHol peakiiii, y TOMy 4HC/i panToBa OXPHIUTICTb i BIAYYTTSA CTHCHEHHS B
rpyaHiit KniTii, HaGpsk NoBik, 061Myus abo ry6, NPUIIMBH, HU3bKHI apTepialbHNI THCK, TPHCKOPEHE
cepueGuTTA, KPONMUB AHKA, 3a/IMLIKA, 3aNaMOPOYeHH | aHadinakTHHMIT LWOK.

BiauyTTs nokonoBanHs abo OHIMiHHS KHCTell pyk, cTom, pyk abo Hir.

BiauyTTs nevinHa abo NOKOIIOBaAHHS.

3HMAKEHHA CYXOKHIBHIX pedriexcis.

[MopyiuenHs abo BTpaTa cMaxy.

TumuacoBe noripureHHs abo NMopyLeHHs 30py.

XBopoOu cepus.

BinuyTTs CTUCHEHHA B rpy/iX abo OXPHIITICTD.

IHTepCTHIIANBHE 3aXBOPIOBAHHS JIETeHb (IPYIIa 3aXBOPIOBAHb JIEreHb, 3 AKHX BII0YBA€ThCA 3aNaNeHH
rIuOOKUX TKAHHH JIereHsb).

«JINXOMaHKH» Ha ry6ax a6o BUpa3ku y pOTOBiil IOpoXKHHHI (1OpyLIeHHs 3 GOKY CIH30EMX 000IOHOK).
Bine abo amcxoMdopTHi BiguyTTs B KicTKax, cyrnobax, M’s3ax abo CTPyKTypax, IO IX OTOYYIOTh
(nopyuieHHs 3 OOKY CKeleTHO-M A30B0I CUCTEMH ).

Poanaau ¢yHKUii HEpoK abo BuIIEHHS ceui.

e HajmipHa cTOMTIOBaHicTE/BTOMa (acTeHi).

JlocaizKeHHS TAKOEK MOKE TTOKAa3aTH:
e [ligumenns koxuedTpauii 6inipyGiHy i KpeaTHHiHY B KPOBI.
o TliiBHIIEHHs KOHLIEHTpalil Ce40BOi KHCIOTH B KPOBI, BHACTIIOK YOr0 MOYKE PO3BHHYTHCA rojarpa.

Mooannoki nobiuni ABHmA (MOKYTH cnocTepiratTices y He Giabue nix 13 1000 nauicnris)

e Tumuacosa BTpaTa 30py.

e [lorane caMONOYYTTA 3 MiABMIICHHAM TEMIEPATyPH Tijla BHACIII0K 3HHKEHHA KifIbKOCTI JIeHKOLUTIB
(debpunbHa HeliTponeHis).

Piaxicui (MoxkyThL cnoctepiraTies y He 6iabme mix 13 10 000 nauicuris)
¢ Py6iioBanHHS NereHs, 10 BUKIHKAE 3aULIKY i/abo kauens (Gidpos nereHs)

YacToTa HeBiloMa (4acToTa He MoKe OYTH OLliHEHA HA MiACTABI HASIBHUX JIAHHX)

¢ HoBOyTBOpeHHSs, BUKIHKaH] BBEJCHHAM KapOoniaTiHy (BTOPHHHE HOBOYTBOPEHH:).

e CyxicTb y POTOBii NOPOKHMHI, CTOMIIOBAHICTE | TONOBHHIT 6i/b BHACIOK HAaIMIPHOT BTpaTH PiaNHH
OpraHizMoM (3HEBOIHEHHA).

* Brpara anetuty, aHopekcis.

o Takoxk ypakeHHs nediHKoBuX (GyHKLIH, yiukoukenHs abo sarubenb KIITHH MEYiHKH.

e Cepluesa He1OCTATHICTS.
e 3MiHM apTepianbHOro THCKy (rineprodis abo rinoToHis). /
4 . ;.



e llIkipHi 3aXBOPIOBAHHSA, TaKi AK KPOIMB'AHKA, BHCHII, [I0YEPBOHIHHA WKipy (epurema) i cBepOix.

¢ Habpsak abo GomoudicTs ¥ Micli iH €Kil

e ['pyna Takux CUMNTOMIB, SIK FOJOBHHI BiNlb, MCHXIYHI PO3/A/H, CYIOMH Ta PO3/IAAN 30pY, NOUHHAKHH
BiJl 3aTyMaHeHHS 30py i 3aKiH4YYIOMM BTPaTolo 30py. lle CMMNTOMM CHHAPOMY 3ajIHBOI 000POTHOT
neitkoenuedanonarii; piAKicHUI HEBPOJOTiYHHI po3nan).

3anajieHHs MiAUIYHKOBOI 3a/103H.

Binb ab0 3anajIeHHA B POTOBii MOPOKHUHI (3aNancHHs CAM30BOT 00010HKH POTOBOT MOPOKHIHM).
3anajeHHs JIereHb.

Posnaau ronoBHoro Mo3ky (eHuedanonaris).

AHeMist, CIpHUHHEHa aHOPMAIBHIM PO3MAZIoM YePBOHMX KIITHH KPOBi (reMOosTiTH4Ha aHeMmis).

e & @ @

KapGomnmaTHH Moxke BUKJIMKATH NOPYLIEHHS KPOBi, mevinku i Hupok. Jlikap mpu3HauMTh NpoOBeAeHHS
aHasi3iB KPOBi 11 CBOCYACHOTO BUABIEHHS MOPYIIEHb.

IToBigomaeHHs npo nobivni aBHIIA

Y pasi nosBH MOGIYHMX SIBHIL, Y TOMY YHCIi i THX, fKi He BKasaHi y LbOMY JMCTKY-BKJIAuLi, cnia
MOBiIOMHTH Jlikaps a6o dapmauesra. Takoxk Mpo NoGiuHi SBUIIA MOXKHA MOBIIOMHTH feanocepeaHbo ¥
Biztin MoHiTOpHHrY HeGakaHuX peakiiii Ha Jikapcbki npenapatn YrpaBriHHA peecTpauii NiKapcbKHX
rnpenapartis, BUpOGIB MeIHYHOr0 NpU3HayeHHs i Gioumannx npenaparis.

An. €posonimeke (Al Jerozolimskie) 181C

02-222 Bapmasa ( Warsaw)

Ten.: +48 2249 21 301

Qakc: +48 22 49 21 309

InTepHer-cTopinka: https://smz.ezdrowie.gov.pl

KpiM Toro, noBiIoM1s104H Mpo nodiuHi SBHIIA, MOXKHA JOMOMOITH OTPHMATH A0AATKOBY inthopmatiro npo
Gesneky 1BOro NMiKapchKoro 3acoby.

5. Mk cain 36epiraT dikapeskuii 3acit Kapoonaatnn AKKopa

36epirari ueii nikapcbKuil 3aci0 y MiCLAX, HEAOCTYIHUX JUIS AiTeil.

He cnin BukopucroByBatd Ileil nikapchbkuif 3acid nicns naTW 3aBeplIEHHA TepMiHY MpHIATHOCTI,
sazHaueHoro Ha ynaxkosui «[TPUHJJATHHM J1O».
JlaTolo 3aKkiHYeHHs TepMiHy NPHIATHOCTI € OCTAHHI i JIeHb BKa3aHOI0 MiCSLA.

36epirati (GNMakoH B OPUriHATLHIH yIAKOBI /UIS 3aXMCTY BiJl cBiTna npy Temnepatypi He euie 25 °C. He
oxojo/pKyBati. He 3aMopoiKyBaTH.

[py BMKOPHUCTAHHI: MPOJEMOHCTPOBAHO XiMiuHy Ta (i3uuHy CTaOLILHICTE NPOTATOM 24-X TOAMH IPH
KiMHaTHii Temnepatypi i 30 roaun npu remneparypi 2 — 8 °C.

3 MikpoG6ionoriuHoi TOYKH 30pY PO3UHH CJIiJl BHKOPHCTATH HeraiiHo. SIKIO pO34HH HE BHKOPHCTaHO
HeraifHo, BiAMOBiJanbHIiCTL 3a TPUBaIicTH 30epiraHHs rOTOBOro JI0 3aCTOCYBaHHS PO34YMHY i YMOBH
3GepiraHa /10 BAKOPHCTaHHS MOK/IaJeHO Ha KOPUCTYBaya. SIK npaBusio, po34uH clij 30epiraTi BIpoI0BIK
He Ginble Hik 24 roauHu mpu Temneparypi 2 — 8 °C, 3a ymoBH, 1o po3BeneHHs Oyno 3jilicHene B
KOHTPOJTBOBAHNX 1 BaNiZIOBAHHX aCeNTHYHUX YMOBAX.

He BukuaaTti nikapchki 3acobu B kauanizauiio abo 3 nodytosum cMmitraM. Criz 3anutati y dapmalieBra,
AK YTHNi3yBaTH Nikapcbkuil 3aci6, sikuil Ginblue He BUKOPHCTOBYeThes. Taka moBediHKa JIOMOMOJKE
3axXHUCTHTH HAaBKOJIHIIHE CEpeIOBHIILE.

6. BmicT ynakoBkH Ta iHma indopmauis.
Ilo micTuTh JikapebKuii 3acid Kapbonaatun AKkopa

AKTUBHOIO PeHOBHHOIO € KapbonnaTuH.

OnuH M KOHUEHTPATY /Ul IPHIOTYBAHHS PO3UHHY Ans iH(y3iii MicTuTs 10 Mr kapGoniaTHHy.
Kosken ¢nakon 06’emoM 5 M MicTuts 50 Mr kapbornmaTuHy.

Kosken ¢nakon 06’emom 15 M micTuts 150 Mr kapOoniatuhy.

Kosxen drakon 06’ emom 45 M micTuth 450 Mr kapbonnaTtuny. /-

Kosxen ¢naxkon o6’emom 60 ma micTute 600 Mr kapbonyatuny.

%/{499 X 2 %fu lef— \

88



89

JlonoMikHa pe4oBHHA: BOJA AU1st iH’ €KL,
Sxnit Burasa mac gikapeskuii 3acio KapGonaaTun AKKOpA i BMiCT YIAKOBKH

KOHLEHTpaT JUis PO3UMHY A5 iH(y3iil.

Jlikapchkuii 3aci6 KapGonnatni AKKOPA € Ipo30pHM De36apBHHUM J10 CBIT/I0-KOBTOI0O KOIBOPY PO3UHHOM.
5 M, 15 M, 45 M a6o 60 M1 KOHIEHTpATY VIS po3unHy s indysiil y drakonax 3 GypLuTHHOBOIO CKiia
I Tuny o6'emom 5 M, 15 M, 50 ma a6o 100 M,

MnakoHK 3aKyTOpeHi CipuM KOpKoM 3 X1opOyTHiosoi rymu abo CipHM KOPKOM 3 X710pOyTHIOBOI rymH,
MOKPUTHM CHJIIKOHOM, 3 &/IIOMIHIEBUM YIITbHEHHAM.

He Bci po3mipH ynakoBOK MOXYTh OYTH Npe/icTaB/IeHi Ha PHHKY.

BaacHHK peecTpauniiiHOro cBionTsa

Axkopa Xenckea IMoncka Cr. 3.0.0. (Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.)
synuug Tacmosa, Gyaunok 7 (ul. Tasmowa 7)

Bapiuasa, 02-677

Ten.: +48 22577 28 00

Bupotuuk/imnoprep

Axkopa Xenckea IMoncka C. 3 0.0. (Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.)
Byl Jlrotomepcka 50, (ul. Lutomierska 50)

95-200 ITa6’ guine (95-200 Pabianice)

Ileii aikapebkuii 3aci6 gonymenuii 10 BHIYCKY HA PHHOK B KpaiHax-wienax €Bponeiicbkoro
CcniBTOBAPHCTEA 3 TAKHMH HA3BAMIL:

ABCTpis Carboplatin Accord 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Benbris Carboplatin Accord Healthcare 10mg/ml concentré pour solution de perfusion/
concentraat voor oplossing voor infusie/ Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Yechka Pecriy6nika | Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrét pro pfipravu infuzniho roztoku

Janis Carboplatin Accord 10mg/ml koncentrat til infusionsvaske, oplesning

EcToHis Carboplatin Accord 10 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat

Dinnanis Carboplatin Accord 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten/ koncentrat till
infusionsvitska, 16sning

Icnanis Carboplatin Accord 10 mg/ml Concentrado para solucién para perfusion EFG

Hinepnanau Carboplatin Accord 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Ipnanais Carboplatin 10 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

JlutBa Carboplatin Accord 10mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

JlatBis Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrats infliziju $kiduma pagatavo3anai

Himeuyunna Carboplatin Accord 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslfsung |

Hopseris Carboplatin Accord 10 mg/ml konsentrat til infusjonsvaske

ITonbma Carboplatin Accord

ITopTyranis Carboplatina Accord 10 mg/ml concentrado para solugéo para perfusio

Cnosayunna Carboplatin Accord 10 mg/ml infizny koncentra

LBewis Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning

Benuka bpuranis Carboplatin 10 mg/ml concentrate for solution for infusion

ITanis Carboplatino AHCL 10 mg/ml Concentrato per soluzione per infusione

Yropuiisa Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentratum oldatos infiziéhoz

JlaTa ocTanuboro neperasay indopmaunii, HageaeHol B aucTKY-BKaaanmi: 6epesens 2022 poky.

Hageaena nuzde indopmauis npusnadena anme as gaxisuis y raaysi oxopouu 310pos’s: /-

Siveooree ¢cess (%# e O

-



IHCTPYKUIs i3 32CTOCYBAHNS — UMTOTOKCHYHI JiKapebki 3acobu

PekoMeHI0BaHa /1033 KapOOIIaTHHY JUTS JIOPOCINX NAUWi€HTIB, AKi paHille He OTPHMYBAJIH JIIKYBaHHs, 3
HOPMaJIBHOIO (YHKLIEIO HUPOK, TOOTO 3 KiipeHcoM kpeatuniny > 60 ma/xs., cranosuth 400 mr/m?
noBepxHi Tija, ¥ GopMi 01HOPa30Boi KopoTkouacHoi BHy TpilHboBeHHoOT iHdysii TpuBanicTio Bia 135 10 60
XBUIMH. Sk anbTepHATHBHUII CMOCI6 BH3Ha4YeHHs J103W MOXKHA BHKOpHcTaTh dopmyiy Kanbsepra (aus.
HUZKYE):

Hoza (mr) = ninsope 3uauenns AUC (mr/mu x xB.) X [GFR ma/xs. + 25]

(GFR — wBHAKICTh Ky00uKoBOT (hinkTpauii)

Jloza (mr) = uinsose 3uavennsi AUC (mr/ma x xB.) X [GFR mu/xB. + 25]
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Iliasose snavennst AUC | 3anuanoBana ximiotepanis TepaneBTHYHHI CTATYC NAUiCHTA
5 — 7 mr/mn xB. kapbomIaTHH Y MOHOTepartii He oTpuMyBaB JlikyBaHHS paHillie

4 — 6 Mr/Mn XB. KapOoMmIaTHH y MoHoOTepanii Paniine OTpHMYBaB JiKyBaHHs

4 — 6 mMr/Mn XB. kap6oniatun nmoc uukiodocdamia | He oTpuMyBaB nikyBaHHS paHiiue

Ipumirka: Buxoasun 3 ¢opmysn Kanbsepra, 3aransHa 103a kapbonnatiuiy o04HCITIOCTECS B M, & He B
Mr/M? oBepXHI Tina.

JlikyBaHHs CJ1i/l TOBTOPIOBATH He paHillie HDK Yepe3 YOTHPH THAKHI Mic/a NonepeaHsLOro Kypey JikyBaHHS
kapboniaTHHOM i/aGo micns Toro, sk KinekicTe HeiiTpodinie cranosuTuMe He Mmenuie Hik 2000
KITITHH/MM?, a BMicT TpoMGoLHTIB — He Merwe Hixk 100 000 kriTna/Mm’.

3HMKEHHSA 0YaTKOBOT 1031 Ha 20 — 25% peKoMeH/I0BaHe NalieHTaM 3 TaKUMH YHHHHKAMH PHU3HKY, AK
nonepeaHe AiKyBaHH, 1110 NPU3BEJIO 10 Mienocynpecii Ta HH3BKOro piBHA cTaHy XBoporo (2-4 dam 3a
mrkanoo ECOG-3y6posa a6o nuxkye 80 Ganis 3a mkanoro Kaproscekoro (ECOG — Cxiana 06’ennana
rpyna OHKOIIOTiB).

PeKOMEHIY€ThCS BH3HAUMTH HAllHIKYMI MOKa3HHK pe3y/ibTaTiB Mopdosorii Kposi (Hatip), BHKOHYIOUH
LIOTHKHEBI TECTH MMiJ Yac MOYATKOBMX KypciB JiKyBaHHA KapOOIUIaTHHOM, AJId KPAallOTO KOPHUIYBaHHA
JI03YBaHHH B MaiibyTHEOMY.

Iopyuenns hyHKIIT HAPOK:

IMauienTamM 3 MopyueHHsM (yHKUii HMpoOK MOTpifHe 3HWAKeHHA 034 KapGomnartuny (3a dopmysoro
KasbBepTa), TaKoX MOTPiGHHUIT MOHITOPHHT HHIKYMX reMaTOIOr YHHX NOKA3HUKIB (Hazip) | yHKLIT HUPOK.
Jlnst namieHTiB 3 KIipeHCOM KpeaTHHiHY MeHIne Hik 60 MI/XB. icHye 36inbmenuii pusuk Mienocyrnpecit.
YacToTa BUMAJKIB TAKKOI Nefikonenii, HefiTponenii a6o TpoMBoLMTONEHIT CTAaHOBHTS 25 Y% BIANOBIAHO A0
TaKHX peKOMEHallii 110710 103YBaHHA:

KomGiHoBaHa Teparis:

JIns ONTHMaNBHOTO 3aCTOCYBaHHA KapOoniaTHHy B KOMOiHALIT 3 iHIIMMHU 1TpenapaTaMu Mi€JI0CyTIPECHBHOT
nii noTpiGHa KopeKLis 403M 3 ypaXyBaHHAM pexuMmy i rpadika Tepanii.

JiTa i mianiTiu:

Besneka if edyekTHBHiCTh 3acTocyBaHHs kapOomnartmy B Tepanil aiteif i miamitkis wme He Gymm
BCTaHOBJIEHI.

Binnosinui faui BizcyTHi. BpaxoByioun BiACYTHICTb A0CTATHBOIO JIOCBIAY 3aCTOCYBaHHA KapOOMIATHHY
B Tepanii giTei i mianiTkis, peKoMeHaallii CTOCOBHO /103yBaHHA HE MOXKYTh Oy TH HanaHi.

[TauieHTH NOXUIOTO BiKY:
V nailieHTiB BiKOM 1oHaa 65 pokiB 103y kapGoniaruHy CIiJ CKOPEKTYBaTH 3 ypaXyBaHHAM 3arajlbHOro
cTady 3/0pOB’s Nalli€HTa NP NPOBEAEHH] NEPIIOro i HACTYMHUX LHKIIIB Tepanii.

Po3BejleHHs | IPUTOTYBAHHA PO3YUHY:
TTepen indysiero npenapar c/1ix po3secTH 5 % PO34HHOM IOK03H a60 0,9 % po34MHOM HATPIKO XJIOPHIY
JIO OTPHMAHHS PO34YHHY 3 KiHLEBOW KoHUeHTpauiew 0.5 Mr/mi.

Crrocib 3acTocyBaHHA:
Jlikapcbkuii 3aci6 KapOonnatni AKKOpA /i1 BBOANTH BHKIIIOUHO BHY TPiLIHEOBEHHO.

dapManeBTHYHA HECYMICHICTE
KapGoniaTin Moxe B3aeMOAIATH 3 ATIOMIHiEM, BHACIIIOK HOTO YTBOPIOETHCA 0CA/l YOPHOTO KONLOPY. JLis
npuroTyBaHHs abo BBeJeHHS KapOOMIATHHY He CIiji BUKOPUCTOBYBATH FOJKH, IWIMPUILH, KaTeTepn abo
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HAGOPH /A BHYTPILIHBOBEHHOrO BBEICHHA 3 ATIOMIHIEBHMY e/eMEHTaMH, AKI MOKYTh KOHTAKTYBaTH 3
pikapchkuM 3aco6oM. Ocal MOKE NPHU3BECTH 110 SHUZKEHHA MPOTHIYXJIHHHOT il

Tepmin npuAaTHOCTI | yMOBH 30epiranus
Jlixapcbkuii 3aci6 npu3HaueHHi BUKIIOYHO U1 OAHOPA30BOro 3aCTOCYBAHHA.

Ilepea BIAKPUTTAM
3Gepirati npu Temnepatypi He Biie Hix 25 °C. He 30epirath B X0N0AWIBLHHKY i HEe 3aMOpOXKYBaTH.

3Gepiratu GrakoH y 30BHILUHII YTAaKOBLI JUTA 3aXMCTY Bi/l BIUIUBY COHAMHHX IIPOMEHIB.

Ilicns po3BeaeHHsA
IIpi BMKOPHCTAHHI: TIPOJIEMOHCTPOBAHO XiMiuny Ta Qisnuny ctabinbHicTh npotaroM 24-X roguH NpH
KimMHaTHii Temnepatypi i 30 rogun npu Temnepatypi 2 — 8 °C.

3 MikpoGionoriuHoi TOYKK 30py PO3YHMH CIiJl BUKODHCTATH HEraiHo. SIKIIO pO3uMH HE BUKOPHUCTAHO
HeraifHo, BiJINOBIJANBHICTH 32 TPHUBATICTh 30epiraHHA rOTOBOr0 10 3aCTOCYBaHHA PO3HHMHY i yMOBH
36epiranHs 10 BAKOPHCTAHHSA MOKJIAZIEHO HA KOPHCTY Bada. Sk npaBuiio, po34nH cnig 30epirati BOPOJOBK
He Ginblue Hix 24 roaMH# npu Temmnepatypi 2 — 8°C, 3a yMOBH, 110 po3BejeHHs Oyio 3j1ilicHeHe B
KOHTPOJILOBAHKX i BaliJOBAHNX aCENTHYHHX YMOBaxX.

