HA/1974 € 22 /0%
é(rf R = 2

JINCTOK-BKAAANI /10 YHAKOBKH: inpopmauis 115 nauicnra

IsenaaTuaym AKKOPA, 1 MI/mi, KOHIEHTPAT 115 PO3UHHY A1 indysiit
[ucnnaTun

VBaXkHO NpoYHTaiiTe 3MiCT THCTKA-BK/IANIIA Mepe/l BAKOPUCTAHHAM Mpenapary, OCKiNIbKH TaM MiCTHTRCS

BakMBa iH(opMalia A naiieHTa.

- Bu nosusni 36epertu mo Gpourypy, o6 MaTH MOXTHBICTh NepedHTaTH 1i, SKIIO 1e HeobXiIHO.

-V pasi Gyab-aknx cyMHiBIiB 3BepHiTBCA 10 Nikaps abo GapmalesTa.

- Lli 7ikM NpU3HAYAIOTBCS CTPOro KOHKPETHil moanHi. 3a00pOHAETECS nepeaaBaTi ix iHmmM. Tlpenapar
MOYKe 3aBJIATH LIKOJIH iHIII JTIOINHI, HABIT AKILO CHMIITOMH XBOPOGH OJIHAKOBI.

- Slkmo y Bac BUHHKIH OyAb-aKi Heakani ABUINA, B TOMY 4HCII He 3a3HaueHi B 1iii 6poIypi, MOEIAOMTE PO
11e cBoro nikaps abo dapmanesta. Jus. posain 4.

3micT

1. Illo siBnsie coboro npenapar L{ucnnaTuiyM AKKOP/ i 3 SIKOI0 METOIO HOro 3aCTOCOBYIOTh
2. 1llo BaXKITHBO 3HATH Nepe/l 3acTOCyBaHHAM npenapaty Llucnnatinaym AKKOpa

3. SIk sactocoByBartH npenapar L{ucnnatunymM AKKOPA

4. Moxnusi neGaxkaHi ABMIIA

5. Slk 36epiratu npenapat Llucnnatuaym AKKopa

6. BmicT ynakosku Ta iHuIa indopmaris

1 1 Ilo siBasic coGoro npenapat IlenuiaTiayM AKKOP/ i 3 IKOK0 METOIO {i0r0 3aCTOCOBYIOTE

LlucrnaTiy BiIHOCHTHCA JI0 KNACY TAK 3BAHUMX LIHTOCTATHYHMX NPENapariB, AKi BUKOPUCTOBYIOTHCH JUTH
niKkyBauns paky. Llucriatis MoXkHa 3aCTOCOBYBATH B AKOCTI MOHOTepanii, aje yacTillle BiH 3aCTOCOBYEThCH B
xoMmBinauii 3 IHIIHMHI HATOCTATHYHHMH MpENapaTaMi.

3 K010 METOI0 3aCTOCOBYIOTHL npenapat Huenaatunym AKKopa

Lucnnatus pylHYy€e KIiTHHE B OPraHisMi, siki MOXKYTh BUKJIMKATH MeBHi BHIM paKy (pak A€4OK, ACHHHKIB,
Cev0BOro MiXypa, NIacKOKIIiTHHHMIT paK rONOBH i 1M, paK JereHis i pak WHIKKH MaTKH B NOEIHAHHI 3
[POMEHEBOIO Teparnicio).

2 1o BaZKIMBO 3HATH Nepel 3acTOCYBaHEAM npenapaTty [ucnaaTunym AKKopa

[Tpenapar LlucnnaTuHyM AKKOpJ He C/liJl 3aCTOCOBYBATH:

- SKIIO Y Nalli€HTa anepris Ha Ucriatny abo Oyab-AKuii 3 IHIIHX KOMITOHEHTIB LHX NiKiB (MepepaxoBaHux
B po3fini 6);

- SKWO y mauienTa 6yna B aHaMHe3i UYTIMBICTH 10 MOAIGHMX NPOTHIYX/IMHHKMX TpernapaTis;