IHCTPYKUII 1OJ0 MNPUIOTYBAHHSA ._J_I{KAPCBKOFO 3ACOBY KAPBOIUIATHH
AKKOP/I, BHAKOPUCTAHHS TA YTHJII3AILII HOTI'O PEIUTKIB

IneTpykuis umoa0 npurorysanns Kaponaatuny Akkopa

Sk i y pasi iHIIMX NPOTUITYXJIMHHMX Mpenapartis, Mia yac poboTH 3 NIKAPCHKUM 3acobom KapOonnatun

Axkopa notpibHa o0epekKHICTb.

ITin sac po6oTH 3 kKapGoriaTHHOM HeoOXiaHi Taki 3anobiKHi 3aX0/H.

TMepconan Mae OyTH HaBUEHUH HaNeKHIAl TEXHILI NPHrOTYBAHHA PO3BEICHOr0 PO3UHHY i poboTi 3 HUM.

1. PO3uMH JUIA BBEJEHHS KapOOMIATHHY MAOTh FOTYBATH TUMbKH KBaliikoBai 0COOH, LIO OTPUMATH
HanekHe HABYAHHS NpaBHIaM Gesnewroi poboTH 3 XimioTepanesTHyHMMH npenaparamu. [lepconan,
mo npaimgoe 3 npenapatoM KapGoriatui AKKOpA, TOBHHEH KOPHCTYBATHCA 3aXHCHHM ONArOM —
OKyJAPaMH, XaJIaTaMH, OTHOPa30BUMH PYKaBHYKAMH | MaCKaMH.

2. Mae 6yTH BHIINEHO 30HY, TPH3HAYEHY AU1% NiATOTOBKY WINPALIB 3 npenaparoM (baxaHo 3 naMiHapHUM
OTOKOM TOBITPs), poboua nosepxs Mae OYTH 3aKpHTa OHOPa3oBOI0 abCOPOYIOHOID CEPBETKOIO 3
IIACTHKOBOKO OCHOBOHK).

3. VYce ycTaTKyBaHHs, BUKOPHCTaHe JUIS NPUTOTYBAHHA PO3YHHY, BBEJCHHA abo mia yac npubupanus (y
TOMY 4MC pyKaBHYKH), HEOOXiAHO MOMICTHTH B Millkm Jns Ayke HeOesmewHux Biaxoais, 110
MiUIAral0Th 3HULIEHHIO CHAIOBAHHAM.

4. Tlpomutuii npemapar HeoOXiaHO 0OpOONATH pPO3BENEHHM PO3YHHOM Hatpito rinoxmoputry (1%
JIOCTYITHOTO X/10pY), GakaHO LLISXOM BHMOYYBaHHA, MOTIM C/iA 3MHTH Bojow. Bci 3abpynHeni
MaTepianu i MaTepiand, BUKOPHCTAHI Ul NpUOMpaHHsS, HEOOXIAHO MOMICTHTH B MILIKHA U JTyKe
He6e3neyHnX BiAXOIIB, 110 MiJAraoTh 3HALIEHHIO CTIAMIOBAHHAM. ¥ pasi BUNAAKOBOTO MOTPAIIAHHA
Ha wKipy a6o B oui MOTPiOHi HeraiiHi 3aX0JM — pACHe NMPOMMBAHHS BOJO0I0 a60 BOJIOK 3 MUIIOM, abo
posunHoM GikapGonary Hatpito. [TpH LBOMY He /il yIIKODKYBATH WIKIpY, TepTH il rpy6olo LIiTKORO.
Heo6XifHO 3BepHYTHCS 33 MEAMYHOK JONOMOroK. 3HABIIM PYKaBHUKH, HeoOXinHO 0GOB’A3K0BO
BHMHTH PYKH.

IlpuroryBanus posuuny aus ingysiv
Ipenapar Heo6XiAHO PO3BOAMTH Mepe] BHKOpHCTAaHHAM. [IpemapaT HEOOXiJHO PO3BECTH PO3UHHOM
IITI0KO31 260 PO3UHHOM HATPIlO XIOPH/Y A0 OTpHMaHHS KoHueHTpauii 0,5 Mr/mi (500 Mkr/m).

VYruaisanis pemTkis

Jlikapchki 3aco6u He MOKHA BHKHAATH B KaHanizauilo abo 3 noGyToBMMH BiAXOAaMH. Yei marepianu,
BUKOPMCTaHi JUIA MpPHUrOTYBAHHA, BBEJIGHHS, a Takok Ti, SKi 3 IHUWMX NPUYMH KOHTAKTyBalW 3
kapbonIaTHHOM, HeOOXIZHO 3HHIYBATH 3 JOTPUMAHHAM HALIOHATBHOrO 3aKOHO/IABCTBA, IO PErTIAMEHTYE
npasiia poboTH 3 LNTOTOKCHYHUMH 3aco6aMH.
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XAPAKTEPHCTHKA JIIKAPCHKOI'O 3ACOBY

1. HA3BA JIIKAPCBKOTI' O 3ACOBY

Kap6onnatun Akkopa, 10 Mr/mil, KOHUEHTPAT A7A PO3UHHY A indys3ii.

2. SIKICHUI TA KIJIBKICHUHA CKJTAZL

| MJI KOHLIEHTPATY JUls po3unHy Aas indysiit micture 10 mr KapOOMIaTHHY.
Koxen drakon 06’ emoM 5 Mt MicTuth 50 Mr KapGoriaTHHy

Kosken dakon 06’emom 15 min micTutsb 150 Mr kapOoniaTuHy

Kosen dakon 06’ emom 45 ma mictutb 450 Mr kapOoniaTHHy

Koxen dnakon 06’ emom 60 ma mictutb 600 Mr kapOoniaTuHy

IMosHuii Mepeik JIOMOMDKHHX PEYOBMH HaBeeHHH y po3aini 6.1.

3. PAPMAIIEBTHYHA ®OPMA
KoHueHTpar st po3umny ais indysii.

[Tpo3opwit Ge36apBHHIA PO3UMH 10 CBIT/IO-KOBTOIO KOILOPY, LIO HE MICTHTh CTIHKMX YaCTHHOK.

4. KJITHIYHI XAPAKTEPUCTHKH
4.1 MMoka3aHHs 10 3aCTOCYBAHHHA
KapGoniaTiH nokasaHuii uis JTiKyBaHHs:
1. MOWIMPEHOTO PaKy SCYHHKIB eMiTeNiaqbHOrO MOX0/KEHHS mij vac:

(a) Tepanii nepoi JiHii

(b) Tepanii Apyroi iHii mic/is TOro, AK ML METOIH NIKYBAHHSA BUSABHITHCH Hee(h)eKTUBHHMHU.
2. npiOGHOKJIITHHHOTO PaKy JIEreHb.
4.2 JlosyBannsi Ta cnocid 3acTocyBaHHs
JlozyBaHHA:
PekoMeH/I0BaHa 7032 KapOomnaTHHy /s AOPOCIMX NauieHTis, AKi paHilie He OTPHUMYBaIH
MKYBaHHA, 3 HOPMAIbHOK (YHKUIE HUPOK, TOOTO 3 KIIPEHCOM KpeaTHHiHy > 60 Mi/XB.,
cranoBuTh 400 Mr/m? noBepxHi Tina, y Gopmi 01HOPa30BOT KOPOTKOYACHOT BHYTPilIHBOBEHHOI
ingysii Tpusanictio Bix 15 10 60 xBrIHMH. SIK anbTepHATHBHHUIA crioci® BU3HAYEHHS 103U MOXKHA

BuKkopucTatu Gopmyny Kanesepra (AuB. HIKYE):

Jloza (mr) = uinbose 3nauenns AUC (mMr/mn x xB.) x [GFR MII/XB. + 25]

(GFR — mBuakicTh kayboukopoi GinbTpartii)
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Jloza (mr) = winsose 3Hagents AUC (mr/mn x xB.) X [GFR ma/xs. + 25]

Hinbose 3na4enns 3annanosana ximMioTepanis TepanerTuunuii craryc
AUC nauicHTa
5 —7 mr/mn xB. KapOOnIaTHH y MOHOTEparii He oTpuMyBaB NiKyBaHH:
paxitue
4 — 6 mr/m xB. KapOoIIaTHH Y MOHOTEparii Panime OTpUMYBAaB JIIKYBaHHS
4 — 6 Mr/mu xB. KapOomIaTHH MIOC He otpumyBas nikyBaHHs
uuknodochamia paHile

Ipumitka: Buxoasuu 3 opmynu Kanbeepra, 3arajbHa 103a KapOoniaTuHy 00UMCITIOETECS B MT,
a He B MI/M? IOBEpXHI Tina.

JlikyBaHHs CJlijl OBTOPIOBATH HE paHillle HiJK Yepe3 YOTHUPH THIKHI TMic/s MonepeaHboro Kypey
kapGonnaTuny Ta/abo 10 THX Mip, MOKM KijbKicTh HeMTpodinie He aocArHe NpHHAHMHI
2000 kaiTHH/MM?, a KinbKicTs TpoMGOLMTIB — moHaiiMere 100 000 kiTnr/Mm®,

IMauientam i3 TakuMu (akTopamM PU3HKY, K MOMNEPEAHA MiejJocynpecHBHa Teparis Ta/abo
ocnabnenns opranizmy (6an 3a mkanoro ECOG-3y6poaa 2-4 aGo 3a mkanowo KapHoBCEKOTO
Hikue 80), moyaTKoByY 703y cnija 3meHuTH Ha 20-25 %.

PeKOMEHYEThCH BH3HAYMTH HAHWKYMM MoKa3HUK Mopdonorii Kposi (Haiip) UUISXOM
BUKOHAHHA LIOTWKHEBHMX BH3HA4YeHb M/l Yac TMOYATKOBMX Kypci Tepanii kapOorsaThHoM 3
METOIO KOPUI'YBaHHS JI03H U1 HACTYITHUX LMKJIIB JIIKYBaHHA.

lonku abo Habopu /s BHYTPIIHBOBEHHOTO BBEJACHHSA, IO MICTATH AMIOMIHI€B] IeTani, gKi
MOKYTh KOHTaKTYBaTH 3 KapOOIJIATMHOM, HE CJIiJ| BHKOPHCTOBYBATH JUIA MPHUroTyBaHHs abo
BBE/ICHHA Npenaparty. AmoMiHiii pearye 3 kapboniaTHHOM, BUKIMKAIOYH YTBOPEHH: ocay Ta/abo
BTpaTy aKTMBHOCTI PEHOBHUHH.

[Tix yac NPUroTYBaHHs Ta BBEAEHHS C/iJl JOTPHUMYBATHCA 3aX0/iB Oe3reKu 00 Hebe3rneyHux
peuosuH. ITiArOTOBKY NMOBMHEH NMPOBOAHTH TMEpPCOHa, SAKHH MPOHIIOB iHCTPYKTaX 3 TEXHIKH
Ge3neku, B 3aXHCHUX PYKaBHYKaX, Macll Ta 3aXHCHOMY 031,

Iopywenus GyHKUIT HUPOK:
V nauieHTiB i3 mopymeHHsM QYHKLIT HUPOK 103y KapOOnIaTHHY ¢1i 3MEHIIMTH (3a QOpMYII0H0
KanbBepra) i KOHTPOTIOBATH HAHHIKYI reMaToJIoriYHi MOKa3HUKHM (Halip) Ta QYHKLIO HUPOK.

[MawienTy 3 KIipeHCOM KpeaTHHiHY Hibk4e 60 MJI/XB MalOTh MiJBMIIEHHH PH3HK TAKKOL
miejocynpecii. YacTora TskKOT nefikoneHil, HefATponeHii abo TpoMbonMTONeHil MiATpUMYBanacs
Ha piBHi NpUGIH3HO 25 % NpH J0TPUMAaHHI TAKMX PEKOMEHALIHN IO/10 103YBaHHS:

BuxigHuit KipeHe KpeaTHHIHY Buxinna gosza (aeHs 1)
41 — 59 mn/xe 250 mr/m? B/B
16 — 40 ma/xB 200 mr/m? 8/B

IcHy€ HEJ0CTATHBO JAHMX LIOJI0 3aCTOCYBAHHSA iH €KWl KapOorulaTiHy nauieHTam i3 KIipeHcoM
KpeaTHHiHy 15 Mi/xB abo MeH1e 118 TOro, o0 HaaTH PEKOMEH/IALLT 11010 TIKYBaHHA.

Vei HaBesieHi BUIlle peKoMeHAaLil 00 103yBaHHS CTOCYIOTBCS 0YATKOBOTO KYpCy JMiKyBaHHS.
[Mojansii 2031 €1 KOPHUIyBaTH BIAMOBIAHO [0 NMEPEHOCHMMOCTI MalieHTa Ta 10 NMPUAHATHOTO

piBHA Micaocymnpecii. //‘
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Kom0OiHOBaHa Tepanis:

OnrtumanbHe 3actocyBanHs KkapOonnaruHy B KoMmGiHawii 3 IHWMMH MieJ0CYNPECHBHUMMU
3acobamu notpeSye KOpUryBaHHs J103yBaHHs BIANOBIAHO 10 cXeMu Ta rpadika, AKuil HeoOXiAHO
po3pobuTH.

ITauieHTH NOXHJIOTO BiKY:
[lauienTam crapme 65-TH pOKiB MiA Yac MepLIOro Ta HACTYMHHX KYPCiB JIKYBaHHS HeoOXimHe
KOpHIyBaHHA 103 KapOONIaTHHY 3a/Ie’KHO Bijl 3arajibHOro CTaHy.

JliT! Ta NiuniTKN
Henocratheo indopmaii jis Haganns Gyab-skuX pekoMeHAaLiit MO0 103yBaHHA 115 AiTedl i
MITTKIB,

Cnocib 3acTocyBaHHs:
Jlikapchknit 3aci6 KapGonnatis AKKOp/ Clil BBOAHTH BUK/IKOYHO BHYTPILIHBOBEHHO.
[HCTPYKLiIO 1010 pO3Be/IeHHs NiKapCchKOro 3acody repel BBEICHHAM AUB. Y po3iii 6.6.

4.3 IIporunokasanusi

KapGoniatun npotunokasasmii y nauieHTis:

- 3 MiABUIICHOIO YYTJIMBICTIO IO Ail040i PeYOBHHH a0 10 Gyab-9Koi 3 JOMOMIKHUX PEHOBHH,
nepesiueHux y posaini 6.1,

- 3 TSKKOIO Mi€locyrpeciero,

- 3 HAABHOIO TSAKKOIO HHPKOBOKO HEOCTATHICTIO (3 KJIIPeHCOM KpeaTHHiHy < 30 MII Ha XBHIIMHY),
AKLILO, HA IYMKY JliKaps Ta nauieHTa, MOX/IMBa KOPUCTE Bil JIKYBaHHS [EPEBaXKac pU3KK,

= 3 YXJIMHAMH, 10 KPOBOTOYATE,

- ¥ pasi 0/IHOYaCHOr0 3aCTOCYBAHHS 3 BAKLIMHOIO NPOTH JKOBTOT IMXOMAHKH (1B, po3ain 4.5)

- 3 TAXKKOIO aNeprivHOI0 peakuiero Ha KapGonaaTih abo iHLII CIIOMYKH, 1O MICTATH NJIaTHHY, B
aHaMHe3l.

KopurysatHsi 1034 MoOXe J03BOJMTH 3aCTOCYBAaHHS Ipenapary y pasi Jerkoro MOpYIIeHHS
dyHkuii HUpok (auB. posain 4.2).

4.4 OcobuBi 3acTepeskenHs Ta 3aX0au Ge3NeKn NPH 3aCTOCYBAHHI

KapGonnarnt cnia 3actocopysaru nuile 111 HarIs10M KBasihikoBaHOro nikaps, SKuii Mae 10CBia
3acTocyBaHHs XimioTepanii. JliarnocTuune Ta sikyBajbHe OONaAHAHHS MOBUHHE GYTH Jerko
AOCTYIHHM /18 iIKYBaHHS 0y/Ib-SKHX YCKIaHEHb.

HeoOxiaHo perenbho konTpomosatd Mopdosorito nepudepuuHoi KpoBi, a Takok (yHKLiO
HUpOK i mewinku. Ouinky mopgonorii Kposi ciin BUKOHYBaTH nepejl MoyaTkoM Teparii
KapOOTJIaTHHOM, a MOTIM 3 TIXKHEBMMHM iHTepBanamMu. V pasi BUSBJCHHS NpurHiveHus GyHKuii
KICTKOBOrO MO3Ky a00 nopymens ¢yHKIi HMpoK abo newinkM mnpuifom npenapary cii
MPUITHHUTH.

3a3Buyaii JTiKyBaHHA KapOOTIATHHOM He CIijl MOBTOPIOBATH YaCTille, HiK KOXKHI 4 THXHI, 1U1s
NMEPEeKOHAHHA B TOMY, IO JOCATHYTO HaMHWKYMII piBeHb remMaToJIOrYHMX MNapamerpie Ta
3a/10BiJIbHE MOJIMIIEHHS,
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YacroTa, THAKKICTb | XPOHIYHHUIT nepebir TOKCHYHOCTI MOKYTh OyTH OIIBIIMMHM Y NALIEHTIB, SKi
paHille TNPOXOAWIN IHTEHCHBHE JiKYBaHHS TNpernapaToMm, IO BHKOPUCTOBYEThCS MpH 1X
3aXBOPIOBAHHI, MAIOTh MOTIpIUEHHS 340pOB A 260 0c06H NOXKIOro BiKY.

[TapameTpy pyHKLUIT HHPOK €I/l OUIHIOBATH J10, Mij1 Yac 1 mic/as MiKyBaHHA KapOonIaTHHOM.

I'emamonoziyna moxkcuynicme

JlefikoneHis, HefTporneHis Ta TPOMGOLMTONEHIN € 10303aNeKHHUMH Ta 1030imMiTyrounmu. [Tin yac
JKYBaHHA KapOoniaTHHOM HeoOXiHHIH YacTHIi KOHTPoJE Mopdosoril nepudepuunoi kposi. Lle
J03BOJIAE KOHTPOJIKOBATH TOKCHYHICTD | 10MIOMarae BU3HaAYMTH HAHHWKYMIH PiBEHb i BIIHOB/ICHHS
reMaTosIOTiYHUX NapaMeTpiB, a TAKOXK JOMNOMAarac B MoJajibIIOMy KOPHTYBaHHI 103VBaHHs. B
Cepe/IHbOMY HAMHWKUMH TOKA3HUK pPe3yNhTaTiR JOCHIKeHB JocAraeThes Ha 21-i JeHb y
nauieHTiB, sIKi OTpUMYIOTH KapbomnnaruH, i Ha 15-if aeHp y mnauieHTiB, SKi OTPUMYIOTh
KapboryiaTHH y koMbiHauil 3 IHIIMMM XIMiOTepaneBTHYHHMM 3acobamu. 3aszBuuail He CIij
BHKOPHCTOBYBATH MOBTOPHO TEPariio KapOOTIIATHHOM, MOKH KilbKiCTh NTeHKOLUHTIB, HeATpodinis
i TPOMOOLIMTIB He HOpMANi3yeThes. SIKINO KilbKicTh NelKoMTiR naaac Hikde 2000 Kiita/mMm®
abo KinbKicTh TpoMGOLMTIB 3MeHuyeThes MeHuie 100 THe KAITHH/MM®, ¢l po3riaHyTH
MOJKITMBICTE BIJICTPOYEHHS Tepanii KapOOnnaTHHOM, JOKH He CTaHe OYEBHIHUM MOJIMNIIeHHS
reMaToNOriYHUX TOKA3HMKIB, AKe 3a3BW4aii Hactae yepe3 5-6 TwkHiB. Moxe 3HagobutHcs
BUKOPUCTAHHA NEPENUBaHHA, TAKOK PEKOMEHIYETHCA 3MEHIIHUTH 103y B pasi NpO/JOBMKEHHA
JIKyBaHHS.

[lauieHTH 3 THKKOW Ta CTIfiKOIO Mielocynpecicio MaloTh BHCOKMIT pU3MK iH(eKuiiHnX
YCKIaJHEHb, Y TOMY YMCII JeTanbHuX (auB. po3ain 4.8). V pasi BuHUKHEHHS Oyap-KOTO 3 LMX
ABMIIL TEparilo KapbonnaaTHHOM CITil MPUITHHUTH Ta PO3IJIAHYTH MOJKIIHBICTE KOPUTYBAHHS JI03H
a0 NpHITMHEHHS Tepartil.

Mienocynpecisi, cnpHuMHeHa JiKYBaHHAM KapOOIUIATHHOM, TICHO MOB'f3aHa 3 HHPKOBHM
KJIIPEHCOM JIiKapchKoro 3aco0y. ¥V mauieHTiB i3 nopywenHam GpyHKuii Hupok abo nauieHTie, aKi
OTPUMYIOTh CYIMYTHE JIIKYBaHHA IHIIMMM TIOTEHIIHHO He(POTOKCHYHHMH TpenapaTam,
mienocynpecis (0co61MBO TpOMGOLMTONE IS ) MOXKe OYTH TAKKOI Ta TpUBanoko. [TouaTkori 103u
KapOOonIaTuHy B UMX rpynax NauieHTiB cllizl BiANOBIAHAM YHHOM 3MEHLINTH (AMB. po3ain 4.2), a
pe3y/IbTaTH JiKYBaHHs CJliJl peTebHO KOHTPOJIIOBATH LIIAXOM MPOBE/IeHHs aHamiszis Mopdonorii
KPOBI Mi’k KypcamM# JIiKyBaHHS.

[Ipn cynyTHiii XimioTepanii Moxe criocTepiraTHes J104aTKOBHIT Mi€socynpecuBHMA eeKT.
CynyTHs Tepanis iIHIIMM# Mi€JOCYTIPECAHTAMH MOJKe TIOTPedyBaTH KOPHUTYBaHHS J103H/CXeMHU st
MiHiMi3awii aTHTUBHUX edeKTiB.

AHeMis € 4acToI0 Ta KYMYJIATHBHOIO, ajie piaKo notpefye nepeauBaHHs KpoBi.

Y nauienTis, sAKi OTpUMyBaiM KapOOIUIATHH, CrOCTEpiranacs reMoJliTHYHA aHeMis 3 HasSBHICTIO
MEIUKaMEHTO3HMX IMYHHHX aHTHTIJL. Lle Moxke maryu dataneni Haciaku.

ToBifomasnocs Mpo BUNAAKK FOCTPOrO NPOMIENOLMTAPHOIO NeHKO3y Ta Mi€IOAMCIIACTHYHOTO
cunapomy (aurn. myelodysplastic syndrome, MDS) aGo roctporo mienoiaHoro nefiko3y (auri.
acute myeloid leukemia, AML) yepe3 Kijibka POKIB Iic/isi IPUIIMHEHHS TiKYBAHHS KapGoMIaTHHOM
abo IHIIMMH NPOTHITYXTHHHUMHM NpernapaTtami.

Iemonituko-ypemiunmii cunapom (I'VC
I'emoniTuko-ypemiunnii cunapom (I'VC) € neGeszneunnm s xutts noGiunum edexrom. [Mpuiiom
KapOONIaTHHY CN1iji NPUITMHUTH Y pasi NOsIBH NEPIIMX 03HAK MIKPOAHTiONaTHYHOT reMOIiTH
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QHeMil, TAKMX SK IUBMIKE 3HUKEHHS DPiBHS TeMOrIOBiHY 3 CYMyTHBOIO TpoMbouHTONICHIEIO,
TiABMUICHHS Y cupoBarii pius GinipyGiny, KpeaTuHiHy, a30Ty cedqoBHHM kposi ado JIJIT.

HupxoBa wHemocratHicTs moxke Oyt HeoboporHol mnicas MPHIHHEHHA Tepamil Ta Moxe
3HaI00MTHCA JTianis.

AnepriqHi peakuii

Ak 1 mpu 3acTocyBaHHi iHIMX npenaparis Ha OCHOBI MAATMHM, MOXKYTb BHHMKAaTH ajepriysi
peakuii, Haityactime nia wac npuiiomy, mo motpeGye NpUMHHEHHS ingysii. Cunin perensHo
CHOCTEpIraTH 3a NalieHTAaMH Ta MPH3HAYATH  BIANOBIAHE CHMIITOMATHYHE NIKYBaHHs
(aHTHricTamiHHi npenapatu, aapeHaniH Ta/ato FIIOKOKOpTHKOCTepoiau). Tlosigomasnocs npo
NepexpecHi peakuil, iHOJ 3 JeTalbHHM HACTiKOM, 3 yciMa CTIOJIYKaMH MJIAaTHHU (AHME. pO3/iJiu
4.314.8).

Hedporokcuunicts

Hacrora Ta TsKKiCTS HehpOTOKCHYHOCTI MOXKe 36inbIUIYBATHCS Y NALICHTIB, AKi MaTH NopyIeHHs
(yHKUIT HUpOK 10 Tepanii kapGommaruHom. Hesposymino, uM moxke BiAMOBiIHMI PEKHUM
riaparauii nojaonaty ueii edekt, ane noTpibHe 3HMKEHHS 1031 260 MIPUTTHHEHHSA TIKYBAaHHSA, AKIIO
€ cepiio3Hi 3MiHM Noka3HuKiB GyHKUiT HHpoK. [Topymenns GyHKLiT HUPOK YacTile 3ycTpiuaeThes
Y DalieHTiB, Yy AKMX paHille cnocTtepiranacs HeGPOTOKCHYHICTh BHACIIIOK MKyBaHHs
LIMCTIJIATHHOM.

OxkmosiiiHe 3aXBOPIOBaHHS N1€4iHKOBHX BEH

[loBigomnanocs npo Bumaaku OKMO3IHHOTO 3aXBOPIOBAHHA TEYIHKOBMX BeH (cunapom
CHHYCOTanbHOT 06CTPYKUiT, neaki 3 skux Gynn neTanbHuMu. PexoMenayeTses criocTepiraTi 3a
MAaUiCHTAMM JUIS BHSIBJACHHS O3HAK a00 CHMITOMIE IMediHKOBOY aucyHkuii abo nopranbHoi
rinepTensii, O4EBUIHO He CIIPUUHHEHHMX METACTA3aMH B NediHILi.

Cunzapowm nisucy (posnazy) nyXauHH (auria. tumour lysis syndrome, TLS)

IloBigomasnocs npo cunapom nisucy (posnamy) nyxnuum (TLS) nig yac nocrmapkeTHHroBoro
CTIOCTEPEXKEHHS Y MALICHTIB, Ki 3aCTOCOBYBANH KapGOILUIATHH y MOHOTepanii a6o B koMGiHalLii 3
IHIIMMK  XiMioTepaneBTHYHUMH 3acobGamu. [lamieHTd 3 BHCOKHM pusukom TLS, nanpuknan
NALIEHTH 3 MiABMUICHHM iHAEKCOM nponidepalii, BeanKuM PO3MIPOM IYXJIHHH Ta BHCOKOIO
YYTIUBICTIO /0 LMTOTOKCHYHHMX 3aco0iB, NMOBHHHI nepeOyBaTH Mijl PETENBHUM HAIJSIIOM i
BXKHBAaTH BIANOBIAHMX 3an001KHUX 3aX01iB.

Hesposoriuna TokcHuHicT

Ilepudpepruna  HeBponoriyHa TOKCHYHICTL € JOCHTD MOLIMPEHOIO, JIETKOI, 0OMEKYEThCA
TIapecTesicio Ta 3HWKEHHAM IMOOKUX CYXOKHIBHUX pedieKciB, i 4acToTa BUMAKIB 3pocTae y
nauieHTiB cTapue 65 pokie Ta/abo y nauieHTiB, siKi paHiue OTpUMYBaiM uucniaatii. KoHTpons
Ta 00CTEKEHHA HEPBOBOT CHCTEMH CJ1i/l IPOBOINTH Yepes PeryispHi NpoMiKKH yacy.

Tloinomusiocs npo nopymenns 30py, BKIOYAIOUH BTPATy 30Dy, MpH 3aCTOCYBAaHHI BUIMX /103
KapOOomaTHHy, HiXk PEKOMEHIOBAHO, Y IALLEHTIB 3 NOPYIICHHAMH byHKUiT HHpOK. BigHoBNEeHHS
30pyY, NOBHICTIO 260 3HAYHOIO MIPOIO, BIAOYBAETHCSA MPOTATOM KilbKOX THKHIB M1ic/s NPHITHHEHHS
3aCTOCYBaHHs BUCOKHMX J103.

CuHapom  o6opoTHoi  3aimboi  nefikoennedanonarii  (anrm.  Reversible  Posterior
Leukoencephalopathy Syndrome - RPLS)

[losinommsiniocs npo cuHApoOM 3aaHBOT obopotHoi neiikoeHuedanonarii (RPLS) y nauicuris, sxi
OTpHMyBany KapOoniathe y KomGiHauii 3 Ximioreparieio. RPLS e piaAKicHHM, 060pOTHHM micsa
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PHUINHHEHHA JIKYBaHHA HEBPOJIONYHMM PO37IAJI0M, SKHiT LIBHKO PO3BUBAETHLCH | MOKE MATH TaKi
NPOsiBH, SK CYJOMH, TiNEpPTOHiA, roJOBHMI Oillb, CIUIYTAHICTb CBiZOMOCTI, CAinoTa Ta IiHIN
MOpYLIEHHS 30pY, & TAKOXK HEBPONOTriYHi po3naau (uB. po3nin 4.8). liarnos RPLS rpynryerses
Ha TATBEP/UKEHHI LUAXOM Bisyamizalii roloBHOrO Mo3Ky, nepeaxkno MPT (maruiTHo-
pesoHaHcHOT Tomorpadii).

3acTOCVBAHHSA V NALLIEHTIB ITOXUIOrO BiKY

Jocnimkenns i3 3acTocyBaHHsAM KOMGiHOBaHO! Tepanii kapGomnatunom i umkiodochamizom
MOKa3aJiu, 1O Y NauieHTiB MOXMIIOro BiKy, sKi OTpHMYBaaH KapOOIUIaTHH, YacTillle pO3BMBAEThCS
TsOKKa TPOMOOLMTONEHIA, HiK y MOJOAMX NauieHTiB. Y NaLi€HTIB MOXMIOr0O BiKY 4YacTo
MOPYLIYETHCA PYHKILS HUPOK, 110 CJIiJl BPAXOBYBATH NPH BU3HAYEHH] J03YBaHHS.

Ine

[Tin wac Tepanii KapGonIaTHHOM MOBIAOMAANOCS PO NOPYIIEHHSA C1YXY. OTOTOKCHUHICTD MOKE
OyTu Gisbl BUpaXKeHOIO y A1iTel i yacTile cnocTepiracTbea y MauicHTis, AKi paHile oTpUMYBalH
uucriatii. TToBinoMasiocs nNpo BHMAAKH BTPATH CIYXY 3 BiCTPOUEHMM MOYATKOM Y JiTeil i
NiUNTKIB. PEeKOMEHyeTbCS TPHBAJIE ayAiOMETPHYHE CTIOCTEPEKEHHS Y LI TOMyIALLl.

Beenents xuBux abo xuBuX ocnableHMX BaKUMH NauieHTam i3 ocaabieHuM iMyHIiTETOM mix
BIUIHBOM XIMIOTEpaneBTHYHUX 3ac00iB, BKIIOYHO 3 KapOOMIaTHHOM, MOXKE TNPH3BECTH 0
cepitosnux abo neranbHux iHgekiii. [lauieHTam, siki OTPUMYIOTh KapOONAATHH, C/TiJl YHUKATH
BaKUMHALIT KMBUMH BakUMHAMH. MojkHa BBOAWTHM BOMTI a0 iHAKTMBOBAHI BAKIMHH. OJHAK
peaxilis Ha Taki BaKLMHH MoXe B6yTH 3HHKeHa.

[1in yac npuroTyBanHs Ta BBeJAeHHsA KapOOIUIATHHY He CJiJl BUKOPUCTOBYBATH OOJIaAHAHHS, IO
MICTHTB aMOMiHIH (IUB. po3zin 4.5).

4.5 B3acmonis 3 inmumMu JikapeeKHMH 3aco6amMu Ta iHwi BUaH B3aeMoii

Kapborniatis Moze B3aeMOIiATH 3 aIOMIHIEM 3 YTBOPEHHSM YOPHOTo ocay. JIist IpUroTyBaHHs
abo BBeaeHHs KapOoOMIaTHHY He CIliJl BAKOPUCTOBYBATH TOJIKH, LITNIPUIIHA, KaTeTepH abo Habopwu
JUIA BHYTDILIHEOBEHHOTO BBEICHHS, 110 MICTSTh aMOMIHIEBT AeTali, sKi MOXYTh KOHTAKTYBATH 3
KapOOTIaTHHOM.

Y 3B7A3Ky 3 NIABMIIEHHAM pPH3MKY TpoM0O3y y pasi NyXJIMHHMX 3aXBOPIOBAHE 4YacTo
3aCTOCOBYIOTb AHTHUKOAryJsHTHY Tepaniioo. Bucoka BHYTpilnHBOIHAMBIAyansHa BapiaGenbHicTh
3TOPTaHHA KPOBi I 4Yac 3aXBOPIOBaHb Ta MOM/IHMBICTh B3a€MOAIT MiX TNepopatbHUMHU
AHTHKOAryJIAHTAaMH Ta TNpPOTHIYXJIMHHOK XiMioTepanicio MOXyTh noTpebysat 36inblneHHs
YaCTOTH MOHITOPHHTY MiKHAPOIHOTO HOpManizoBaHoro cnissianomenna (MHB), skwo nauient
JTIKYETBCs NEPOPAIbHUMH AHTHKOATY/ITHTAMM.

Oodnouacue 3acmocyeanis npomunoxazane:
Bakuuna npoTH jKOBTOT IMXOMaHKH: PH3HK PO3BHTKY TeHEpamizoBaHOi XBOPOGH 3 eTanbHUMM
HacsiakaMu (auB. posain 4.3).

OonovacHe 3acmMoCyBanus He pekoMeHOYEMbCA.

- XKui ocnabneni pakuuun (KpiM XKOBTOT TMXOMaHKH): PU3HK CHCTEMHOTrO 3aXBOPIOBAHHS
3 MOXJIMBHM JIeTallbHMM HacliakoMm. Bin 3Ginswmyerbes B ocif, ski Bike MaloTh
MPUTHIYCHUH iMyHITET 4Yepe3 OCHOBHe 3axBoploBaHHA. CIil BHKOPUCTYBYBATH
IHAKTHBOBAHY BAaKLMHY, SKILO TaKa icHye (nosioMienir). gy
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- ®eHirtoiH, GocdeHiTOTH: PUSHK 3arOCTPEHHS CY/10M (BHACMIIOK 3HHKEHHS BCMOKTYBaHHS
(eniTOiHY y TpaBHOMY TpakTi 4epes LMTOTOKCHYHMI npernapar), pHM3MK TMOCHIICHHSA
TOKCHYHOCTI a00 BTpaTH e(eKTHBHOCTI LMTOTOKCHYHOrO JiKapchKOro 3acoby (uepes
MOCHIIEHHS NeYiHKOBOro MeTaboi3mMy eHIToTHOM).

Cio spaxosyeamu y pasi 00HOYACHOZ0 3ACMOCYEAHHA.

- Huxnocnopun (i masxom ekcTpamoiswii TakpodiMyc i cHpoiiMyc): HaaMipHa
iMyHocynpecis 3 pu3ukom nimdonponidepatiii.

- OpnnovacHa Teparnia Hed)pOTOKCHYHMMH Npenapatamu a6o OTOTOKCHYHHAMU MperapaTam,
TAKHMHU AK aMIHOTTIIKO3M/M, BAHKOMILIMH, KalpeoMillHH Ta iypPeTHKH, MOXKe MiZIBULIATH
abo MOCH/IMTH TOKCHYHICT, OCOGNMBO y MALUEHTIE 3 HUPKOBOIO HEJOCTATHICTIO, Yepe3
3MIHM HUPKOBOTO KJIipEHCY, CIPHYHHEH] KapOOTIaTHHOM.

- Tlernpoi AiypeTMKM: [0 OJHOYACHOIO 3aCTOCYBAaHHA KapOOMIATHHY 3 TNETIbOBHMH
AiypeTHKaMH €Il MIAXOAMTH 3 00CPEXKHICTIO Yepe3 KyMyIATHBHY HePOTOKCHUHICTh Ta
OTOTOKCHYHICTB.

KombinoBana Tepanist 3 iHIIMMH Mi€IOCYNIPECHBHIMMU 3ac00amMu Moske NOTpeGyBaTH 3MiHHM 103K
abo 3MiHM cxemMH 103yBaHH, 100 MiHIMIZyBaTH aANTHBHI MiesocynpecHBHi eheKTH.

4.6 Bnuiue Ha ¢pepTHALHICTH, BATITHICTE T rOAYBAHHS IPYUTIO

Barithicth

Kapbonutatii Moxe 3aBaaTh WKO/IHK IUIOAY Y pa3i BBeleHHs BariTHii xkinui. Byno nokazawo, o
KapbomniaTiH € eMOPiOTOKCHYHMM i TEPATOreHHMM Y L1LypiB, SKi OTPUMYBAJIM TIpenapaT B mepios
opraHoreHesy. KOHTPOILOBaHMX 10CTiKEeHE Y BATITHHX JKIHOK HE NPOBOAMIOCS.

Besneune 3actocysants kapGoniaTHHy MMiJ Yac BariTHOCTI He BCTAHOBICHO. SIK YOJIOBIKIB, TaK i
XKIHOK, sKI OTPHUMYIOTH KapOOMIaTHH, cJia mpoindopMyBaTH NpPO NOTCHUIAHMI pPH3MK
HEraTUBHOTO BILIMBY Ha PENpoAyKTHBHY QyHKIiIO (B, po3ain 5.3). XKinkam aitopoaHoro Biky
CJIiL TIOPAIMTH YHUKATH BariTHOCTI, BAKOPUCTOBYIOUH eheKTHBHI 3acOGH KOHTpALISIILLT, 2 TAKOK
NOBHICTIO NMOIH(OPMYBATH NP0 NMOTEHLiHHY HeGe3neKy A MIo/a, KO BOHM 3aBariTHIIOTH M
uac Tepanii kapbonsiaruHom. KapGonmaTi He ¢1i1 3aCTOCOBYBATH BariTHMM KiHKaM abo JKiHKaM
AiTopoaHOTO BiKYy, AKI MOXKYTb 3aBariTHITH, OKPIM BMNAAKIB, KOJM MOTEHLiliHa KOPHMCTh 115
MaTepi NEpeBrIILye MOKITMBHI PU3UK IS TIJIONLY.

LoayBanus rpyumo

Hegiziomo, um BHAINSETECS KapbONNaTHH y IPYHE MOJIOKO.
Hlo6 yHMKHYTHM MOXKIMBMX IWIKIATMBAX HACNIAKIB JUIS HEMOBIATH, Mg yac Tepanii
KapOOTIaTHHOM rojlyBaHHs Ipy/II0 HEOOXiAHO NPUNMHUTH.

DepTUILHICTD

Y NauienTis, AKi OTPUMYIOTH NPOTHITYX/IMHHY TEPaniio, MOKe BUHHKHYTH MPHIHIYeHHA roHa,
10 NpH3BOAMTL J0 ameHopei abo asocmepmii. Ili edektn, mabyTh, moB’sizani 3 103010 i
TPHBAJICTIO Tepanii Ta MoxyTh GyTH He3BOPOTHHMM. [IpOrHO3yBaHHS CTYNeHs MOpylIeHHA
GyHKuii sevok abo seuHMKiB ycKnaaHeHe yepes uacTe 34CTOCYBaHHA KOMOIHALIH KIJBKOX
MPOTHIYXJIMHHUX NPENaparis, 110 YCKIAHIOE OLIHKY BIUTHBY OKPEeMUX 3ac06iB.

Honosikam cTaTeBo3piiioro Biky, sKi OTPUMYIOTE NiKYBaHHS KapGOMIaTHHOM, He pPeKOMEHIy€eThCA

craBati 0aTbKOM Mif yac JiKyBaHHA Ta MPOTATOM MeEPiOAY A0 6-TH MICAUIB Micjas HBOTO.
TlalieHTH-40NI0BIKH NMOBMHHI OTPMMAaTH KOHCYNLTALIID OO0 30epesKeHHsT  Criepn: g:_}m,g
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MOYaTKOM ~ Tepamii  4Yepes MOXKIMBICTE HeoBOPOTHOro  Gesmmimis BHACAiA0OK  Tepanii
kapGonnaTuHom.

4.7 3paTnicTe BIVIMBATH HA IMBHAKICTD peakuii npun KepyBanui aBrorpancnoprom aGo
IHIIHME MexanisMamu

Jlocnikens BIUIHBY Ha 31aTHICTH KepyBaTH aBTOMOGiTeM Ta NpaLiOBaTH 3 iHINHMH MeXaHi3MaMH
He nposoanocs. OnHak kapGoniaTHH MoXke BUKIMKATH HYI0TY, O/H0BaHHS, NOpPYIIEHHS 30py Ta
OTOTOKCHYHICTB. VY 3B’A3KY 3 1IMM NaUicHTIB ¢ NOMNEPEUTH NMPO NOTEHUIHHNUIH BIUIMB LIMX SBHIL
Ha 3[aTHICTb KEPYBATH aBTOMOGINeM aG0 IHIIMMH MeXaHi3MaMH.

4.8 HebGaxani edextn

Yactota nobiunmx peakuiii, npo siki nosizomasnocs, 0asyeThes Ha KyMy IaTHBHIN 6asi aHux npo
1893 nauienris, ski oTpumyBanu kapGonnaTuu Y BUIJISLI MOHOTEpanil, Ta Ha OCHOBI JOCBixY
nic/sApeecTpaLiiHOro 3acToCyBaHH.