- SAKLIO Y NALi€HTa TAXKe 3aXBOPIOBAHHA HHUPOK;

- fAKIIO y NalieHTa MOPYLIEHHS CITyXY;

- SKINO y MauieHTa Jye Mano KIITHH KPOBi (Tak 3BaHa «Mienocympecisy) (1ikap NepeBipHTh 1IE 3a
JIOTIOMOTORO aHai3y KpoBi);

- AKIUIO Naui€HT 3HeBOAHeHHH;

- AKIIO Nali€HT TOBHHEH OTPUMATH BAKLIMHY MPOTH JKOBTOT JIHXOMaHKH;

- AKINO MaLli€HTKa Fofye rpyuo.

ITonepemkenns Ta 3anobizkui 3ax011

INepen 3acTocysanuam LincnnarnnyM AKKOpZ Clijl 3BepHYTHCA /10 Jlikaps, (apmaiesTa abo MesicecTpH:

- SKUIO Y nauieHTa € OyAb-sKi CHMIITOMH TIOIIKO/KeHHS HepBiB (nepudeputina Heliponaris), Taki sK
MOKOJIIOBaHHS, OHIMIHHA i ociabneHHs BiIYYTTA JOTHKY;

(57/:%09 O LA O J/?M
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. SKIIO MALCHT IPOXOAMB MPOMEHEBY Tepaniio rosoBH.

I[nenaaTHEyM AKKOPA T4 i Jiku

PoskaskiTs cBoeMy Iikapio ado dapmauesTy Tpo gei ik, sKki BM npriiMacTe B JaHWH Hac abo npuiimaiu

OCTaHHIM 4acOM, A TAKOK MPO JiKH, AKi BH NIAHYETE npuiiMari:

- jeski aHTHOIOTHKHM, TAKi SK LledanocnopuH, aMinoriko3uau Ta ampoTepuiltt B, a Takox NeAKi pe4OBHHH,
10 BHKOpPHCTOBYIOTBCA ¥ BizyanizalifiHiX JOCIKEHHAX, MOKYTb noripurysati HebaxkaHi edexTH
[UCTIIATHHY, 0COO/MBO NOPYLWIEHHA HUPOK;

- jesKi AlypeTHKH, AKi Ha3UBAIOTH NETILOBUMH iypeTHKaMu, aHTHOI0THKH, sKi HA3HBaAKOThb
aminoryiko3naami, i TiKH Bijl paKy Mmijl Ha3BoIo ihocdami, MOKYT TOCHIHOBATH HeDaxaHi ABULLA
[MCTUIATHHY Y BUTIA/L BTPATH CIYXY;

- GreoMiumH (MPOTHITYXIHHHU npemnapar), MeToTpekcar (BUKOPHCTOBYETBCH NS nikyBaHHs paky abo
apTpuTy) i HaKaiTaKcen (mpoTHIYXTHHHUA npenapar) MO/KYTb BUKITHKATH Ginblie HedaxaHux eexTiB Npu
OIHOYACHOMY BHKOPHCTaHHi 3 IHCIIIATHHOM;

. Moxke 3MiHHTHCS edeKTHBHICTh MepopaibHHX anTukoarynsHTis, Jlikap CTeXHTHME 32 pe3yJibTaTamMmH
aHai3iB KPOBi;

- BHMKOPHUCTAHHA AEAKHX aHTHriCTAMIHHUX TIpenapaTiB MOke MacKyBaTH CHMIITOMH TIOpYLUeHHd PiBHOBArk
(HanpHKNAZ, 3aNaMOpoyeHHs abo LyM Y Byxax);

- edekTHBHICTh npenapatie s nikyBaHHs CyAOM (Harnpukmai, denitoin) Moke OyTH 3HUXKEHA, MOKe
3HaA00HTHCA BH3HAYEHHS KOHIIEHTpALLT X npernaparis;

- UMCIUIATHH MOJKE MOCHIIHOBATH nebaxkani sy iGochaminy (npoTHImyXIHHHHIA npenapar).

BariTHiCTb, rOAyBAHHS IPY/1I0 Ta BILIHB HA hepTHABLHICTD

SIkiIo mallienTKa BariTHa abo Tojye TPy, NpHIyCKac, Lo Moxke GyTn BariTHa abo IUIaHYE MATH QUTHHY,
rnepes1 BUKOPUCTAHHAM UMX fikiB BOHA TOBUHHA MPOKOHCY/IBTYBATUCH 3 nixapem abo gapMaleBTOM.

Yepes MOAK/IHBICTD BPOAKCHNX nedpexTiB KiHKH Ta NALICHTH NOBHHHI BUKOPUCTOBYBaTH METOIH KOHTpamenuii
4K TIiJ1 Yac NiKyBaHHS LWHCTIIATHHOM, TaK i IPOTATOM [IOHAMMEHILE MEeCTH MiCALIB

nicis 3aKiHYeHHs JiKyBaHHS.

JIiKyBaHHs LUCTITIATHHOM MOJKe NPU3BECTH JI0 nocTiifHoro Ge3miaas y 40N0BiKiB.

PexoMeHIyeThed, 1106 4Yonosiku, fki B MaiibyTHEOMY XO04yTb MaTH IMTHHY, 0BroBOPHIIM  MOKJIMBICTH
KpioKOHCEpBaLLil (3aMOpOYKyBaHHs ) CIEPMU J10 TOYaTKY NiKyBaHHSA.

Slkio y Bac € Oyab-aKi npodaemu, [OBIZIOMTE MPO 1i€ CBOrO JIiKaps.

3aaTHICTH KePYBATH TPAHCIOPTHHMH 3ac00aMi TA EKCILIYaTALlis MaIHH
He kepyiiTe TPaHCIIOPTHHMH 3acoBamu 260 He eKCIUTyaTyiiTe MallnHH, AKLIO Y Bac € By ap-aKi HeOaKaH1 SBHLIA,
SIKi MO3KYTb 3HU3MTH LIEO 3/[aTHICTb.

[scnaaTHHYM AKKOPA MiCTHTE HATPIi
Lli nikn MicTsTH 3,5 Mr HaTpilo (OCHOBHHI1 KOMIOHEHT KYXOHHOT coni) B koskHomy MininiTpi. e eKBiBaMEeHTHO
38,3% peKOMEeHI0BaHOr0 MaKCHMAaJbHOIO 71060BOTO CMOXKMBAHHA HATPIKO /IS A0POCIIOrO.

3. Slk 3acTocoByBaTH npenapat lHenaaTHHyM AKKOpA

JlosyBanHs i cnioci6 32CTOCYBAHHS

IMpenapat LiucrnaruaymM AKKOPJ MOXe BBOJMTHCA TinbKH (haxiBueM y ramysi TiKyBaHHS paky.
KoHueHTpat po36aBisioTh pO34iHHOM XJIOpHIY HaTpilo.

L{BcnIaTHH BBOAMTBCS BUKTIOUHO Y BUTISL BHYTPilIHBOBEHHOT iHGY3ii.

I KOHTPOMIO aHa(iIaKTHYHHX peakuiit moBuHHi OyTH JOCTYIHI IPHCTPOL suTTe3abesnedeHH .

He nornyckaiiTe KOHTAKTY LMCIUIATHHY 3 maTtepianamy, 1o MicTATh AMOMiHiii.

PexomenioBana gosa LlncrnnatnHyma AKKOpP 3al€KHTh BiJl CTaHY NALiEHTA, 09IKYBAHUX pe3ynbLTaTiB
niKyBaHHs, @ TaKOXK Bijl TOTO, YH LUHCIIIATHH IPH3HAYAETHCSA CAMOCTIHHO (MoHoTepanin) abo B xkomGiHawil
3 iHwAMA npenapatamu (kombiHoBaHa ximioTeparis).