[lepenik npezncraBneHo 3a knacamm cHcTem oprasiB, TepMiHamMH GaXaHOro 3aCTOCYBAHHS
MedDRA, i yactoToro i3 3acTocyBaHHsM TakuX KaTeropii 4acToTw:

ayxe yacti (>1/10)

yacri (>1/100, <1/10)

Heyvacri (=1/1,000, <1/100)

oo uHoKi (=1/10,000, <1/1,000)

piakicui (<1/10,000) i

4acToTa HeBioMa (He Moke OYTH OLliHEHA, BUXOISUM 3 HASBHUX JIaHHX)

Kanac cucrem opranis Yacrora Tepmin MedDRA

JlobGposxkicHi Ta 3noskicHi Hesinoma Bropunna myximna, noe’ a3ana 3 jtikyBaHHAM
HOBOYTBOPEHHS (BKIIIOYHO 3
KiCTaMH | nominamu)

NOPYLIEHHA CMaKy

Indexuii Ta inBasii Yacri Indexuir*
Hegimoma 3ananeHHs ieredsb
Ilopyienns 3 6oky kposi Ta |/lyxe yacti TpomGounronenis, Heittponenis, neiikonenis. aHemis
nimdaruunoi cuetemn Yaeri Kposoreua*
Heginoma Heznocrarnicts KicTkoBOro Mo3ky, reMmosiTHko-
VPEMIUHHIi CHHAPOM, reMOJTITHYHA aHeMisd
IMooaunoki DebpunbHa HelfTponenis
[Topyurenns 3 6oky imynnoi [UYacri [inepuyTamsicTs, peakuis anadinakToigHoro THITY
CHCTEMHM
lopywenus 3 6oky 06miny  |Hesinoma 3HeBoAHEH S, AHOPEKCIs, CHHAPOM Ti3HCY MyXJTHHH,
PEHOBHH Ta XapuyBaHHs rinoHarpiemis
Ilopyenns 3 Goky Heporoi [Yacri Ilepudepuuna neiiponaris, napectesis, 3HukeHHS
CHCTEMM OCTEOCYXOKHIIBHHX peh/IeKCiB, CEHCOPHI MOPYIIeHH S,

Hegrizoma [opymenns Mo3koBoro kpoooGiry*
Cunapom oGopoTHoT 3aaHb0T nekkoenuedanonarii
(CO3J1). enuedanonaris

Fal
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[Topymenns 3 Goky oprany  |[Yacri [lopyuienns 30py (BKIIOYHO 3 piAKiCHUMH BUNTaAKaMK

30py BTpaTH 30py)

[Mopyuienns 3 6oky oprany  [Yaeri OTtoTokcH4HICTh

CJIyXy Ta pIBHOBaru

Cepuesi posnanu Yacri Cepueso-cyauHHi nopyueHHs*

Hesinoma Cepuera HenoctaTHicTh*

Cyaunui poznaau Herinoma EmGonis*, rineproHis, rinotoxis, okmoziiine
3aXBOPIOBaHHA BeH* *

[Topymenns 3 6oky opranis  |Yacri [Mopyuenna auxanus, inTepeTHLIaNBHA XBOPOGa

JAUXAHHSA, FPYAHOT KIITKH i nereHe, GpoHxocnasm

CepeoCTiHHA

IMopyuienns 3 Goky Jlysxe yvacTi bmioBanns, nynora, 6i1b y xkuBOTI

ITYHECRO-KIIITKOBOrO Yacri Hiapes., 3arop, po3iaz cJH30BHX 060I0HOK

aAKTY ‘ =

o Heginoma 3anajJeHHs poTOBOI NOPOKHHHH, MTAHKPEaTHT

ITopyienns 3 Goky wkipu Ta [YacTi Hanmipre Bunaninus Bosoces, 3aXBOpIOBaHHS WIKIpH

MAWKIPHO! TKAHHHH Hegrinoma Kponue’auka, BucHi, epurema, cepGik

[opywenns 3 Goky Yacri [lopywenns onopHo-pyxogoro anapary

CKEJIETHO-M " A30B01 Ta

CHOJIYYHOT TKAHHHH

[opywenns 3 6oky Hupok Ta |Yacri [Topymenns ceyocTaTeBoi CHCTEMH

CEYOBHBIHUX LILIAXIB

3arajibHi po3najau Ta Yacri AcTeHin

MOpYIIEHHS Y MICLU BBEICHHS |Hepinoma Hekpos y micui in’exuii, peakuis y micwi i’ ek,
eKcTpaBasallia B Micul i eKuii, epurema y miciri
iH’ €KW, moraHe caMono4yTTs

Hiarnoctruni nocnimxkenns  |[yxe uacti 3HIKeHHA HUPKOBOTO KJipEHCY KpeaTHHIHY,
MIABHILCHHA PIBHA CEYOBHHH Y KPOBI, MTiZBHICHHSA
piBHS yskHOT ocdaTazi y KpOBi, MiABULICHHS PiBHS
acnapratamiHoTpaHc(epasH, BiIIXHIEHHS MOKa3HHKIB
GyHKUIT nediHKH BiZl HOPMH, 3HMKEHHS PIBHS HATPIIO B
KPOBI, 3HHKEHHS PiBHA Kaslilo B KPOBI, 3HIKEHHS PiBHA
KaJIbLiIO B KPOBI, 3HIKEHHS PIBHS MarHiio B KPOBI.

Yacri ITinsuimenns pisus 6inipy6iHy B KpoBi, miABHLIEHHS

PiBHS KpeaTHHIHY B KPOBI, NiIBUILIEHHS PiBHS CEYOBOT
KHCITOTH B KPOBI.

* Jleranshi y < 1% nauienTie, netansui CepLEeBO-CYMHHI posnaan y < 1%nauieHTiB, BEIIOYaIH
CEpPLEBY HEJOCTATHICTh, eMGOIIIO Ta MOPYILEHH MO3KOBOTO KPOBOOGIry B KOMIUIEKCI.
** BKIIOYHO NIeTanbHi BUMaKH
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Hopywenns 3 6oky kposi Ta aAimpaTnunoi cHereymn

Mienocynpecis € TOKCHYHHM BILIMBOM, 1110 obmexkye 1103y nix yac BBeAeHHs kapGoniatuny. V
NALIEHTIB 3 HOPMATLHUMH BUXITHUMH 3HAYCHHAMH aHa13y KpoBi TPOMOOLMTONEHIA 3 KiNbKICTIO
TpomOoumTiE Hiwkue 50000/mMM’ Bunukac y 25 % nauienis, HEHTPOTIEHIs 3 KiBKICTIO
rpanynountis Hikue 1000/mm? — y 18 % nawienris, i neifkornenis 3 KibKicTio NEHKOLMTIB HHXKYE
2000/mm® — y 14 % nauienris. Haiiummii piBeHb 3a3BHuail cnocrepiracthes Ha 21-i neHb
nikyBanns. Mienocynpecis mosxe noripumrics npyu komOiHauii 3actocyBaHHs KapboniaTuny 3
THILIMMU Mi€T0CYNPECHBHIMHU CIIOMYKaMu a6o hopmanmi NIKYBaHHS.

MiesorokenynicTs € Ginbll BMPakeHOI Yy NalieHTIB, sKi pasilie OTPUMYBAIHM BiANOBiaHE
JMKYBaHH#A, 30KpeMa y MallieHTiB, $iKi paHile OTPUMYBAJIM LMCIVIATHH, T4 Y NALi€HTIB 3
nopymeHHsM QyHKuil Hupok. [TauieHTy 3 ocnabaeHnM CTaHOM TaKOM MaTK NiABUIICHHH PiBeHBb
JAeiiKoneHii Ta TpomGoumTonenii. Lli edexrn, xoua 3azpnuaii Oy 06OPOTHUMH, MPU3BEIH 10
iH(eKUiiHuX Ta reMopariuHmx yeknaaHeHb y 4 % ta 5 % nauientie, sKuM BBOAMIM KapGonnaTuH,
BIANOBiAHO. Li yeKnaAHeHHA NPU3BENH 10 NeTalbHOrO HaciAKy MeHie HiK v 1 % nanienTis.

AHEMis 3 TOKAa3HHKAMHM TeMOTIOGiHY Hukue 8 r/an criocrepiranacs y 15 % nauientis i3
HOPMaILHUMHU BHXIAHHMH 3HaYeHHAMH. YacToTa 3aXBOPIOBAHOCTI Ha aHEMIIO MiABHLLYETHCS 3i
30UIBIICHHSM NPHITOMY MaLieHTOM KapGoniaTHhy.

Mienocynpecis Mosxke OyTH Ginbl THKKOI Ta TPUBATILIOI Y NAUIEHTIB i3 MOpyLIeHHM QyHKIiT
HUPOK, IHTEHCHBHHM TOTICPEAHIM JIKYBAHHSM, a TAKOK Y NaUicHTIB 3 ocnabieHuM cTaHOM Ta
BiKOM 1oHaz 65 pokis.

[Ipy MakcMMaNbHUX TNepeHOCHMMHX 038X KapOOIIaTHHy, MO BBOASTBCS SK MOHOTEpAlis,
TPOMOOLIUTONEH A 3 HAlHIKYMM PiBHEM TPOMGOLMTIE MeHme Hixk 50%10%/1 BHHHKAE npubIH3HO
Y TpeTHHH nauientis. Haiiuumii pisens 3a3guyaii criocrepiraetbest Mik 14-m i 21-m ausMu
JKYBaHHs, 3 TOBEPHEHHSM JI0 HOPMM NPOTIroM 35 aHiB mics NoYaTky JMiKyBaHHs.

Jleiikonenis Takox BUHIKaNa npubam3Ho y 20 % nauicntis, ane i BLAHOBICHHS 3 JHs peecTpanii
MiHIMabHUX 3HaYeHb (14-28 nenb) Moxke GyTH NOBINbHIMMM | 3a3BHYai] BiIOYBAETHCA MPOTATOM
42-X JHIB BiA mouatky nikysanus. [Ipu6amsno y ommiei m’saToi malieHTiB CrHoCTepiraeTbes
HEHTPOIIeHiA 3 KiNbKicTIO rpaHynoumTiB Hinkye 1 x 10%/1. 3nauenns remornobiny Huxue 9,5
Mr/100 M cniocrepiranucs y 48 % nawieHTie i3 HOPMATEHUMH BUXiAHHMH 3HAYCHHAMA.

MoGposikicni, 3109KicHi Ta neyTouneni HOBOYTBOpeHHs (BK/IIOYHO 3 KicTaMu i mosainamu)
[Ticns sactocyBanHs uutocTaTHuHO! KOMGiHOBaHOI Tepanii i3 3acTOCYBaHHSIM KapOomiaTuny
MOBIAOMIIANIOCA TIPO BUHHKHEHHS BTOPHHHHX HOBOYTBOPEHb.

Iopywenns 3 GoKy oprauis ANXauHs, rpyAHOT KAITKH i cepeoCTiHHS

Pioxicni: Jlereneruii ¢ibpos, mo NPOABAAECTLCA CTHCHEHHAM Y IPYAHIA KiiTui i 3aauMmxoro. 1le
CIil BPaxoBYBaTH, AKIIO BUK/IIOYEHO CTaH rinepuyTIMBOCTI NereHs (AMB. MYHKT «3araiabi
po3aaau» HUXKYE).

Iopymennst 3 60Ky HLTYHKOBO-KHIIKOBOrO TPAKTY

bnrosannsa sycrpivactes y 65 % nauientis, Y TPETHHH 3 AKWUX BOHO OyBae TsskkuM. Hynora
BuHMKae we y 15 %. IMauientn, axi paniwe otpumysanu nikyBaHus (30KkpeMa, nauieHTH, AKi
PaHillie OTPUMYBAIH LMCILIATHH), HMOBIPHO, GBI CXMIBHI 10 GIIOBAHHS. Hynora Ta 6osanns,
AK TPaBHIIO, CTIOCTEPIraloThCs uepe3 6-12 roauH micis BBEACHHA KapOoIIaTHHY, X JIerko
KOHTPOJOBaTH a0 3anobirTH 3a AOMOMOror NMPOTHOMOBOTHHX 3acO0IB. | BOHM 3HHKAIOTH

( Ver 60 COEtek o L;Z/;au.,g,c_g
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npotarom 24-x roauu. Bmosanns € Ginbw iMOBipHMM y pasi BeeaeHns KkapOorjiatTuny B
KOMOIHALLIT 3 IHLIMMM €METOTeHHHMH CIOTYKAMH.

[HIIMMY  IUTYHKOBO-KMIUKOBUMH  cKapramu Oyim Gisb y 8% nauientie. [liapes Tta 3anop
criocrepiranucs y 6 % nauientis. Takoxk NOBiAOMASIOCA PO Cy10MM.

IMopywmenns 3 6oky HepBoBOi cHeTeMn

Ilepudpepuuna neiiponaris (nepepakHo napectesii Ta 3HMKeHHS OCTEOCYXOKMIBHUX pedieKciB)
crocrepiranacs y 4 % nauienTis, sKMM BBOJM/IN iH €Ki kapbonnatuny. [Mauientn crapme 65-tu
POKIB i MauUieHTH, sKi paHille OTPUMYBATH LMCIIATHH, a TAKOX Ti. XTO OTPHMYIOThH TpHBaJe
NiKYBaHHs KapOOMIaTHHOM, IMOBIPHO, MAIOTh MiBMILICHHMIT PH3HK.

KnidiyHo 3mauymi ceHcopHi nopymenns (To6To MOPYIICHHS 30py Ta 3MiHM CMaky)
cnocrepiraancs y 1 % nauieHTis.

3aranbHa 4acTOTa HEBPOJIOTIUHMX NOGIYHKX edeKTiB, HMOBIpHO, 30LTBIIYETHCA Y NAUIEHTIB, AKi
OTPHMYIOTh KapboruiaTut y koMGinauii 3 iHwmMu npenaparamu. Lle Takox Moske OyTH nos’ si3aHo
3 TPUBAJIILIMM KyMYIATHBHHM BruinBoM. [Tapactesii, mo BUHMKN 10 NIKYBaHHA, 0COOJIMBO AKILO
BOHM BHKJIMKaHi UMCIIATHHOM, MOXKYTh 36epiraTics abo NOCHIIOBaTHCS TiA 4Yac Tepanii
KapOonnaTHHOM (AMB. po3ain 4.4).

IMopywenns 3 6oky oprany 3opy
[lopymienns 3opy, BKIIOYHO 3 BTPaTOIO 30y, 3a3BMyail 0B’ 13aHi 3 TEpaniero BUCOKMMH 103aMH
Y NAUiEHTIB 3 NOPYIIEHHAMH QYHKIIT HUPOK.

Iopywenns 3 60Ky oprany cayxy Ta piBHoBarn

Hyoxce wacmi: CyGkiiHiuHe 3HHKEHHS TOCTPOTH CIYXy B Aiana3oHi BHCOKMX 4acTOT (4000-
8000 I'ty), Bu3Hayene 3a aymiorpamoro, croctepiranocs v 15 % nauicutis. [osinomsiocs npo
AYXKe PIIKICHI BUNAAKHM rinoakysii.

Qacmi: TakoX 4acTo MoBiZOMIAIOCS MPO WIYM Yy ByXax. Brpara ciyxy B pesynsrari Tepanii
LHCTIIATHHOM MOXeE NMPU3BECTH /10 CTIHKMX cHMNTOMIR abo ix noripmenns. [Tosigomisiocs, mo
MpH 3aCTOCYBAHHI /103, BUIUMX 3a PEKOMCH/IOBaHI, 5k i NPH 3aCTOCYBAHHI IHIIMX OTOTOKCHYHHMX
3acobis, y aiTeil i niaTiTKiB npy 3acTocyBauni KapGonaTHHy criocTepiranacs K1iHiYHO 3Ha4yma

BTpaTa CIyxy.

Iopywenus 3 60Ky ne4iHKH Ta AKOBYOBHBIIHHX ULIAXIB

Crocrepiranucs aminn QyHKUIT NewiHKy y mawieHTis 3 HOPMaJIbHUMH BUXIIHMMH 3HAYEHHIMH,
BKJIFOYHO MABMILEHHA  3arajJbHOr0  piBHA Ginipydiny 'y 5% NauieHTIB,
acriapratamiHotparcdepasu y 15 % i myxuoi docdarasu y 24 % nauientis. Lli 3minuM, sk
MpaBuIIo, OyJIH JIErKUMH Ta OGOPOTHUMH NPUGIN3HO Y NIOJOBHHH ALl CHTIB.

Y obmeskeHoT KinbKOCTi nauicHTiB, sKi OTPUMYBAJIH /1y€ BHCOKI J103M KapOONIaTuHy Ta micas
aYTOJIOTIYHOT TPaHCTIAHTallii KICTKOBOTO MO3KY, CIOCTEpIirajocs 3HAYHE MiABMILCHHS

MOKa3HUKIB (QYHKLUIT NeyiHKH.

[licis npuitomMy BHCOKHX 103 KapGornnaTiHy CIOCTEPIirannucs BUMAAKK rocTporo GyabMiHAHTHOTO
HEKPO3Y KJIITHH MeYiHKH,
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Hopymenns 3 60Ky HUpoK Ta cevoBHBIANNX MLTSIXIB

[1py BBeIeHHI npenapaty y 3BUYAIHIX 103aX MOABA BiAXIHICHD Y hyHkuii HHpok Gysa newacToro,
HE3BaKalO4uM Ha Te, WO i’ exuii kapSonnaTtuny BBoMIM Ge3 rigpaTauii BeTUKHM 06" eMOM piaHHK
Ta/abo dopecosanoro niypesy. ITiaeuimenns pisus KpeaTHHIHY B CHPOBATL KPOBI CHIOCTEpiracThes
y 6 % nauieHTiB, MiABHINEHHA PIBHA @30Ty CCYOBMHH Y KpoBi — y 14 % nauieHTiB, a ce4opoi
Kuenoru — y 5% nauientis. Bonn, sk npasuno. nerki i oGopoTHi NPUOIMZHO Y TOJIOBHHM
nauientis. BusBunocs, wo kiipenc KpeaTHHIHY € HalbiNbll YYTAMBUM MOKA3HMKOM bynruit
HUPOK Y MIALIEHTIB, SKi OTPUMYIOTE KapGonaaTHH. JIBaausaTs ciM BiACOTKIB (27 %) nauienris, ki
MaloTh BUXi[HE 3HaYeHHA KiipeHcy 60 Ma/XB, BIAUYBAIOTh 3HHKEHHS KITpeHCy KpeaTHHiHy mij
4ac Tepanii kapGonnaruuom. [Topymenns GyHKLii HHpoK € Ginbim BIPOTiTHUM Y NaUi€HTIB, Y IKHX
paHiule po3puBaiacsa HePOTOKCHUHICTh BHACHIZOK Teparii LMCIIaTHHOM.

Hyoice vacmi: HUpKOBa TOKCHYHICTS 333BMuail He MPH3BOAUTH /10 0OMEKEHHS 103 y NALLEHTIB,
AIKi OTPUMYIOTE KapGomuiaTiH, i He notpeSye mpodinaKTHYHMX 3aX0iB, TAKAX SK riaparatlis
BEJIMKOIO KiBKICTIO pismnn abo dopcosanmii aiypes.

Hacmi: Takox MOXKe CrOCTepiraTHCs NOpyIIeHHS GbyHKUIT HUPOK, 110 BU3HAYAETLCS 3HIKEHHAM
KJIIPEHCY KpeaTHHIHY /10 3HaueHb HUKYe 60 MI1/XEB.

IMopymennsi 3 Goky iMyHHOT cHeTeMH

Hepes Kinbka XBUIMH MiC/IS BBEICHHS NPENapaTy MOKYTh BUHHMKHYTH peakilii anadinakrnunoro
THILY, 1HOJI JIeTalbHi: HaOpAK OONMYYS, 3aMIIKA. Taxikapais, HU3bKUIl apTepiajbHuUil THCK,
KPOMNHB’siHKa, aHa(iNaKTHYHMIT WOK, GpoHXOCMa3M.

Taxox nosizomasnocs npo smxomanky 6es BUANMOT NPUYHHH.

Iopymenns 3 6oky wkipn Ta nixmkipHol Tkanunmn

Cnocrepiranmcs eputeMaTo3Hi BUCHNAHHS, TMXOMAHKA Ta ceepbixk. Lle 6ynu peakuii, noaibui 10
THX, WO CMOCTEPIrajducs Mic/is Tepanii UMCMIAaTHHOM, ane B KiJBKOX BHITAZKax nepexpecHol
peakTHBHOCTI He Oyo.

JiarnocTHuni qocaipKeHHs

3HMKEHHS PiBHS HATPIIO, KaJiko, KalbLIiIO T MArHiO B CHpOBATLI KpOBi cnocrepiractbes y 29 %,
20 %, 22% i 29 % nauieHTiB BiANOBiIHO. 3oKpema, MOBIAOMIIANOCS NPO BHMAAKH PaHHBOT
rinoHatpiemii. BTpaTh enekTponiTie € HesHaYHMMM i B OCHOBHOMY MpOXOAATh 03 KJIHIYHHX
CUMNTOMIB.

Cepuesi poznaan
[loBigomasnocs npo  MOOAMHOKI  BMNAAKM CEPUEBO-CYAMHHHX  MOpymeHb  (ceplesa
HEOCTATHICTE, eMGO1if), @ TAKOXK MOOAMHOKI BUMAIKH MOPYMICHHS MO3KOBOTO KPOBOOGIry.

3araanni posnanu Ta nopywenns y micui BBexenns

[loBigomnanocs npo peakuii y micui in'ekuii (meuinms, Oinb, mnouepBoHiHHA, HaGpIK,
KPOTHB'HKa, HEKPO3 Y 3B’ A3KY 3 €KCTPaBA3alicIo).

IHozi ciocTepiranucs MxoManka, 03HOG Ta 3anaieH s CIH30BOT 000JIOHKH.
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IHopywenus 3 60Ky Ne4iHKH Ta JROBUOBHBIIHHX ILIAXIB
Jlyoice wacmi: Pisens nyxHoi dpocdaraszn nigsuityerses yacriwe, Hix ACT, AJIT abo 3aransHuii
GinipyGin. BinblicTh KX BiAXHIEHE CIIOHTAHHO PErPECYIOTH MPOTATOM KYpCy JIKyBaHHs.

Hooounoxi: TlosigoMaanocs npo TAKKY AUCHYHKLIIO NEYIHKN (BKIIOUHO i3 FOCTPUM HEKPO3OM
nevinku) micns 3acToCyBaHHsA 103 KapOOnIaTHHY, 110 MEPEBHILYIOTh PEKOMEH10BaHI,

ITosizom ienHst Npo Nizo3proBaHi noGiuni peaxuil

Bask/IMBO NMOBiZIOMAATH NPO Mijlo3pioBaHi nobiuHi peakuiil nicas peectpauii ikapebkoro 3aco0y.
Lle 103BONAE MPOAOBAKYBATH MOHITOPHHT CITiBBiIHOLIEHHS KOPHCTL/PU3UK JIiKapchKOro 3acody.
[TpoxaHHs 10 MeIMYHMX TNpAaLiBHUKIB TOBIAOMIATH fpo Oyae-fiKy Nijgo3pioBaHy noliuny
peakuito uepe3 Biaain Monitopunry noGiyHoi il nikapcbKux 3acobiB YnpasniHHs peecTpauii
JiKapchKHUX 3acobiB, MeHYHUX BUPOOiB Ta Giotmannx npenaparis An. €pososnimeke, 181C
02-222 Bapiuasa

Ten.: +48 22 49 21 301

Qaxc: + 4822 49 21 309

InTepHeT-cTopinka: https://smz.ezdrowie.gov.pl

[Tpo noGiuHi peakuii TaKok MOJKHA MOBIAOMIISTH BIACHHKY PEECTPalliifHOro MOCBiAYCHHS.