¥
Tocomec éterco J/C{a.z.c@,_
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LincnnaThn (MoHOTEpaIif):
PEKOMEHIYEThCS HACTYTHE 103y BaHHA:

- pasosa nos3a 50-120 MI/M? TTOBepXHi Tina KokHi 3—4 THKHI.
- 15-20 mr/uM? Ha 106y NPOTATOM S AHIB KOKHI 3—4 THAHI;

[{ucrnaTiy y MOEAHAHH 3 iHUIMMH XiMioTepaneBTHIHHMH npenaparami (kombiHoBaHa ximMioTepanis):
- 20 mr/m? abo 6inbina 1032, pa3 B 3—4 THKHI.

Jlns nikyBaHHs PaKy LWIHIAKH MATKH LIMCTIATHH BHKOPHCTOBYEThCA B MOE/HAHHI 3 TPOMEHEBOKO Tepariero.
3BHuaiiHa 103a CTAHOBHTH 40 MI/M’ IOTHXKHA NPOTATOM 6 THXKHIE.

11106 yHukHyTH 260 NOJNErINTH CKapr Ha HUPKH, PEKOMEHIYEThCs TTATH BEJTHKY KiZIbKiCTh BOJIM NpOTATOM 24
FOJIMH TIiCs NIKYBaHHs LNUCTINATHHOM.

BukopucTanus 2031 npenapaty [Hueniaruaymy Axkopj, Giapuol Bia pekoMeH10BaHol

Jlikap rapaHTy€ HaJaHHs BiANOBIIHOT 1031 B 3anexkHOCTI Bl crany nanienra. [pu nepelo3yBanHi y naiieHTa
MOKYTh MOFipIIATHCS HeOakaHi ABHLIA. Jlikap MOJe 3aCTOCYBAaTH CHMITOMATUYHE NiKyBaHHA LUX HeDaKaHuX
aBunL. SIKILO MAlieHT BBAXAE, 10 OTPHMAB 3aHAJITO BEJIMKY 103y Linennatunymy AKKOPJ, CiTi/l HeraiHo
3BepHyTHCA J10 JIiKaps.

L{i mixum 3aB3kKAM CJILJL 3aCTOCOBYBATH 3rizHo 3i BKasiBkolo Jikaps abo apmauesTa.
V pasi Gy/ub-SKiX CyMHiBiB CIIiJl 3BEPHY THCH 210 nikaps abo gapmanesTa.

4. MoskauBi nebazxaHi IBUILILA

Sk i Gy/b-KuMil IpeTnapar, ueil npenapar Moxe BUKIMKATH HeOaxani SBHUINA, X042 BOHH BUHHKAaTHMYTh HE Y
KOXKHOT0.

SIKIO ¥ NALEHTA CIOCTEPIraTHMY Thes Oyub-sIKi 3 HACTY HHHX CHMIITOMIB, HEFAHHO MOBIIOMTE CBOIO

Jikaps:

- TsKKa ajeprivHa peakilis — MOXKEe BHHHKHYTH panToBuii ceepbiAuNil BUCHI (kpornB’ siHKa), HAOPAK PYK,
Hir, IMKOJIOTOK, 06/mus, ry6, pota ao ropia (MOXKe BUK/IHKATH yTPYAHCHHA KOBTaHHs ab0 [MXaHHA) i
Bi/[4yTTS, LIO MALIEHT BTPAYae CBIAOMICT;

- cusibHHIT 6ink y TpyAAX, AKHIH MOZeE MOLIHPIOBATHCE Y LIEIEIY abo miede, MTAMBICT, 3a[IMIIKA | HY0TA
(cepueBnil Hanan),

- Ginp abo HaOpsK y Micui in'exuii npenapary (110 MOXke 6yTH BUKIHKAHO HEMPABUILHHM BBEJCHHAM ¥
BeHy i MOXe NPH3BECTH J10 CEPHO3HOTO MOMIKOIKCHHA TKaHMH HaBKOJIO Miclls i1 ekuii);

- {HCYJIBT;

- MOpYIEHHS MO3KY (CILIyTaHICTh cBizoMoCTi, HeBHpa3Ha MOBA, iHOJI c/linoTa, BTpara nam’ T | mapantiv).

Lle cepito3ni HeGaxani apuma. [TatieHTy MOKe 3HAJ0OMTHCA TEpMiHOBaA Me/HIHa JOToMora.

Jlye uacTi (MOXYTb BUHHKHYTH Oinibil nixk y 1 3 10 nauienTis):

- suwkeHHs PyHKUIT KICTKOBOTO MO3KY (MOXe BILUTHHYTH Ha POy KyBaHHA KJTITHH KpOBi);

- sMeHmIeHHA KilTbKOCTi NeiiKOLMTIB, 110 MiABHILYE PH3HK indexwuiil (neiikonenis);

- 3MeHIIeHHs KilbKoCTi TpOMOOLMTIB, 110 MiABHILYE PHIHK NOSBH CHHILB | KpOBOTEY (TPOMOOLMTONCHIA);
- 3MeHIIEHH:A Ki/IbKOCTI ePHTPOIMTIB, 110 MOXe BHKIHKATH cnabkicTs i GniaicTh WKipH (aHeMid);

- 3HIDKEHHA BMICTY HaTpiio B KPOBI;

- BHCOKa Temreparypa.

Yacti (MOKyTb BUHHKHYTH Y 1 3 10 nauientis):

- cumpuuii 6inb a60 HAGPAK y Horax, 6ib y rpyasx abo yTpyaHEHe IMXaHHA (1110 MO3KE CBIIMUTH MPO
Hebesneuni 3rycTKH KPOBi y BeHi);

Ticoweetuse_ Grecii
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HIBM/IKE, HeperynspHe abo nosinbHe cepueduTIA;
cercHuc (3apakeHHs KpoBi).

Heuacti (MoxkyTh BUHHKHYTH y 1 3 100 nauiesTi):

TSOKKA aJlepriyna peaxilis (IHB. BHILE);

[OIIKO/KEHHA ByXa (OTOTOKCHYHICTB);
JHIDKEHHA KOHIEHTpAILii MarHito B KpoBi;
HernpaBWIbHe NMPOAYKYBaHHA ClIePMH.

Pizki (MoxkyTs BuHMKHyTH y 13 1 000 nauienTis):

NiIBHIEHHIT PU3NK TOCTPOTO JIeHKO3Y;

cynomu (enienTH4Hi Hanam);

HENMPHTOMHICTb, rONOBHMIL GiJib, CILTYTaHIiCTh CBiIOMOCTI i BTpara 30py:

BTpaTa NeBHUX GyHKIii MO3KY, BKIIOHAKOUH ANCGYHKLIIO MO3KY, IO XapaKTEPH3YETRCS BUHIK HEHHAM
Cra3sMiB i 3HWKEHHAM PiBHA CBIZIOMOCTI;

cepleBHii Hamaz;

3ananeHHs ¢IH30B0T 0DONOHKH MOPOKHIUHH POTA,

HeliponaTis nepHdepHUHIX CEHCOPHUX HEPBIB, 11O XapaKTepHU3y€EThCA IOCKOTAHHAM, ceepbinnam abo
[IOKOMIOBAHHAM Ge3 PHYMHH, iHOJI 3 BTPATOIO MOYYTTA CMaKy, A0THKY abo 30py, panTOBHM KCJIOUHM
6osieM B Wi, CIIMHI i HOrax npH HaxuJi Bepea.

Jlyske piaki (MoyTh BUHUKHYTH Y 1 3 10 000 nauienTis):

3YIUHKA CEPLA.