4.9 IlepenozyBanns

[Tin wac kniHiyHUX BUTIPOOYBaHb BUMA/AKIB nepeao3yranHs 3adikcosano He Oyo.

Cumnromun:

CHMNTOMH MOZKYTh BKJIIOYATH MIE€IOCYIIPECito, nmopyiueHHs QyHKIUIT HUPOK, NeYiHKH Ta ciyxy. ¥
MOBIOMIIEHHAX NpO OTpUMaHHA 103 a0 1600 mr/v’ BKasaHo, 10 MALiCHTH MOYyBAIOTHCA
HA/3BHYAHO XBOPMMH, Y HHX pPO3BHMBAalOTbCA /iapes Ta oO0aMciHHA. 3acTocyBaHHsA [103
KapGoMIaTHHY, BUILIMX 32 PEKOMEHI0BaHi, acOLiI0BajIOCs 3i BTPATOIO 30py (AMB. po3ain 4.4).
Jikysanus:

Binomoro aHmTHAOTY npHM nepenosyBaHHi kKapGorsatuHy Hemae. [Ipore, skmo He0OXiaHO,
NallieHTY MOXKe 3HaJOoOMTHCA MIATPAMYIOYE JIIKyBaHHs, [MOB'A3aHe 3 Mi€loCYNpecielo,
NopyIiIeHHsM QyYHKUIT HUPOK, MEeYiHKK Ta CIIyXY.

5. PAPMAKOJIOI'TYHI BJIACTHBOCTI

5.1 ®apmakoIHHAMIYHI BJIACTHBOCTI

dapmakoTepaneBTHYHA Tpyra: AHTHHEOMIACTHYHI 3ac00M, CNOAYKH MIATHHU.
Kon ATX: LOIX A02

Kapbonnatun, sk i wuMcrnnatud, nepemkomkae cuHTesy JIHK umsixom  yrBopenHs
BHYTPIIIHBOHHTKOBHX Ta MiXKHHTKOBHX nonepeynux 3mwnBok JJHK y kaituHax, ski niagaioTecsa
nii npenapary. PeaktuBHicTs JIHK Kopenioe 3 IMTOTOKCHYHICTIO.

Jith: Ge3neka Ta epeKTHUBHICTE Npenapary y AiTeil He BCTAHOBJIEHI.



5.2 ®apMaKOKiHETHYHI BJACTHBOCTI

Ilicas BBenenHs KapGoniaTHHy MOMHI iCHYe TiHIfHA 3a1eKHICTh MiK 103010 Ta KOHUEHTpaLi€o
3arajibHOI Ta BINBHOI ynbTpadinbTpoBanoi miatiM B niasmi kposi. [lnowa mnin KPHEBOIO
3aJIeKHOCTI KOHUEHTpalil y niasMi Bij yacy 1A 3arajibHol MIaTHHE TaKoK noKasye JTiHiHHY
3aNIeXKHICT BiJl 103 33 YMOBH KJlipeHCY KpeaTHHIHY > 60 MI1/XB.

BBesienns 6aratopasoBux 103 NPOTArOM YOTHPBOX IHIB MOCMIJIbL HE MPU3BEIH 10 HAKOTIHYCHHS
IJIATHHH B TUIA3MI.

ITornunanus

Ilicns BHyTpimHbOBEHHOI iH(Y3il nmporsroM oamiei roauuu (25-250 mr/m?) KOHLICHTpaLLis
3arajibHOi i BinbHOI (ysibTpadinbTpyBaHoi) nuaTHHH B mnasmi 3MECHIIYETbCA Yy JiBi as3u
BIANOBIHO 10 KiHETMKHM peakuii nepuioro psay. s BinsHoi miatium nepios HaniBpo3nauy B
nepumiii pasi (t ansda ) cranoenrs npubausso 90 XBMIMH, a B APYTiii azi (t Gera ¥2) Ganzpko 6
rofun. Yes BilbHA NIAaTHHA NPOABIAETHCA Y hopMi kapbomiaTuHy B nepuii 4 roaMHM micns
BBEJICHHS.

Poznoain
3p’asyBanHs KapGornaruny 3 Ginkamu gocsrac 85-89 % mporsrom 24 roauu micis BBEJCHHS,

X04a NPOTAroM MEpUIHX 4-X FOMH Mic/a BBeACHHA muie 29 % X034 NPOSBISETHCS y 3B’ d3aHiii
dopmi. ¥V nauientis 3i cnaGkowo yHKuieo HHPOK MoKe BUHHKHYTH HEOOXigHiCTL 3MiHMTH
A03YBaHHA 3 OIJIsY HA 3MiHY QapMaKOKiHeTHKH KapGoniaTuuy.

Eniminauis

Kapborniatnn BUBOANTECS MepeBakHO MIAXOM KIyGOUKOBOT GinsTpauil i3 cevero 3 BUineHHAM
65 % no3n nporsrom 24-x roaun. Binblua yactina Npenapary BUBOJAMTECS MPOTArOM Mepiiux 6
roauH. banseko 32 % BBeaeHOT 1031 KapGOIIATHHY BHBOJAKTHCS Y He3MiHeHii dopmi.

Tosinomisnocs, mo kiiperc kKapGonIaTHHY 3MiHIOETECS B 3-4 pasu y JiTei.

Jlani nitepatypu cBiguaTh Npo Te, 110 y JOPOCIHX MAIIEHTIB (YHKLIS HHPOK MOJKe CIIPUSTH 3MiHi
KilipeHcy KapGoraTHy.

5.3 lokainivni 1ani moao Ge3nexn

byno Beranosneno, mo xapGonnati ¢ eMGPIOTOKCHYHMM i TEpaToreHHHM y mypis. Bin e
MYTareHHHM in vivo Ta in vitro. Xo4a KaHUEepOreHHHMil MoTeHwian KapBonnaTuHy He BMBUYEHO,
MOBIAOMIANIOCA, IO CHONYKH 3 TOTIOHHMM MexaHisMamu  1ii  Ta MYTAareHHICTIO €
KaHLIEPOre HHUMH.

6. PAPMAIIEBTHYHI XAPAKTEPUCTUKH

6.1 Ilepenik JonOMiKHUX pevoBHH

Bona nng id’ exuiii.
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6.2 OcHoBHI BHIAAKH HeCyMiCHOCTI

Lleii nikapcpkuit 3aci6 He MoXHa 3MiLIYBATH 3 IHILIMMU NIKapCLKUMH 3ac06aMH, 3a BUHATKOM THX,
K1 3a3HAYCHI B po3aiii 6.6.

KapGorimarun Moske B3acMOZISTH 3 aMOMIHIEM 3 YTBOPEHHAM 4OpHOro ocany. [lns npurorysaxus
abo nij yac BBECHHS KapbONIaTHHY He MOKHA BUKOPHUCTOBYBATH IOJIKH, IUNPHILH, KaTeTepu abo
BHYTPILIHBOBEHHI HAabOpH, WO MICTATH AMIOMiHIEBI YacTMHM, sKi MOXYTh KOHTaKTYBaTH 3
NiKapcbkuM 3acoGoM. Bunajinms ocagy Moxke NpH3BECTH 10 3HMKEHHS NPOTHITYXTHHHOTO
edexry (aue. posain 4.5.).

6.3 Tepmin 36epiranns

Y HEPO3IKPUTOMY BHTJISI:
2 poOKH.

Ilicna posseeHHs

Ilin wac 3actocyBanus: XiMiua Ta izuuyna crabineHicTs mix uac 3acTocypaHHs Oyna
NPOICMOHCTPOBAHA NPOTAroM 24-X FOAMH NPH KiMHaTHIA Temmeparypi Ta 30-TH romun npu
TeMmnepatypi 2-8 °C.

3 mikpoGionoriuHoi TOYKM 30py npenapar clia BUKOPHUCTOBYBATU HeraiiHo. SKiuio ioro He
BHKOPHMCTATH HEraifHo, BIANOBIaNbHICTh 32 Hac Ta yMOBH 30epiraHHs nepe/1 3acToCyBaHHAM Hece
KOpHCTYBaY, | 4ac 30epiranHs, fK NpaBuiIo, HE NOBMHEH TNEPEBHILYBATH 24 TOMMHM npu
Temnepatypi 2-8 °C, 3a ymoBM, WO po3BeACHHS MPOBOJAHIOCA B KOHTPOJILOBAHUX Ta
MiATBEPAKEHHX aceNTHYHUX YMOBaX.

6.4 OcobsnBi 3ano6izkni 3axoau npu 36epiranni

36epirati ¢nakoH B OpHriHanbHIil YNakoBUi 115 3aXHCTY Bi CBiTiA MpH TEMIIEPATYpPi HE BHIIE
25 °C.

He oxonomxkysaru. He samoposkyBati.

YMOBH 30epiranns po3BeIeHOro JikapehKoro 3acoBy onucaHi y posaini 6.3.

6.5 Tun Ta BMicT ynakosku

Kapboratuu ans indysiit nocravaetses y pakonax i3 6pyHaTHOro ckia Tany I o6’emom 5 M,
15 mn, 50 m i 100 ma, mo MicTsTh BignoBiaxo 5 M. 15 M7, 45 M i 60 M KOHUEHTpaTy A
pO34MHY JUIs iHQY3iii. DNAKOHH 3aKPUTI KOPKOM Ciporo Kombopy 3 Xn0pOyTHI0BOT rymu abo
KOPKOM  ¢iporo Konkopy 3 XJOpOYTHIOBOT TyMH, MOKPHTHM CHJIIKOHOM 3 aJIIOMiHI€BMM
YILUIBHEHHAM.

Kosen ckisiinit pnakoH 3amakoBanuii oKpemo y KapToHHiii KopoObiuti.
®nakoH 06’emom 5 mu1, mo MicTuTs 50 Mr kapGornatuny, 10 mr/ma.
®nakon 06’emom 15 M, o MicTuTs 150 Mr kapOoriatuny, 10 mr/mi.
DuakoH 06’ emom 50 mu, 110 MicTHTs 450 Mr Kapbonuatuny, 10 mr/ma.
®aakon 06’emom 100 mi1, mo micTute 600 Mr KapGornatuny, 10 Mr/min.

Y npoaaxy MoxyTh 6yTH npeacTasneni ne yei PO3MipH YIIAKOBKH.

“Necogee fteno c"-//f«f-f- L2
2, 2
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6.6 OcobanBi 3ax0am Ge3nexn NP MOBOKEHHI 3 TiKapCLKUM 3ac060M Ta fioro yruaizamii
Lle#t srikapchkuii 3aci6 npusHayeHuit BUKIIOYHO 17151 01HOPA30BOrO BUKOPHCTaHHS.

Konraminauin

Y pasi notpanasnus kapGonnaruny B o4i abo Ha WIKipY NPOMHUTH YPaKEHY AIISHKY BEJIMKO
KIIBKICTIO BOAM abo ¢isiosoriysoro posumny. Jina mikyBaHHs TPaH3UTOPHOI'O MOKOMOBAHHS
WKipH Moxe OyTH BHKOpHCTaHMi M skuit kpem. V pasi YPa@XKeHHs O4eH Clijl 3BepHYTHCSA 110
nikapsi.

Yruaizauis pewrkis
bynp-skuii HeBUKOpHCTaHNiT mpenapaT a6o BifXOAM CHijl YTHAI3yBaTH BIAMOBIAHO 10 MicLeBIX
BUMOT.

Possenennsn
Ilepen indysiero npenapar HeobxiaHo po3GaruTi S % po3unHOM ITOKO3M a60 0.9 % PO3YHHOM
HaTPIiIO XJIOPHAY 10 KOHLEeHTpalii 0,5 Mr/mi.

[HeTpyKUIT 010 Ge3neyHoro NOBOXKEHHS 3 NPOTUITYXIHHHUMH 3ac06aMu:

I. KapGonnatin moxe GyTH mpUroTOBIeHMil a1 3acTocyBaHHs TiNbKM (axiBLAMM, aKi
NpOHIIIM HABYAHHA 3 Ge3MeYHOr0 BUKOPHCTAHHS XiMiOTepaneBTHYHMX TiKAPChKUX 3ac0BiB.

2. IlpwurotyBanHs cnia 3aificHIOBaTH y crietianbHO BiBeeHOMY MiclLi.

HeoOxiaHo HaaiTH BignoBiaHi 3axucHi PYKaBHYKH.

4. HeobXi1Ho BXKNTH 3aX0AiB, 1106 YHHKHYTH BHIIAAKOBOIO NoTpanIsH{s npenapary B o4i. ¥
pasi MoTpanisHHA B 04i iX HEOOXIZAHO NIPOMUTH BOI0IO Ta/a60 (izionoriuHum PO3YHHOM.

5. Barithi MeANpaliBHULI He MOBMHHI NPALIOBATH 3 IUTOTOKCHYHUMMU npenapaTamMi.

6. [Ilin wac yrunizauii npeameriB (WNpPHULIB, TOTOK TOIIO), SKi BUKOPHCTOBYIOThCA [1/1d
PO3BEACHHA UMTOTOKCHYHHX MpENaparie, C1iJ AOTPUMYBATHCA HANEKHOI 0BepexHOCTI Ta
3anobixuux 3axoniB. Haanumok matepianis ta Gionoriumi mimxomu cii YTHIIi3YBaTH,
MOMICTHBILM B NMOJIBiHI 3aneyaTaHi NOMieTHIECHOB] NaKeTH Ta CraAMBILIHN TNpH TeMIepaTypi
1000 °C. Piaxi Bigx0au MOXHA 3MUTH BETMKOO KiNBKICTIO BOM.

7. Pobouya mosepxHa moBMHHA OyTH MOKPHTA OTHOPA3OBHM abcopbyrounM namepoM Ha
IJIJACTUKOBIH OCHOBI.

8. Bukopucrosysaru ditunrs Luer-Lock Ha Beix mmnpunax i HaGopax. Jlna minimisanii THCKY
Ta MOMKIMBOIO YTBOPEHHA aepPO30JIiB PEKOMEHIYIOTECS TOJIKH 3 BETUKMM OTBOPOM. Edekt
YTBOPEHHS a€pO30JiB TAKOK MOXKHA 3MEHLINTH LUISXOM 3aCTOCYBAHHS BEHTH/ALIMHOT
TOJIKH.

L

7. BIACHHK PEECTPALIIMHOT O MOCBIIYEHHS

Axkopat Xenckea IToncka Cn. 3.0.0. / Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,
Bynuus Tacmosa, Gyaunok 7, Bapwasa, 02-677 / ul. Tasmowa 7, 02-677 Warszawa

8. HOMEP PEECTPALIIHHOI' O ITOCBIAYEHHS

16711
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9. JIATA BHJIAYI IIEPHIOIO PEECTPAILIITHOIO MMOCBIAYEHHSI/IATA
IHOAOBKEHHS PEECTPAIIHHOI'O ITIOCBIIYEHHS

Jlara Bunaui nepworo peecrpauiitnoro nocpinuenus: 14.04.2010
Jlata OCTaHHBOIO MOAOBKEHHS peccTpauiiitoro nocsiguenns: 27.02.2019

10.  JATA  3ATBEP/UKEHHSI ABO YACTKOBOI 3MIHHM TEKCTY
XAPAKTEPUCTHKH JIIKAPCBKOI'O 3ACOBY

25.03.2022

Leii dokymenm nepexnadeno na ykpaincoky mosy nepexiadavem Beznapan Anyw Apymionisnoro 7
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Carboplatin Accord, 10 mg/ml, koncentrat do sporzadznia roztworu do infuzji
Carboplatinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tredcig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowaé te ulotke, aby w razie potrzeby méc Jja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten zostat przepisany scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce,
nalezypowiedzie¢ o tym lekarzowi lub piel¢gniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki;

Co to jest lek Carboplatin Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carbo platin Accord
Jak stosowac lek Carboplatin Accord

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé lek Carboplatin Accord

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

DU A W

1. Co to jest lek Carboplatin Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Carboplatin Accord jest lekiem przeciwnowotworowym. Leczenie lekami przeciwnowotworowymi
Jest czasami nazywane chemioterapia.

Lek Carboplatin Accord stosuje si¢ w leczeniu niektérych rodzajow raka pluca i raka jajnika.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Carboplatin Accord

Kiedy nie stosowaé leku Ca rboplatin Accord

- Jjesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na karboplatyne lub ktérykolwiek z pozostalych
sktadnikow tego leku (Wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepowata w przesziosci nadwrazliwosé na podobne leki zawierajace platyne,

- upacjentéw z cigzka choroba nerek,

- jesli u pacjenta Wystepuje mniejsza liczba komérek krwi niz normalnie (lekarz sprawdzi to
zlecajgc wykonanie badania krwi),

- jesli u pacjenta wystepuje krwawiaey guz,

- Jesli pacjent planuje przyjac szczepionke przeciwko zoltej febrze lub jesli przyjat ja w ostatnim
CZasie.

Jesli ktérekolwiek z wymieni onych dotyczy pacjenta nalezy powiedzieé o tym lekarzowi przed
przyjeciem tego leku,

Ostrzezenia i $rodki ostroznogci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Carboplatin Accord nalezy oméwic¢ z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka:

- jesli pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy,

- gdy pacjentka karmi piersig,

- jesli u pacjenta wystepuje fagodna choroba nerek: lekarz bedzie czgsciej monitorowagé pacjenta;
- Jjesli pacjent jest w podeszlym wieku (powyzej 65 lat);

- Jjesli pacjent w przesziosci otrzymywat leczenie cisplatyna lub podobnymi lekami

przeciwnowotworowymi, karboplatyna moze powodowa¢ zaburzenia uch@ﬂWB?PaHeA
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jak mrowienia lub zaburzenia stuchu i widzenia. Lekarz moze regularnie przeprowadza¢ badanie
pacjenta.

- Jesli u pacjenta wystepuja béle glowy, zaburzenia psychiczne, drgawki i zaburzenia widzenia od
niewyraznego widzenia do utraty wzroku:

- jesli u pacjenta wystepuje skrajne zmeczenie, dusznosé ze zmniejszeniem liczby krwinek
czerwonych (niedokrwistosé hemolityczna), oddzielnie lub w potaczeniu z malg liczba plytek
krwi, nietypowe siniaki (maloplytkowo$¢) oraz choroba nerek z oddawaniem niewielkiej ilosci
moczu lub bezmoczem (objawy zespolu hemolityczno-mocznicowego);

- jesli u pacjenta wystepuje goraczka (temperatura 38°C lub wigksza) lub dreszcze, ktére mogza
wskazywa¢ na zakazenie. Moze wystapi¢ zakazenie krwi.

Podczas leczenia karboplatyng zostana podane leki, ktére pomoga zmniejszy¢ prawdopodobienstwo
wystapienia mogacego zagraza¢ zyciu powiklania, znanego jako zespol rozpadu guza,
spowodowanego zaburzeniami biochem icznymi we krwi wywolanymi rozpadem obumierajgcych
komérek nowotworowych, ktére uwalniajg swoja zawartos¢ do krwioobiegu.

Carboplatin Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych

przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé, na przyklad:

 leki, ktére mogg zmniejsza¢ liczbe komérek krwi, przyjmowane jednoczesnie z karboplatyna:
moze by¢ konieczna zmiana dawkowania i czgstosci leczenia karboplatyna,

* niektére antybiotyki nazywane aminoglikozydami, wankomycyna lub kapreomycyna, podawane
Jednoczesnie z karboplatyna: moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci nerek lub
zaburzen stuchu,

* niektore leki moczopedne (diuretyki), podawane jednoczesnie z karboplatyng: moze zwigkszaé
ryzyko wystapienia zaburzen czynnosci nerek lub zaburzen shuchu,

* Zzywe lub zywe, atenuowane szczepionki (przeciwko 20ltej febrze, patrz punkt 2, Kiedy nie
stosowac leku Carboplatin Accord),

* leki przeciwzakrzepowe, np. warfaryna, przyjmowane jednoczesnie z karboplatyna: moze by¢
konieczna czgstsza kontrola parametréw dotyczacych krzepniecia krwi,

* fenytoina i fosfenytoina (stosowane w leczeniu réznych rodzajéw drgawek), podawane
jednoczesnie z karboplatyna: moze zwiekszaé ryzyko napadu drgawek,

* inne leki hamujgce czynnos¢ ukladu immunologicznego (np. cyklosporyna, takrolimus,
sirolimus).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé, w tym o lekach dostepnych bez recepty.

Carboplatin Accord z jedzeniem i piciem

Nie jest znane oddzialywanie leku Carboplatin Accord z alkoholem. Nalezy zasiggna¢ opinii lekarza
na temat mozliwosci spozywania alkoholu w czasie podawania Carboplatin Accord, ze wzgledu na
mozliwos¢ wywierania wplywu przez lek na zdolnogé watroby do przetwarzania alkoholu.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia wad wrodzonych, pacjentki w wieku rozrodczym powinny
stosowac skuteczne metody antykoncepcji przed i w trakcie leczenia karboplatyna.

Karmienie piersig
Nie wiadomo, czy karboplatyna przenika do mleka u ludzi. Dlatego podczas leczenia karboplatyna
nalezy przerwaé karmienie piersia.

KOMIS BIPHA
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Plodnos¢

Zaleca sig, aby mezezyzni leczeni tym lekiem nie planowali poczgcia dziecka podczas leczenia oraz
do 6 miesigcy po jego zakonczeniu. Powinni oni tez przed rozpoczgciem leczenia zasiggnaé¢ porady
dotyczgcej przechowywania nasienia, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia nieodwracalnej
nieptodnosci.

Leczenie karboplatyng moze okresowo lub trwale zmniejsza¢ plodnos¢ u mezezyzn i kobiet.
W razie watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn, jesli wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane mogace zmniejszaé taka zdolnos$¢, na przykiad nudnosci, wymioty, pogorszenie widzenia
lub zaburzenia widzenia i stuchu.

-, Jak stosowaé lek Carboplatin Accord

Ten lek jest podawany we wlewie dozylnym (kropléwka) trwajacym od 15 do 60 minut.
Dawka:

Lekarz okresli odpowiednia dla pacjenta dawke karboplatyny oraz czestos¢ jej podawania.

Dawka zalezy od stanu zdrowia, wzrostu i masy ciala pacjenta oraz czynnosci nerek. Lekarz
poinformuje pacjenta o stanie czynnosciowym nerek po wykonaniu badania krwi lub moczu.

Po kazdej dawce karboplatyny u pacjenta bedzie wykonywane regularne badanie krwi. Pacjent moze
mie¢ rowniez badanie w celu wykrycia uszkodzenia nerwow i utraty stuchu. Dawki karboplatyny sa
zazwyczaj podawane w odstepie 4 tygodni.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Carboplatin Accord

Lek jest podawany w szpitalu, pod nadzorem lekarza, totez Jest mato prawdopodobne, aby pacjent
otrzymal zbyt duzg lub zbyt mala dawke. Niemniej jednak. nalezy poinformowac lekarza lub
pielggniarke, jesli pacjent ma jakiekolwiek watpliwosci.

Przerwanie stosowania leku Carboplatin Accord
W razie watpliwoéci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie powiadomié lekarza, jesli pacjent zauwazy ktérykolwiek z nastepujacych
objawéw:
¢ Niespodziewane siniaki, krwawienia lub objawy zakazenia, takie jak bol gardia i wysoka
temperatura.
 Cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne/anafilaksja): moze wystapi¢ nagla
swedzgca wysypka (pokrzywka), obrzgk rak, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub
gardla (co moze powodowaé trudnosci w potykaniu lub oddychaniu) oraz uczucie jakby
pacjent mial straci¢ przytomnosé.
®  Zespol hemolityczno-mocznicowy (choroba charakteryzujgca sig ostra niewydolnoscia
nerek), zmniejszona ilos¢ oddawanego moczu lub obecnogé krwi w moczu.
® Skurcze migsni, oslabienie migsni, dezorientacja, utrata wzroku lub zaburzenia widzenia.
nieregularna akcja serca, niewydolno$é nerek lub nieprawidlowe wyniki badan krwi
(objawy zespotu lizy guza, ktére moga by¢ spowodowane szybkim rozpadem komérek

nowotworowych) (patrz punkt 2). KO!-” ﬂ Bip HA
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* Udar (nagle dretwienie lub oslabienie w obrebie twarzy, r¢ki lub nogi, zwlaszcza po jednej
stronie ciata).

* Niedroznos¢ naczyn krwionosnych (zatorowos¢ i choroba zarostowa zyl), obrzek lub
tkliwos¢ nogi i(lub) ramienia.

Sq to cigzkie dziatania niepozadane, a pacjent moze wymagac pilnej pomocy lekarskie;.

Bardzo czeste dzialania niepozgdane (mogg wystapié u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):
* Zmeczenie, duszno$¢ i blados¢ skéry spowodowane przez niedokrwistos¢ (stan,
w ktorym wystepuje zmniejszenie liczby czerwonych krwinek).
¢ Nudnosci i wymioty.
e B4l i skurcze brzucha.

Badania mogg réwniez wykazaé:

* Zmiany dotyczace czerwonych i biatych krwinek i plytek krwi (mielosupresja).
* Zwigkszone stezenie mocznika we krwi.

* Zmniejszone stgzenie sodu, potasu, wapnia i magnezu we Krwi.

* Zmniejszony klirens nerkowy kreatyniny.

* Nieprawidlowe wartosci enzymow watrobowych.

Czeste dzialania niepozgdane (moga wystapié u nie wigcej niz 1 na 10 pacjent6éw)
* Biegunka lub zaparcia.
Wysypka i (lub) $wiad skéry.
Dzwonienie w uszach lub zaburzenia stuchu.
Utrata wlosow.
Objawy grypopodobne.
* Objawy zakazenia takie jak goraczka lub bél gardia.
* Objawy cigzkiej reakcji alergicznej to nagly Swiszczacy oddech i ucisk w klatce piersiowej, obrzek
powiek, twarzy lub warg, zaczerwienienie twarzy, niskie cisnienie krwi, szybkie bicie serca,
pokrzywka, dusznos¢, zawroty glowy i wstrzas anafilaktyczny,
Mrowienie lub dretwienie rgk, stop, ramion lub nog.
Uczucie pieczenia lub khucia.
Oslabienie odruchéw $ciggnistych.
Zaburzenia lub utrata smaku.
* Okresowe pogorszenie wzroku lub zaburzenia widzenia.
¢ Choroby serca.
Ucisk w klatce piersiowej lub §wiszczacy oddech.
® érédmiquzowe choroby pluc (grupa choréb pluc, w kt6rych wystgpuje zapalenie glebokich
tkanek pluc).
Bol warg lub owrzodzenie jamy ustnej (choroby btony sluzowej).
* BAl lub dyskomfort w obrebie kosci, stawow, migsni lub otaczajacych struktur (zaburzenia ukladu
migsniowo-szkieletowego).
* Zaburzenia czynnosci nerek lub oddawania moczu.
* Skrajne zmgczenie/ostabienie (astenia).

Badania mogg réwniez wykazaé:

* Zwigkszone st¢zenie bilirubiny i kreatyniny we krwi.

* Zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi, co moze prowadzi¢ do rozwoju dny
moczanowej,

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):

*  Okresowa utrata wzroku.
* Zie samopoczucie z wysokg temperaturg, spowodowane malg liczba krwinek bialych (goraczka

neutropeniczna). Kor”ﬂ B'PHA
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Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogs Wystapic u nie wigeej niz 1 na 10 000 pacjentow):
* Bliznowacenie pluc, ktére powoduje uczucie braku powietrza i (lub) kaszel (wldknienie pluc).

Czestos¢ nieznana (nie mozna okreslié na podstawie dost¢pnych danych)
*  Nowotwory wywolane przez leczenie karboplatyna (nowotwory wtdrne).
*  suchos¢ w jamie ustnej, zmeczenie i bole glowy z powodu nadmiernej utraty wody z organizmu
(odwodnienie).
Brak apetytu, jadtowstret.
Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby, uszkodzenie lub obumieranie komérek watroby.
Niewydolnosé serca.
Zmiany cisnienia tetniczego krwi (nadciénienie lub niedocisnienie).
Choroby skéry, takie jak pokrzywka, wysypka. zaczerwienienie skory (rumien) i §wiad.
Obrzgk lub bolesnos¢ w miejscu wstrzykniecia.
Grupa objawéw, takich jak bél glowy, zaburzenia psychiczne. drgawki i zaburzenia widzenia od
niewyraznego widzenia do utraty wzroku. Sg to objawy zespotu odwracalnej tylnej
leukoencefalopatii; rzadkie zaburzenie neurologiczne).
¢  Zapalenie trzustki.
*  Bol lub stan zapalny w jamie ustnej (zapalenie blony sluzowej jamy ustnej).
e Zakazenie pluc.
Zaburzenia mozgu (encefalopatia).
Niedokrwistos¢ spowodowana nieprawidiowym rozpadem czerwonych krwinek (niedokrwistosé
hemolityczna).

Karboplatyna moze powodowa¢ zaburzenia krwi, watroby i nerek. Lekarz zleci pobranie probek krwi
w celu zbadania tych zaburzen.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Carboplatin Accord

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

W uzyciu: Wykazano chemiczng i fizyczna stabilnosé leku przez 24 godziny w temperaturze
pokojowej i przez 30 godzin w temperaturze 2-8°C.

KOMISA BIPHA
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Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. W przeciwnym razie,
odpowiedzialnos¢ za czas i warunki przechowywania przygotowanego roztworu ponosi uzytkownik.
Wéwezas roztworu nie nalezy przechowywaé dluzszej niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C,
chyba ze rozciericzenia dokonano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach jalowych.

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceut¢ jak usunac¢ leki ktorych sie juz nie uzywa.. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Carboplatin Accord

Substancja czynng leku jest karboplatyna.

Jeden ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 10 mg karboplatyny,
Kazda fiolka o pojemnosci 5 ml zawiera S0 mg karboplatyny.

Kazda fiolka o pojemnosci 15 ml zawiera 150 mg karboplatyny.

Kazda fiolka o pojemnosci 45 ml zawiera 450 mg karboplatyny.

Kazda fiolka o pojemnosci 60 ml zawiera 600 mg karboplatyny.

Pozostaly sktadnik to: woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada lek Carboplatin Accord i co zawiera opakowanie

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Lek Carboplatin Accord jest przezroczystym i bezbarwnym do jasno zéttego roztworem.

5 ml, 15 ml lub 45 ml lub 60 ml koncentratu do sporzadzenia roztworu w fiolce ze szkla oranzowego
typu I o pojemnosci odpowiednio 5 ml, 15 ml, 50 ml lub 100 ml.

Fiolki s3 zamknigte szarym korkiem z gumy chlorobutylowej lub szarym korkiem z gumy
chlorobutylowej pokrytym silikonem z aluminiowym uszczelnieniem.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.o0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: + 48 22 577 28 00

Wytwérea/Importer

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Carboplatin Accord 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer

Austria . 3

Infusionslésung

Carboplatin Accord Healthcare 10mg/ml concentré pour solution de
Belgia perfusion/ concentraat voor oplossing voor infusie/ Konzentrat zur

Herstellung einer Infusionslésung
Czechy Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku
Dania Carboplatin Accord 10mg/ml koncentrat til infusionsvaske, oplesning
Estonia Carboplatin Accord 10 mg/ml infusioonilalksolinﬂ(ﬁuﬁzinA
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Carboplatin Accord 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten/

Figlandia koncentrat till infusionsvétska, 16sning
: i Carboplatin Accord 10 mg/ml Concentrado para solucién para perfusién
Hiszpania EFG
Holandia Carboplatin Accord 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Irlandia Carboplatin 10 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion
Litwa Carboplatin Accord 10mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
i Carboplatin ﬁfccord 10 mg/ml koncentréts infuziju $kiduma
pagatavosanai
Ni ) Carboplatin Accord 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
iemcy s
Infusionslésung
Norwegia Carboplatin Accord 10 mg/ml konsentrat til infusjonsvaske
Polska Carboplatin Accord
Portugalia Carboplatina Accord 10 mg/ml concentrado para solugdo para perfusdo
Stowacja Carboplatin Accord 10 mg/ml infuzny koncentra
Szwecja Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, l6sning
Wielka Brytania Carboplatin 10 mg/ml concentrate for solution for infusion
Wiochy Carboplatino AHCL 10 mg/ml Concentrato per soluzione per infusione
Wegry Carboplatin Accord 10 mg/ml koncentratum oldatos infiziéhoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2022

Ponizsze informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:
Instrukeje dotyczgce uzytkowania - leki cytotoksyczne

Zalecana dawka karboplatyny dla dotychczas nieleczonych dorostych pacjentéw z prawidlowa
czynnoscig nerek, tj. z klirensem kreatyniny > 60 ml/min wynosi 400 mg/m? pc. podawana w
pojedynczej dawce w krotkiej infuzji dozylnej trwajacej od 15 do 60 min. Alternatywnym sposobem
okreslania dawki moze by¢ zastosowanie wzoru Calverta (patrz ponizej):

Dawka (mg) = docelowa wartos¢ AUC (mg/m] x min) x [GFR ml/min + 25]

Dawka (mg) = docelowa warto$é¢ AUC (mg/ml x min) x [GFR ml/min + 25]

Docelowa wartosé AUC

Planowana chemioterapia

Status terapeutyczny pacjenta

5-Tmg/ml x min

karboplatyna w monoterapii

dotychczas nieleczony

4-6 mg/ml x min

karboplatyna w monoterapii

wezesniej leczony

4-6 mg/ml x min

karboplatyna + cyklofosfamid

dotychczas nieleczony

Uwaga: na podstawie wzoru Calverta, calkowita dawka karboplatyny jest obliczana w mg, a nie w
mg/m? pc.

Leczenia nie nalezy powtarza¢ wezesniej niz po uplywie czterech tygodni od poprzedniego kursu
leczenia karboplatyna i (lub) zanim liczba granulocytéw oboj¢tnochtonnych nie wyniesie co najmniej
2000 komoérek/mm?, a liczba phytek krwi co najmniej 100 000 komé6rek/mm3.

Zaleca si¢ zmniejszenie dawki poczatkowej 0 20-25% u pacjentow z czynnikami ryzyka takimi jak
wezesniejsze leczenie powodujace mielosupresje i niski stopien stanu sprawnosci pacjenta (punktacja
2-4 wg skali ECOG-Zubroda lub ponizej 80 wg skali Karnofsky’ego).

Zaleca si¢ okreslenie najnizszych wartosci wynikéw morfologii krwi (nadir) przez wykonywanie
cotygodniowych oznaczen, podczas poczatkowych kurséw leczenia karboplatyna, w celu lepszego
dostosowania dawkowania w przysziosei.

Zaburzenia czynnosci nerek:

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek dawke karboplatyny nalezy zmniejszy¢ (wg wzoru
Calverta) oraz kontrolowaé najnizsze wartoéci hem atologiczne (nadir) i czynno$¢ nerek.

U pacjentéw z klierensem kreatyniny o wartosciach mniejszych niz 60 ml/min istnieje zwiekszone

ryzyko wystapienia zahamowania czynnosci szpiku kostnego.
KOMIA BIPHA
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Czgstos¢ wystgpowania cigzkiej leukopenii, neutropenii lub trombocytopenii wynosila okoto 25%
zgodnie z ponizszymi zaleceniami dotyczacymi dawkowania:

Leczenie skojarzone:
Optymalne stosowanie karboplatyny w skojarzeniu z innymi srodkami mielosupresyjnymi wymaga
dostosowania zaleznie od obranych zasad leczenia i schematu leczenia.

Dzieci i mlodziez:

Bezpieczenstwo i skutecznoéé stosowania karboplatyny u dzieci dotychczas nie zostaly ustalone.
Nie ma dostgpnych danych. Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania
karboplatyny u dzieci, nie mozna poda¢ szczegolowych zalecen dotyczacych dawkowania.

Pacjenci w podeszlym wieku:
U pacjentéw w wieku powyzej 65 lat, dostosowanie dawki karboplatyny do ogdlnego stanu zdrowia
jest niezbgdne na poczgtku leczenia oraz podczas kolejnych kurséw terapeutycznych.

Rozcienczanie i sporzadzanie roztworu:

Przed podaniem infuzji produkt nalezy rozcieniczy¢ 5% roztworem glukozy lub 0,9% roztworem
chlorku sodu, az do otrzymania roztworu o koncowych st¢zeniach tak niskich jak 0,5 mg/ml.

Sposdb podawania;
Lek Carboplatin Accord nalezy podawaé wylacznie dozylnie.

NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Karboplatyna moze wchodzi¢ w reakcje z aluminium, tworzac czarny osad. Do przygotowywania lub
podawania karboplatyny nie nalezy stosowa¢ igiel, strzykawek, cewnikow lub zestawow dozylnych,
zawierajgcych czgsei aluminiowe, ktére moga wejs¢ w kontakt z lekiem. Osad moze prowadzié do
zmniejszenia dzialania przeciwnowotworowego.

Okres waznosci i przechowywanie
Lak jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego zastosowania.

Przed otwarciem
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamraza¢.
Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Po rozcienczeniu
W uzyciu: Wykazano chemiczng i fizyczna stabilnosé leku przez 24 godziny w temperaturze
pokojowej i przez 30 godzin w temperaturze 2-8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. W przeciwnym razie,
odpowiedzialnos¢ za czas i warunki przechowywania przygotowanego roztworu ponosi uzytkownik.
Zazwyczaj czas przechowywania nie powinien by¢ dluzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do
8°C, chyba ze rozcienczenia dokonano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

INSTRUKCJE DOTYCZACE PRZYGOTOWANIA LEKU CARBOPLATIN ACCORD DO
STOSOWANIA 1 USUWANIA JEGO POZOSTALOSCI

Instrukeja dotyczgca przygotowania Carboplatin Accord

Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwnowotworowych, podczas obchodzenia sig i

przygotowania leku Carboplatin Accord do stosowania nalezy zachowaé ostroznosé.

Nalezy zastosowa¢ nastepujace procedury dotyczace wlasciwego obchodzenia si¢ z karboplatyna:

Personel powinien by¢ przeszkolony w przygotowywaniu produktu do stosowania oraz obchodzeniu

si¢ z nim,

L Karboplatyna powinna by¢ przygotowywana do podania wylgcznie przez osoby
wykwalifikowane w bezpiecznym stosowaniu lekow chemioterapeutycznych. Personel
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pracujacy z lekiem Carboplatin Accord powinien nosi¢ odpowiednie ubranje ochronne,

W tym okulary ochronne, fartuchy, rekawice jednorazowego uzytku i maski.

Przygotowanie strzykawki nalezy wykonaé w specjalnym miejscu do tego wyznaczonym

(najlepiej uzywajac system przeplywu laminarnego). Powierzchnig pracy nalezy przykry¢

chlonnym papierem Jednorazowego uzytku o podiozu plastikowym.

3 Wszelkie materialy uzyte podczas sporzadzania, podawania lub czyszezenia (w tym
rekawiczki), nalezy umiescié¢ w torbach do smieci wysokiego ryzyka do spalania w wysokich
temperaturach.

4. Plynne odpady mogg by¢ potraktowane rozcienczonym roztworem podchlorynu sodowego
(1% dostgpnego chloru), najlepiej przez namoczenie, Po czym nalezy je spluka¢ woda.
Wszystkie zakazone i uzyte do czyszczenia materialy nalezy umiescié w torbach do Smieci
wysokiego ryzyka do spalania. W razie przypadkowego kontaktu leku ze skorg lub oczami
nalezy natychmiast zastosowa¢ plukanie obfita iloscig wody, wody z mydlem lub roztworem
wodoroweglanu sodu. Nie nalezy pocieraé skory przez uzycie szezotki do szorowania. Nalezy
zglosi¢ sig po pomoc do lekarza, Po zdjgciu rekawic zawsze nalezy umyé rece.

!J

Przygotowanie roztworu do infuzji
Produkt nalezy rozcienczy¢ przed uzyciem. Moze on by¢ rozcieficzany roztworem glukozy lub
chlorku sodu, az do otrzymania st¢zenia 0,5 mg/ml (500 mikrograméw/ml).

Usuwanie pozostaloéci

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Wszelkie
materialy uzyte podczas sporzadzania, podawania, a takze te, ktére W jakikolwiek inny sposéb weszly
w kontakt z karboplatyna, nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi postepowania z
odpadami po §rodkach cytotoksycznych.

KOMIA BIPHA
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Carboplatin Accord, 10 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml koncentratu do sporzgdzania roztworu do infuzji zawiera 10 mg karboplatyny
Kazda fiolka o pojemnosci 5 ml zawiera 50 mg karboplatyny

Kazda fiolka o pojemnosci 15 ml zawiera 150 mg karboplatyny

Kazda fiolka o pojemnosci 45 ml zawiera 450 mg karboplatyny

Kazda fiolka o pojemnosci 60 ml zawiera 600 mg karboplatyny

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Przezroczysty, bezbarwny do lekko jasnozéltego roztwér, wolny od czastek statych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Karboplatyna jest wskazana w leczeniu:
1. zaawansowanego raka jajnika pochodzenia nablonkowego w:
(a) leczeniu pierwszego rzutu,
(b) leczeniu drugiego rzutu, jesli leczenie innymi lekami okazato sie nieskuteczne.
2. drobnokomérkowego raka pluca.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie:
Zalecana dawka karboplatyny dla dotychczas nieleczonych dorostych pacjentéw z prawidlowg
czynnoscig nerek, tj. z klirensem kreatyniny > 60 ml/min wynosi 400 mg/m? pe. podawana w
pojedynczej dawce w krétkiej infuzji dozylnej trwajacej od 15 do 60 min. Alternatywnym sposobem

okreslania dawki moze by¢ zastosowanie wzoru Calverta (patrz ponizej):

Dawka (mg) = docelowa wartos¢ AUC (mg/ml x min) x [GFR ml/min + 25]

Dawka (mg) = docelowa wartosé AUC (mg/ml x min) x [GFR ml/min + 25|

Docelowa warto$é Planowana chemioterapia Status terapeutyczny
AUC pacjenta

5-7 mg/ml x min karboplatyna w monoterapii dotychczas nieleczony
4-6 mg/ml x min karboplatyna w monoterapii WCAFSmaT

. P
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1 4-6 mg/ml x min ] karboplatyna + cyklofosfamid | dotychczas nieleczony

Uwaga: na podstawie wzoru Calverta, calkowita dawka karboplatyny jest obliczana w mg, a nie w
mg/m? pc.

Leczenia nie nalezy powtarza¢ wezesniej niz po uplywie czterech tygodni od poprzedniego kursu
leczenia karboplatyna i (lub) zanim liczba granulocytéw obojetnochlonnych nie wyniesie co najmnie;j
2000 komérek/mm?, a liczba plytek krwi co najmniej 100 000 komérek/mm?®.

Dawka poczatkowa powinna by¢ zmniejszona 0 20-25% u pacjentéw z czynnikami ryzyka takimi jak
wezesniejsza terapia mielosupresyjna i niski stopien stanu sprawnosci pacjenta (punktacja 2-4 wg
skali ECOG-Zubroda lub ponizej 80 wg skali Karnofsky’ego).

Zaleca sig okreslenie najnizszych wartosci wynikéw morfologii krwi (nadir) przez wykonywanie
cotygodniowych oznaczen, podezas poczatkowych kurséw leczenia karboplatyna, w celu
dostosowania dawkowania w kolejnych cyklach leczenia.

Do przygotowywania i podawania produktu leczniczego nie nalezy stosowacé igiel lub zestawéw
kroplowkowych zawierajacych elementy aluminiowe, ktére moga mie¢ kontakt

z karboplatyng. Aluminium reaguje z karboplatyna powodujgc tworzenie osadu i (lub) utrate sity
dzialania.

Podczas przygotowywania i podawania produktu leczniczego nalezy stosowaé $rodki ostroznosci
zalecane dla substancji niebezpiecznych. Produkt leczniczy musi by¢ przygotowywany przez
personel, ktory zostal przeszkolony w zakresie bezpiecznego stosowania i zaopatrzony w rekawice
ochronne, maske i fartuch.

Zaburzenia czynnosci nerek:
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek dawke karboplatyny nalezy zmniejszy¢ (wg wzoru
Calverta) oraz kontrolowa¢ najnizsze wartosci hematologiczne (nadir) i czynnosé nerek.

U pacjentéw z klierensem kreatyniny mniejszym niz 60 ml/min istnieje zwigkszone ryzyko
znacznego zahamowania czynnosci szpiku kostnego. Czestoéé wystgpowania cigzkiej leukopenii,
neutropenii lub trombocytopenii utrzymywala si¢ na poziomie 25% zgodnie z ponizszymi zaleceniami
dotyczacymi dawkowania:

Wyjsciowy klirens kreatyniny Dawka poczgtkowa (Dzien 1)
41-59 ml/min 250 mg/m? iv.
16-40 ml/min 200 mg/m? iv,

Nie ma wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania karboplatyny we wstrzyknigciach u chorych
z klirensem kreatyniny 15 ml/min lub mniejszym, ktére pozwolityby okresli¢ zalecane dawkowanie.

Wszystkie powyzsze zalecenia odnognie dawkowania dotyczg leczenia poczatkowego. P6zniejsze
dawkowanie powinno by¢ dostosowane w zaleznosei od tolerancji pacjenta oraz dopuszczalnego
poziomu mielosupresji.

Leczenie skojarzone

Optymalne stosowanie karboplatyny w skojarzeniu z innymi $rodkami mielosupresyjnymi wymaga
dostosowania dawkowania zaleznie od obranych zasad leczenia i schematu leczenia.

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentéw w wieku powyzej 65 lat, dostosowanie dawki karboplatyny do ogolnego stanu jest
niezbgdne na poczatku leczenia oraz podczas kolejnych kurséw terapeutycznych.

KOMIA BIPHA
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Dzieci i mlodziez
Nie ma wystarczajacych informacji pozwalajgcych na ustalenie zalecen dotyczacych dawkowania u
dzieci i mlodziezy.

Sposéb podawania

Lek Carboplatin Accord nalezy podawaé wylgeznie dozylnie.
Instrukcja dotyczaca rozcieniczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Karboplatyna jest przeciwwskazana u pacjentow:
- z nadwrazliwoscig na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1,
- z cigzkim zahamowaniem czynnosci szpiku,
- Z istniejacg wezesdniej cigzka niewydolno$cia nerek (z klirensem kreatyniny < 30 ml na minute),
chyba, ze w ocenie lekarza i pacjenta mozliwe korzysci plynace z leczenia przewazaja ryzyko,
- z krwawigcymi guzami,
- Jednoczesnie ze szczepionkg przeciwko zottej febrze (patrz punkt 4.5),
- U pacjentéw z wystepujgca w przeszloéci ciezka reakcjg alergiczng na karboplatyng lub inne zwiazki
zawierajgce platyne.

Dostosowanie dawki moze pozwolié na stosowanie produktu w przypadku fagodnego zaburzenia
czynnosci nerek (patrz punkt 4.2).

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Karboplatyna powinna by¢ podawana wylgeznic pod nadzorem wykwalifikowanego lekarza, ktory
jest doswiadezony w stosowaniu chemioterapii. Wyposazenie diagnostyczne i terapeutyczne powinno
by¢ tatwo dostepne w celu leczenia ewentualnych powiklan.

Nalezy uwaznie kontrolowaé¢ morfologie krwi obwodowej oraz czynnosé nerek i watroby. Oceng
morfologii krwi nalezy wykonywa¢ przed rozpoczgciem leczenia karboplatyna, a nastepnie w
tygodniowych odstgpach. Lek nalezy odstawié w przypadku stwierdzenia nieprawidlowego
zahamowania czynnosci szpiku kostnego lub zaburzen czynnosci nerek lub watroby.

Zazwyczaj leczenie karboplatyna nie powinno by¢ powtarzane czgsciej niz co 4 tygodnie w celu
upewnienia si¢, ze wystapil nadir parametréw hematologicznych oraz nastapila zadowalajaca
poprawa.

Wystgpowanie, nasilenie i przewleklogé toksycznosci mogg byé wigksze u pacjentéw, ktorzy
uprzednio przeszli intensywne leczenie lekiem stosowanym w ich chorobie lub cisplatyna, sa malo
sprawni i sg w podesztym wieku. Parametry czynnosci nerek nalezy oceni¢ przed, podczas i po terapii
karboplatyna.

Toksycznosé hematologiczna

Leukopenia, neutropenia oraz trombocytopenia sg zalezne od dawki i ograniczajgce dawke. Nalezy
czgsto kontrolowaé morfologie krwi obwodowej w trakcie leczenia karboplatyna. Pozwoli to
monitorowac toksyczno$é, pomoze ustali¢ nadir oraz poprawe parametréw hematologicznych oraz
pomoze dostosowa¢ kolejng dawke. Mediana dni o najnizszej warto$ci wynikéw badan to dzien 21 u
pacjentéw otrzymujacych karboplatyng oraz dzien 15 u pacjentéw otrzymujgcych karboplatyne w
skojarzeniu z innymi érodkami chemioterapeutycznymi. Zazwyczaj nie nalezy stosowaé¢ ponownie
terapii z uzyciem karboplatyny, dopéki liczba leukocytéw, neutrofili oraz plytek krwi nie powroci do
normy. Jesli liczba biatych krwinek spadnie ponizej 2000 krwinek/mm? lub liczba plytek krwi spadnie
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ponizej 100 tys. ptytek/mm? nalezy rozwazy¢ odroczenie leczenia karboplatyng do czasu widocznej
poprawy parametrow hematologicznych, co nastgpuje zwykle po 5-6 tygodniach. Konieczne moze
okaza¢ si¢ zastosowanie transfuzj, zalecane jest réwniez zmniejszenie dawki w przypadku
kontynuacji leczenia.

Pacjenci z cigzkg i uporczywa mielosupresja majg wysokie ryzyko wystapienia powiklan
infekeyjnych, w tym ze skutkiem Smiertelnym (patrz punkt 4.8). Jesli wystapi ktérekolwiek z tych
zdarzen, nalezy przerwa¢ stosowanie karboplatyny i rozwazy¢ zmiane dawki lub przerwanie leczenia.

Mielosupresja wywolana przez leczenie karboplatyng jest $cisle zwiazana z klirensem nerkowym
leku. U pacjentow z nieprawidlowg czynnoscig nerek lub jednoczesnie otrzymujacych inne
potencjalnie nefrotoksyczne leki. mielosupresja (szczeg6lnie trombocytopenia) moze by¢ ciezka i
diugotrwala. Poczatkowe dawki karboplatyny w tych grupach pacjentow nalezy odpowiednio
zmniejszy¢ (patrz punkt 4.2), a wyniki leczenia nalezy starannie monitorowa¢ poprzez czeste
oznaczenia morfologii krwi migdzy poszczeg6lnymi kursami leczenia.

Przy réwnoczesnie stosowanej chemioterapii moze wystapi¢ addytywne dzialanie mielosupresyjne.
Leczenie skojarzone z innymi lekami mielosupresyjnymi moze wymagaé modyfikacji
dawki/harmonogramu podawania, aby zminimalizowa¢ dzialanie addytywne.

Niedokrwistos¢ jest czesta i skumulowana, jednak rzadko wymaga transfuzji.

U pacjentéw leczonych karboplatyna obserwowano niedokrwistosé hemolityczng z wystepowaniem
polekowych przeciwcial odpornosciowych. Moze to prowadzi¢ do zgonu,

Przypadki ostrej biataczki promielocytowej i zespotu mielodysplastycznego (ang. myelodysplastic
syndrome, MDS) lub ostrej bialaczki szpikowej (ang. acute myeloid leukemia, AML) obserwowano
po uptywie kilku lat od zakonczenia leczenia karboplatyna lub innych terapii
przeciwnowotworowych.

Zesp6t hemolityezno-mocznicowy (HUS)

Zespdl hemolityczno-mocznicowy (HUS) jest zagrazajacym zyciu dzialaniem niepozadanym. Nalezy
przerwac leczenie karboplatyna, jesli wystapia pierwsze objawy mikroangiopatycznej niedokrwistosci
hemolitycznej, takie jak gwaltowny spadek stezenia hemoglobiny z wspélistniejaca
matoplytkowoscia, zwickszenie w surowicy stezenia bilirubiny, kreatyniny, azotu mocznikowego we
krwi lub LDH. Niewydolno$é nerek moze nie by¢ odwracalna po zaprzestaniu leczenia i moze by¢
konieczne wykonanie dializy.

Reakcje alergiczne
Podobnie jak w przypadku innych lekéw na bazie platyny, moga wystapi¢ reakcje alergiczne,

najczesciej podczas podawania, wymagajace przerwania wlewu. Pacjentow nalezy dokladnie
obserwowac¢ i musi by¢ zastosowane odpowiednie leczenie objawowe (leki przeciwhistaminowe,
adrenalina i (lub) glikokortykosteroidy). Reakcje krzyzowe, czasami $miertelne, zglaszano dla
wszystkich zwigzkéw platyny (patrz punkty 4.3 i 4.8).

Nefrotoksycznogé

Czegstos¢ oraz nasilenie nefrotoksycznosci moze wzrosnaé u pacjentéw, ktérzy mieli zaburzenia
czynno$ci nerek przed leczeniem karboplatyng. Nie jest jasne, czy odpowiedni schemat nawadniania
moglby przezwyciezy¢ takie dziatanie, ale konieczne Jest zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia
w przypadku nasilonych zmian w wynikach badan czynnosciowych nerek. Zaburzenia czynnosci
nerek wystgpuja czgsciej u pacjentéw, u ktérych uprzednio wystepowala nefrotoksyczno$é wskutek
leczenia cisplatyna.
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Choroba zarostowa 7yl watrobowvch

Zglaszano przypadki choroby zarostowej zyl watrobowych (zespotu niedroznosci zatokowej
watroby), przy czym niektére z nich byly smiertelne. Zaleca si¢ obserwowanie, ¢zy u pacjentow nie
wystepuja objawy przedmiotowe lub podmiotowe zaburzen czynnosci watroby lub nadci$nienia
wrotnego, nie wynikajgce w oczywisty sposob z przerzutéw do watroby.

Zespol lizy (rozpadu) guza (ang. tumour lysis syndrome, TLS)

W obserwacjach po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano przypadki zespotu lizy
(rozpadu) guza (TLS) u pacjentéw po zastosowaniu karboplatyny w monoterapii lub w polaczeniu

z innymi chemioterapeutykami. Pacjentow w grupie wysokiego ryzyka TLS, np. pacjentéw ze
zwigkszonym wskaznikiem proliferacji, duzymi rozmiarami guza i wysoka wrazliwoscia na dzialanie
srodkéw cytotoksycznych, nalezy dokladnie obserwowac oraz zastosowac odpowiednie srodki
ostroznosci.

Toksyczno$é neurologiczna

Obwodowa toksyczno$é neurologiczna wystepuje dos¢ czegsto, jest lagodna, ograniczona do parestezji
i zmniejszenia glebokich odruchéw Sciggnistych, a czgstotliwosé wzrasta u pacjentéw w wieku
powyzej 65 lat i(lub) u pacjentow wezesniej leczonych cisplatyna. Monitorowanie i badanie ukladu
nerwowego powinno by¢ prowadzane w regularnych odstgpach czasu.

Zaburzenia widzenia, w tym utrate wzroku, zglaszano po zastosowaniu karboplatyny w dawkach
wigkszych niz zalecane u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Odzyskanie wzroku, calkowite
lub w znacznym stopniu, nastepuje w ciggu kilku tygodni od zakonczenia podawania wysokich
dawek.

Zespol odwracalne] tylnej leukoencefalopatii (ang. Reversible Posterior Leukoencephalopathy

Syndrome - RPLS)

U pacjentéw otrzymujacych karboplatyne w skojarzeniu z chemioterapia zglaszano przypadki zespotu
odwracalnej tylnej leukoencefalopatii (RPLS). RPLS jest rzadkim, odwracalnym po zaprzestaniu
leczenia, szybko rozwijajagcym sie zaburzeniem neurologicznym, ktére moze obejmowaé napady
drgawek, nadcisnienie, b6l glowy, splatanie, slepote i inne zaburzenia widzenia oraz zaburzenia
neurologiczne (patrz punkt 4.8). Rozpoznanie RPLS opiera si¢ na potwierdzeniu za pomocg badari
obrazowych mézgu, najlepiej MRI (obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego).

Stosowanie u pacjentéw w podesziym wieku

Badania z zastosowaniem terapii skojarzonej z uzyciem karboplatyny i cyklofosfamidu wykazaty, ze
pacjenci w podeszlym wieku leczeni karboplatyng sg bardziej podatni na rozwdj cigzKiej
matoptytkowosci niz miodsi pacjenci. U pacjentéw w podeszlym wieku czynnoéé nerek jest czesto
oslabiona, co nalezy wzigé pod uwage podczas ustalania dawkowania.

Inne

Podczas leczenia karboplatyna zgtaszano wystgpowanie zaburzen stuchu. Ototoksycznosé moze byé
bardziej nasilona u dzieci i jest bardziej prawdopodobna u pacjentéw wezesni ¢j leczonych cisplatyna.
Przypadki utraty shuchu z opéznionym poczatkiem wystapienia opisywano u dzieci i mlodziezy.
Zaleca sig¢ prowadzenie diugotrwalej kontroli audiometrycznej w tej populacii.

Stosowanie zywych lub zywych atenuowanych szczepionek u pacjentéw z odpornoscia obnizong
przez stosowanie chemioterapeutykéw (w tym karboplatyny) moze prowadzi¢ do ciezkich lub
smiertelnych zakazen. Nalezy unikaé stosowania szczepien zywymi szczepionkami u pacjentow
otrzymujacych karboplatyne. Nalezy stosowaé zabite lub inaktywowane szczepionki, jednak
odpowiedz na takie szczepionki moze by¢ zmniejszona.

Podczas sporzadzania i podawania karboplatyny nie wolno stosowaé sprzetu zawierajgcego elementy
aluminiowe (patrz punkt 4.5).
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Karboplatyna moze oddzialywa¢ z aluminium, z wytworzeniem czarnego osadu. Igly, strzykawki,
cewniki lub zestawy do podawania dozylnego, ktére zawierajg czgsci aluminiowe mogace wejsé w
kontakt z karboplatyna, nie powinny by¢ stosowane do przygotowywania lub podawania leku.

Ze wzgledu na zwigkszenie ryzyka zakrzepow w przypadku choréb rozrostowych, cz¢sto stosuje sie
leczenie przeciwzakrzepowe. Duza zmiennosé wewnatrzosobnicza krzepliwosci podczas choroby, a
takze mozliwosé interakeji pomigdzy doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi i lekami stosowanymi
W chemioterapii przeciwnowotworowej moze wymagac zwigkszenia czgstosci monitorowania INR,
Jesli pacjent jest leczony doustnymi rodkami przeciwzakrzepowymi.

Jednoczesne stosowanie, ktdre jest przeciwwskazane
Szczepionka przeciwko zéttej febrze: ryzyko wystapienia $Smiertelnego uogélnionego odczynu
poszczepiennego (patrz punkt 4.3).

Jednoczesne podawanie, kidre nie jest zalecane

- Zywe atenuowane szczepionki (z wyjatkiem z6itej febry): ryzyko chor6b ogdlnoustrojowych,
mogacych prowadzi¢ do zgonu. Ryzyko jest wieksze u pacjentéw o odpornosci zmniejszonej
w wyniku choroby podstawowej. Nalezy stosowaé szczepionki inaktywowane, jesli istnieja
(polio).

— Fenytoina, fosfenytoina: ryzyko nasilenia drgawek (wynikajgce ze zmniejszenia wchianiania
fenytoiny z przewodu pokarmowego przez lek cytotoksyczny), ryzyko zwigkszonej
toksycznosci lub utraty skutecznosci leku cytotoksycznego (z powodu zwigkszenia
metabolizmu watrobowego przez fenytoine).

Jednoczesne stosowanie, kidre nalezy rozwazyé

— Cyklosporyna (i przez ekstrapolacje takrolimus i sirolimus): nadmierna immunosupresja z
ryzykiem limfoproliferacji.

— Leczenie skojarzone z lekami nefrotoksycznymi lub ototoksycznymi, takimi jak
aminoglikozydy, wankomycyna, kapreomycyna i leki moczopedne moze zwigkszac lub
nasilac toksycznos¢, zwlaszcza u pacjentéw z niewydolnoscia nerek, ze wzgledu na
indukowane przez karboplatyne zmiany klirensu nerkowego.

= Diuretyki pgtlowe: nalezy rozwazy¢ jednoczesne podawanie karboplatyny z diuretykami
petlowymi z powodu skumulowanej nefrotoksycznosci i ototoksycznosci.

Leczenie skojarzone z innymi lekami mioelosupresyjnymi moze wymagaé zmiany dawki lub zmiany
schematu dawkowania w celu zminimalizowania addytywnego dzialania mielosupresyjnego.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Podawanie karboplatyny kobietom w okresie ciazy moze prowadzi¢ do uszkodzenia plodu.
Karboplatyna podawana szczurom w czasie organogenezy wykazywata dzialanie embriotoksyczne i
teratogenne. Nie prowadzono badan kontrolowanych u kobiet w okresie ciazy.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania karboplatyny podczas ciazy. Zaréwno mezezyzni, jak i
kobiety otrzymujacy karboplatyne powinni zosta¢ poinformowani o potencjalnym ryzyku wystapienia
niepozadanego wplywu leczenia na reprodukeje (patrz punkt 5.3). Kobiety w wieku rozrodczym
powinny by¢ w pelni poinformowane o potencjalnym zagrozeniu dla plodu, jesli zajdg w cigze
podczas leczenia karboplatyna. Karboplatyna nie powinna by¢ stosowana u kobiet w cigzy lub kobiet
W wieku rozrodczym, ktére moga zajs¢ w ciaze, chyba, ze potencjalne korzysci dla matki
przewyzszajg potencjalne ryzyko dla plodu.
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Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy karboplatyna jest wydzielana do mleka u ludzi.

W celu uniknigcia ewentualnych szkodliwych skutkéw u noworodka. karmienie piersig nalezy przerwac
podczas leczenia karboplatyna.

Plodnos¢

Supresja gonad prowadzaca do braku miesigezki lub azoospermii moze wystapi¢ u pacjentéw
poddawanych leczeniu przeciwnowotworowemu. Skutki te wydaja si¢ by¢ zalezne od dawki oraz
Czasu trwania leczenia i moga by¢ nieodwracalne. Prognozowanie stopnia zaburzenia funkcjonalnego
jader i jajnikow jest utrudnione ze wzgledu na czgste stosowanie kombinacji kilku lekow
przeciwnowotworowych, co sprawia, ze trudno Jest oceni¢ wplyw poszczegdlnych czynnikéw.

Dojrzatym plciowo m¢zezyznom leczonym przy uzyciu karboplatyny zaleca si¢ nieplanowanie
ojcostwa podczas leczenia oraz do 6 miesigey po jego zakoriczeniu. Pacjenci powinni zasiegnac
porady na temat konserwacji nasienia przed rozpoczgciem leczenia, ze wzgledu na mozliwosé
wystapienia nieodwracalnej bezplodnosci w wyniku leczenia karboplatyng.

4.7 Wplyw na zdoIno&¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie prowadzono badari dotyczacych wplywu leku na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Jednakze karboplatyna moze powodowa¢ nudnosci, wymioty, zaburzenia widzenia i
ototoksycznosé. Dlatego pacjenci powinni byé ostrzezeni o potencjalnym wplywie tych zaburzen na
zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgstos¢ wystgpowania dzialan niepozadanych przedstawionych ponizej jest oparta na
zbiorezych danych uzyskanych od 1 893 pacjentéw otrzymujacych karboplatyne w monoterapii
oraz na podstawie doswiadezen po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

Ponizszy wykaz zostal opracowany zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadéw MedDRA., z uzyciem
nastgpujacych kategorii czestosci:

Bardzo czgsto (>1/10)

Czgsto (=1/100, <1/10)

Niezbyt czesto (=1/1000, <1/100)

Rzadko (>1/10 000, <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych)

Grupa ukladéw i narzadow Czestosé Termin wg MedDRA
Nowotwory fagodne i zto§liwe (w tym Nieznana Nowotwér wtérny zwiazany z
torbiele i polipy) leczeniem
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Czesto Zakazenia*
Nieznana Zapalenie pluc
Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego Bardzo czgsto Maloplytkowosé,
neutropenia, leukopenia,
niedokrwisto§é¢
Czgsto Krwotok*

KOMIA BIPHA

p
MNonoxaeHko I.1. %



Nieznana

Niewydolno$é szpiku
kostnego, zespét
hemolityczno-mocznicowy,
niedokrwisto$é hemolityczna

Rzadko

Gorgezka neutropeniczna

Zaburzenia ukladu imm unologicznego

Czesto

Nadwrazliwos¢, reakcje
anafilaktoidalne

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Nieznana

Odwodnienie, jadlowstret,
zespot rozpadu guza,
hiponatremia

Zaburzenia uklad nerwowego

Czgsto

Neuropatia obwodowa,
parestezje, ostabienie
glebokich odruchéw
Sciggnistych, zaburzenia
czucia, zaburzenia smaku

Nieznana

Udar mozgu*

Zespot odwracalnej tylnej
leukoencefalopatii (RPLS),
encefalopatia

Zaburzenia oka

Czesto

Zaburzenia widzenia (w tym
rzadkie przypadki utraty
wzroku)

Zaburzenia ucha i blednika

Czesto

Ototoksycznosé

Zaburzenia serca

Czesto

Zaburzenia sercowo-
naczyniowe*

Nieznana

Niewydolno$¢ serca*

Zaburzenia naczyniowe

Nieznana

Zator*, nadcisnienie,
niedocisnienie, choroba
zarostowa zyl**

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki
piersiowej i $rédpiersia

Czesto

Zaburzenia oddechowe,
srédmiazszowa choroba pluc,
skurcz oskrzeli

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo czesto

Nudnosci, wymioty, bl
brzucha

Czesto Biegunka, zaparcia,
zaburzenia blony $luzowej
Nieznana Zapalenie jamy ustnej,
zapalenie trzustki
Zaburzenia skory i tkanki podskémnej Czgsto Nadmierne wypadanie
wlosow, choroby skéry
Nieznana Pokrzywka, wysypka, rumien,
swiad
Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki Czesto Zaburzenia migsniowo-
facznej szkieletowe
Zaburzenia nerek i drog moczowych Czesto Zaburzenia ukladu moczowo-
plciowego
Zaburzenia ogolne i stany w migjscu podania |Czesto Astenia
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Nieznana Martwica w miejscu
wstrzyknigcia, odczyny w
miejscu wstrzykniecia,
wynaczynienie w miejscu
wstrzyknigcia, rumien w
miejscu wstrzykniecia, Zle
samopoczucie

Badania diagnostyczne Bardzo czesto Zmniejszenie klirensu
nerkowego kreatyniny,
zwigkszenie stezenia
mocznika we krwi,
zwiekszenie aktywnosci
fosfatazy alkalicznej we krwi,
zwigkszenie aktywnosci
aminotransferazy
asparaginianowej,
nieprawidtowe wyniki badan
czynnosciowych watroby,
zmniejszenie stgzenia sodu
we krwi, zmniejszenie
stgzenia potasu we krwi,
zmniejszenie stgzenia wapnia
we krwi, zmniejszenie
st¢zenia magnezu we krwi

Czesto Zwigkszenie stezenia
bilirubiny we krwi,
zwigkszenie stezenia
kreatyniny we krwi,
zwigkszenie st¢zenia kwasu
moczowego we krwi
*Prowadzace do zgonu u <1% pacjentéw, prowadzace do zgonu zdarzenia sercowo-naczyniowe u
<1% pacjentow, obejmujgce lacznie niewydolnos¢ serca, zator, udar mézgu

** W tym przypadki $miertelne

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Zahamowanie czynnosci szpiku kostnego jest toksycznoscia ograniczajacg dawke karboplatyny.
Wsr6d pacjentow z prawidlowymi wartosciami wyjsciowymi, u 25% chorych wystepuje
maloplytkowos¢ z liczbg plytek krwi ponizej 50 tys./mm?, u 18% pacjentow wystepuje neutropenia z
liczba granulocytéw ponizej 1 000/mm?® oraz u 14% pacjentéw wystepuje leukopenia z liczbg biatych
krwinek ponizej 2 000/mm3. Najnizsze warto$ci morfologii krwi zwykle wystepuja w 21 dniu
leczenia. Jednoczesne stosowanie karboplatyny i innych zwiazkow mielosupresyjnych lub form
leczenia moze nasilaé¢ zahamowanie czynnosci szpiku,

Toksyczne dzialanie na szpik kostny jest silniejsze u wezesniej leczonych pacjentow, szczegélnie u
pacjentéw leczonych cisplatyna i chorych z zaburzeniami czynnosci nerek. Zwigkszone ryzyko
wystgpienia leukopenii i matoplytkowosci wystepuje u pacjentow w zlym stanie ogélnym. Te objawy,
cho¢ zazwyczaj odwracalne, spowodowaly wystapienie powiklan infekcyjnych i krwotocznych u
odpowiednio 4% i 5% pacjentéw, ktérym podano karboplatyne w iniekcji. Powiklania te
doprowadzily do §mierci u mniej niz 1% pacjentow.

Niedokrwistos¢ ze stezeniem hemoglobiny ponizej 8 g/dl obserwowano u 15% pacjentow z

prawidlowym poczatkowym stezeniem hemoglobiny. Czgstosé¢ wystepowania niedokrwistogci
wzrasta ze zwigkszeniem ekspozycji pacjenta na karboplatyne.
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Zahamowanie czynnosci szpiku kostnego moze mieé cigzszy przebieg lub byé przediuzone u
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, wezesniej intensywnie leczonych, a takze

u pacjentéw w ztym stanie ogolnym i powyzej 65 lat.

U prawie jednej trzeciej pacjent6w, ktorym podaje si¢ maksymalng dopuszczalng dawke karboplatyny
stosowanej w monoterapii, stwierdza sie matoplytkowos¢ z najmniejsza liczba plytek krwi mniejsza
niz 50 x 10%1. Najmniejsza liczba plytek krwi (nadir) wystepuje zazwyczaj miedzy 14. a 21. dniem
leczenia i wraca do wartosci prawidlowej po 35 dniach od rozpoczecia leczenia.

U okoto 20% pacjentéw obserwowano leukopenig, ale powrét liczby leukocytéw od dnia wystapienia
najmniejszej liczby komorek (14-28 dnia) moze przebiega¢ wolniej i zazwyczaj nastepuje po 42
dniach od rozpoczgcia leczenia. Neutropenig z liczba granulocytéw obojetnochtonnych ponizej 1 x
10%/1 obserwowano u okoto jednej pigtej pacjentéw. Stezenie hemoglobiny ponizej 9,5 mg/100ml
zaobserwowano u 48% pacjentow z prawidlowymi wartosciami tego parametru przed rozpoczeciem
leczenia.

Nowotwory lagodne, zlo§liwe i nicokreslone (w tym torbiele i polipy)
Po zastosowaniu cytostatycznego leczenia skojarzonego z uzyciem karboplatyny odnotowano
wysigpowanie nowotworéw wiérnych.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia

Bardzo rzadke: zwt6knienie phuc, objawiajace si¢ wystepowaniem ucisku w klatce piersiowej i
dusznosci. Nalezy to rozwazy¢, jesli wykluczono stan nadwrazliwosci pluc (patrz Zaburzenia ogolne
ponizej).

Zaburzenia zoladka i jelit

Wymioty wystepujg u 65% pacjentéw, w tym cigzkie u jednej trzeciej chorych. U dodatkowych 15%
pacjentéw wystepuja nudnosci. Pacjenci poddawani wezesniej leczeniu (w szczegollnosei pacjenci
leczeni wezesniej cisplatyng) sa bardziej podatni na wystgpowanie wymiotéw. Nudnosci i wymioty
zazwyczaj Wystepuja z opéznieniem od 6 do 12 godzin po podaniu karboplatyny. Dolegliwosci te
mijaja w ciggu 24 godzin, a mozna je kontrolowaé lub im zapobiegac przez podanie lekéw
przeciwwymiotnych. Wystapienie wymiotow jest bardziej prawdopodobne podczas podawania
karboplatyny w polaczeniu z innymi lekami wywolujacymi wymioty.

Inne zaburzenia zoladkowo-jelitowe zwigzane z bolem wystepowaly u 8% pacjentéw. Biegunka i
zaparcia wystepowaly u 6% pacjentéw. Zglaszano réwniez wystepowanie skurczow.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Neuropatia obwodowa (gléwnie parestezje i oslabienie glebokich odruchéw Sciegnistych) wystapila u
4% pacjentéw otrzymujacych wstrzyknigcia karboplatyny. Ryzyko jest podwyzszone u pacjentéw w
wieku powyzej 65 lat, u pacjentéw uprzednio leczonych cisplatyna, jak réwniez u chorych
otrzymujacych dlugotrwale leczenie karboplatyna.

Klinicznie istotne zaburzenia czuciowe (np. zaburzenia widzenia i zmiana smaku) wystapity u 1%
pacjentow,

Ogolna czgstos¢ wystgpowania neurologicznych dzialan niepozadanych wydaje si¢ by¢ podwyzszona
u pacjentéw otrzymujacych karboplatyne w leczeniu skojarzonym. Moze to by¢ zwigzane z dluzsza
ekspozycja skumulowana. Parestezje obecne przed rozpoczeciem leczenia, zwlaszcza, jezeli sa
spowodowane przez cisplatyne, moga utrzymywac si¢ lub ulegaé nasileniu podczas leczenia
karboplatyng (patrz rozdziat 4.4).

Zaburzenia oka
Zaburzenia widzenia, w tym utrata wzroku, sa zwykle zwigzane z podawaniem duzych dawek
produktu leczniczego u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek.
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Zaburzenia ucha i blednika

Bardzo czgsto: Subkliniczne zmniejszenie ostrosei sluchu w zakresie wysokich czgstotliwosci (4000-
8000 Hz) okreslone przy pomocy audiogramu wystgpowato u 15% pacjentow. Bardzo rzadko
zglaszano przypadki niedostuchu.

Czgsto: Szumy uszne byly réwniez czesto zglaszane. Utrata stuchu w wyniku leczenia cisplatyna
moze powodowac utrzymujace sie lub narastajgce objawy. Po zastosowaniu wigkszych niz zalecane
dawek karboplatyny (wraz z innymi srodkami oto toksyeznymi), opisywano wystepowanie klinicznie
znaczgcej utraty stuchu u dzieci i miodziezy.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

U pacjentéw z prawidlowymi wartoéciami wyjsciowymi zglaszano zaburzenia czynnosci watroby, w
tym podwyZszone stezenie catkowitej bilirubiny u 5% pacjentéw, AspAT u 15% pacjentow i
fosfatazy alkalicznej u 24% pacjentow. Zmiany te byly zazwyczaj lagodne i ustepowaly samoistnie u
okotlo polowy pacjentéw.

Bardzo duze podwyzszenie wynikéw badan czynnosciowych watroby opisywano u pacjentéw
leczonych wysokimi dawkami karboplatyny oraz po autologicznym przeszczepieniu szpiku kostnego.

Po podaniu karboplatyny w duzych dawkach wystgpowala ostra, piorunujaca martwica hepatocytow.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Podczas podawania karboplatyny w zwyklych dawkach, zaburzenia czynnosci nerek wystepowaly
niezbyt czgsto, pomimo podawania wstrzyknig¢ karboplatyny bez nawadniania duza iloscig ptynow i
(lub) wymuszonej diurezy. U 6% pacjentow wystepuje wzrost stezenia kreatyniny w surowicy krwi, u
14% pacjentow - wzrost stezenia azotu mocznikowego we krwi, a u 5% pacjentéw - wzrost stezenia
kwasu moczowego we krwi. U okolo polowy pacjentéw ten wzrost jest zazwyczaj tagodny i ustepuje
samoistnie. Udowodniono, ze najbardziej czutym wskaznikiem czynnosci nerek u pacjentow
otrzymujgcych karboplatyng jest klirens kreatyniny. W trakcie leczenia karboplatyna u 27%
pacjentéw, u ktérych wyjsciowy klirens kreatyniny wynosit 60 ml/min, dochodzi do spadku klirensu
kreatyniny. Zaburzenie czynnosci nerek jest bardziej prawdopodobne u pacjentéw, u ktorych
wezesniej wystepowala neurotoksycznosé w wyniku leczenia cisplatyna.

Bardzo czgsto: U pacjentéw przyjmujacych karboplatyne toksycznosé nerkowa nie jest zazwyczaj
czynnikiem ograniczajacym dawke i niec wymaga zastosowania ¢rodkéw zapobiegawcezych, takich jak
nawadnianie duzg objetoscig ptynéw lub wymuszona diureza.

Czesto: Moga tez wystapi¢ zaburzenia czynnosci nerek, okreslone przez zmniejszanie sie klirensu
kreatyniny do wartoéci ponizej 60 ml/min.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Reakcje typu anafilaktycznego, czasami Smiertelne, moga wystgpi¢ w ciggu kilku minut po
wstrzyknigciu produktu: obrzek twarzy, dusznosé, tachykardia, niskie ci$nienie krwi, pokrzywka,
wstrzas anafilaktyczny, skurcz oskrzeli.

Zglaszano réwniez wystepowanie goraczki bez widocznej przyczyny.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Obserwowano wystepowanie rumieniowej wysypki, goraezki i $wigdu. Byly to reakcje podobne do
tych obserwowanych po leczeniu cisplatyng, ale w kilku przypadkach nie bylo reaktywnosci
krzyzowe;j.

Badania diagnostyczne

Zmniejszenie w surowicy stezenia sodu, potasu, wapnia i magnezu wystepuje u odpowiednio 29%,
20%, 22% i 29% pacjentéw. W szczegdlnosci zglaszano przypadki wezesnej hiponatremii. Straty
elektrolitéw sg niewielkie i przewaznie nie dajg zadnych objawéw klinicznych.
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Zaburzenia serca
Zgtaszano pojedyncze przypadki zdarzen sercowo-naczyniowych (niewydolnos¢ serca, zator), jak
rowniez pojedyncze przypadki udaru mozgu.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Zglaszano reakcje w miejscu wstrzykniecia (pieczenie, bél, zaczerwienienie. obrzgk, pokrzywka i
martwica wskutek wynaczynienia).

Sporadycznie obserwowano gorgezke, dreszeze i zapalenie blony sluzowej.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Bardzo czgsto: Aktywnosé fosfatazy alkalicznej wzrasta czgSciej niz aktywnosé AspAT
i AIAT lub poziom catkowitej bilirubiny. Wiekszoéé tych zaburzen ust¢puje samoistnie
w trakcie leczenia.

Rzadko: Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby (w tym ostra martwica watroby) zglaszano
po podaniu wigkszych niz zalecane dawek karboplatyny.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialai Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozgdane mozna zglaszaé réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie

Podczas badan klinicznych nie obserwowano przypadkéw przedawkowania.

Objawy

Objawy mogg obejmowa¢ zahamowanie czynnosci szpiku, zaburzenia czynnosci nerek, watroby i
stuchu. Doniesienia dotyczace dawek do 1600 mg/m? wskazuja na wystgpowanie bardzo zlego
samopoczucia, biegunki i fysienia. Stosowanie wyzszych niz zalecane dawek karboplatyny jest
zwigzane z utrata wzroku (patrz rozdziat 4.4).

Leczenie

Nie jest znane antidotum w przypadku przedawkowania karboplatyny. W razie koniecznosci, pacjent
moze wymaga¢ leczenia wspomagajacego zwiazanego z zahamowaniem czynnosci szpiku kostnego,
zaburzen czynnosci nerek, watroby i zaburzen stuchu.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwnowotworowe, pochodne platyny.
Kod ATC: LO1X A02
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Karboplatyna, podobnie jak cisplatyna, hamuje synteze DNA, tworzgc migdzylancuchowe

I wewnatrzlaficuchowe wiazania poprzeczne DNA w komarkach narazonych na dziatanie leku.
Reaktywnos¢ DNA koreluje z cytotoksycznoscia.

Dzieci
Nie ustalono skutecznosci i bezpieczefistwa stosowania leku u dzieci.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu karboplatyny u ludzi wystepuje liniowa zaleznosé mig¢dzy dawka a stezeniem w osoczu
catkowitej i wolnej ultraprzesaczalnej platyny. Pole pod krzywa zaleznosci stezenia w osoczu

w czasie catkowitej platyny wykazuje rowniez liniowa zaleznos$¢ miedzy dawka a stezeniem, gdy
klirens kreatyniny wynosi > 60 ml/min.

Podanie dawek wielokrotnych przez cztery kolejne dni nie powodowalo kumulacji platyny w osoczu.

Wchianianie

Po podaniu dozylnym we wlewie trwajacym Jedng godzing (25-250 mg/m?) stezenie calkowitej oraz
wolnej (ultraprzesaczalnej) platyny w osoczu obniza si¢ dwufazowo zgodnie z kinetykga reakcji
pierwszego rz¢du. Dla wolnej platyny czas péltrwania w pierwszej fazie (t alfa ¥4) wynosi okolo 90
minut, a w drugiej fazie (t beta %) okolo 6 godzin. Cala wolna platyna wystepuje w formie
karboplatyny w ciggu pierwszych 4 godzin po podaniu.

Dystrybucja

Zwiazanie karboplatyny z biatkami osigga poziom 85-89% w ciggu 24 godzin od podania, cho¢ w
ciagu pierwszych 4. godzin po podaniu tylko 29% dawki wystgpuje w postaci zwigzanej. U pacjentow
ze stabg czynnoscig nerek konieczna moze by¢ modyfikacja dawkowania ze wzgledu na zmieniong
farmakokinetyke karboplatyny.

Eliminacja

Karboplatyna jest wydalana gléwnie przez filtracje kigbuszkowa, w moczu, z odzyskiem 65% dawki
W ciggu 24 godzin. Wigkszo$¢ leku jest wydalana w ciagu pierwszych 6 godzin. Okolo 32% podanej
dawki karboplatyny jest wydalane w postaci niezmienione;j.

[Informowano, ze klirens karboplatyny rézni sie od 3 do 4 razy u pacjentéw pediatrycznych.

Dane literaturowe sugeruja, ze u doroslych pacjentéw czynnos¢ nerek moze przyczyniac si¢ do
zréznicowania klirensu karboplatyny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczefistwie

Stwierdzono, ze karboplatyny wykazuje dzialanie embriotoksyczne i teratogenne u szczurow. Jest ona
mutagenna in vivo i in vitro. Chociaz nie zbadano rakotworczego dzialania karboplatyny, zwiazki

o podobnym mechanizmie dziatania i mutagennosci okazaly si¢ rakotwércze.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
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Produktu leczniczego nie wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi poza podanymi w punkcie
6.6.

Karboplatyna moze wchodzi¢ w reakcje z aluminium., tworzac czamy osad. Do przygotowywania lub
podawania karboplatyny nie nalezy stosowaé igiel, strzykawek. cewnikow lub zestawow dozylnych,
zawierajgcych czgdci aluminiowe, ktdre moga wejs¢ w kontakt z lekiem. Wytracanie osadu moze
prowadzi¢ do zmniejszenia dzialania przeciwnowotworowego (patrz punkt 4.5).

6.3 Okres wazno$ci

Nieotwarte:
2 lata

Po rozciericzeniu
W uzyciu: Wykazano chemiczna i fizyczna stabilnosé leku przez 24 godziny w temperaturze
pokojowej i przez 30 godzin w temperaturze 2-8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. W przeciwnym razie,
odpowiedzialnos¢ za czas i warunki przechowywania przygotowanego roztworu ponosi uzytkownik.
Zazwyczaj czas przechowywania nie powinien by¢ dhuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do
8°C, chyba ze rozcieniczenia dokonano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazag.
Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania produktu leczniczego po rozcieficzeniu, patrz
punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto§¢ opakowania

Karboplatyna do infuzji jest dostgpna w fiolkach z oranzowego szkla typu I o pojemnosci 5 ml, 15 ml
50 ml i 100 ml zawierajgcych odpowiednio 5 ml, 15 ml, 45 ml i 60 ml koncentratu do sporzadzania
roztworu do infuzji. Fiolki sg zamknigte szarym korkiem z gumy chlorobutylowej lub szarym,
korkiem z gumy chlorobutylowej pokrytym silikonem z aluminiowym uszczelnieniem.

Kazda szklana fiolka jest zapakowana oddzielnie w pudetku.

Kazda fiolka o pojemnosci 5 ml zawiera 50 mg karboplatyny, 10 mg/ml.
Kazda fiolka o pojemnosci 15 ml zawiera 150 mg karboplatyny, 10 mg/ml.
Kazda fiolka o pojemnosci 50 ml zawiera 450 mg karboplatyny, 10 mg/ml.
Kazda fiolka o pojemnosci 100 ml zawiera 600 mg Karboplatyny, 10 mg/ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowarn musza znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Lek jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego zastosowania.
Zanieczyszczenie
W razie kontaktu karboplatyny ze skorg lub oczami, zanieczyszczone miejsce nalezy przemy¢ obfitg

ilodcig wody lub roztworem soli fizjologicznej. Do leczenia przejsciowego pieczenia skory mozna
zastosowac lagodny krem. Nalezy zasiegna¢ porady medycznej, w przypadku zanieczyszczenia oczu.
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Usuwanie pozostaloci
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub Jjego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami.

Rozcieniczanie
Przed podaniem infuzji produkt nalezy rozciefczyé¢ 5% roztworem glukozy lub 0,9% roztworem
chlorku sodu, az do otrzymania roztworu o koficowych stezeniach tak niskich jak 0,5 mg/ml.

Wytyczne dotyczace bezpiecznego postepowania z lekami przeciwnowotworowymi:

1 Karboplatyna powinna by¢ przygotowywana do podania wylacznie przez osoby wykwalifikowane
w bezpiecznym stosowaniu lekéw chemioterapeutycznych

2 Przygotowanie leku nalezy wykonaé w wydzielonym obszarze.

Nalezy nosi¢ odpowiednie rekawice ochronne.

4 Nalezy zastosowac $rodki ostroznosci, aby nie dopusci¢ do przypadkowego kontaktu leku

z oczami. W przypadku kontaktu leku z oczami, nalezy je przemy<¢ woda i (lub) roztworem soli

fizjologicznej.

Personel w cigzy nie powinien wykonywaé czynnosci zwigzanych z preparatami cytotoksycznymi.

6 Nalezy zachowa¢ staranno$¢ i odpowiednie srodki ostroznogci podczas usuwania pozostatosci
(strzykawek, igiel, itp.) wykorzystywanych do przygotowywania lekéw cytotoksycznych. Zbedne
materialy i odpady biologiczne nalezy usungé przez umieszczenie ich w podwdjnie uszczelnionych
workach polietylenowych i spali¢ w temperaturze 1000°C. Odpady plynne nalezy sptuka¢ duza
ilo$cia wody.

7 Powierzchnig pracy nalezy przykry¢ jednorazowym papierem chionnym pokrytym z jednej strony
plastikiem.

8 Do wszystkich strzykawek i zestawéw nalezy zastosowaé polaczenia typu Luer-lock. Zaleca sig
uzywanie igiet o duzej srednicy, aby zminimalizowaé ci$nienie i ewentualne tworzenie si¢
aerozoli. Powstaniu aerozoli mozna réwniez zapobiec przez zastosowanie igly
z odpowietrznikiem.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZ CZENIE
DO OBROTU

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
16711

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.04.2010 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27.02.2019 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

25.03.2022
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