YacToTa HegizoMa (He Moske OyTH BH3HAUCHA 33 HAABHUMH AaHUMH):

CHUMITOMH iHOEKILiT, Taki Ak nuxoMaHKa abo 6inb y ropai;

reMoJIiTH4YHA aHeMis;

HenpaBHIbHE BUBiIbHeHHs Basonpecudy (ADH), ske Moxe MpH3BECTH 0 HA3LKOTO piBHS HATPiIO B KPOBI
Ta yTPUMaHHs BOJM B OpraHismi;

NiIBHILEHHA aKTHBHOCTI aminasu (hepMeHTY) B KPOBi;

3HEBO/IHEHHS;

SHIKEHHA PIBHA Kanbllilo, Gocdary i Kanilo B KpoBi;

BHMCOKHMIi PiBeHb CEYOBOI KHCIIOTH B KPOBI;

criazMu M's3iB;

xBopo6a Xpe6Ta, fKa MOKe BHKIHKATH BiAYYTTA «YPAKeHHs eJCKTPUYHUM CTPYMOM) B KiHLIBKaX;
NOpYLIEHHA MO3KY (J€30pi€eHTallis, HeBHpasHa MOBa, inoxi cninora, BTpara naM’ATi i mapaniv);
IHCYIIBT;

BTpaTa CMaxy;

npo6eMy i3 30poM (MOMYTHIHHSA 30py, IHBHI KOIBOPH, BTPaTa 30py abo Oine B 04ax);

JI3BiH y ByXax a0o riIyxora;

npoGiieMH 3 cepLeMm;

He3BH4YaiiHe BiauyTTs Xonomy abo 6ini pyku i HOru;

[IOKOJIOBAHHS, OHiIMiHHA abo TpeMTIHHA PYK, Hir, pyk abo Hir;

nocTiitHuil ronoBHHI 0ilb;

HyaoTa abo G110BaHHS;

Bi/ICYTHICTB aneTHTY, aHOpeKCis:

rHKaBKa;

niapes:

MiIBUIIEHHS AKTHBHOCTi (pepMeHTIB MediHKu, MiJABULIeHHA PiBHA Oinipybiny;

yTpy/AHEHe HXaHHA;

nopy1ieHHs HUPOK ab0 CeYOBHITYCKAHHS;

BUIAJIAHHA BOJNOCCH;

,( e CO £t <D J/{,cc Pl -

& (



96

- BHCHMaHHA;

- JyXe cuibHa BTOMA / cladKicTh:

- Habpsak aGo GomowicTs B Micui i1’ eKLT;

- cmasMu M’s3iB;

- BiguyTTH nevinns abo NOKOMOBAHHS,

- HecnojiBaHa KpoBoTe4a abo CHHILL;

- reMONITHYHMIl YpeMidHIil CHHAPOM, AKHIl MOXKe BUKIHKATH 3MiHM B HUPKAX i KPOBI.

1lucnaaTHH MOXe BUKJIHKATH po3iaan KpPOBI, MEYiHKH Ta HUPOK. Jlikap nMpU3HAYHTE aHani3 KpoBi J18 BUBYEHHS
LUX po3naiis.

Ioginomaenusi npo Hedaxani aBHLIA

SIKIO BHHHKHYTS Gy/b-fiKi HeGakani ABUILA, B TOMY YHCTI He 3a34ayeHi B Uil Opoiiypi, ¢/1iJ MOBiZIOMHTH MPO
lie cgoro sikaps a6o ¢apmauesta. Ilpo nebaxkani ABHIIA MOXKHA nosiomnsTi 6e3nocepeHbo 10 Bigainy
MOHiTOpHHIY HeGakaHNX peaKLiil ikapeeKuX 3aco6is Bropo peccTpanii ikapehkux 3acoGiB, MEAHHHHX BHpoGiB
Ta OiOLMAHKX NPOIYKTIB,

An. €posonimcske 181C, 02-222 Bapiuasa

Ten.: +48 22 49 21 301

daxc: + 48 22 49 21 309

Be6-caift: https://smz.ezdrowie.gov.pl

[Mpo HeGakani ABMIIA TAKOXK MOJKHA MOBILOMISTH BIACHHKOBI PeECTpallifiHoro nocBia4eHH.
TMosizomnsioun mpo noGiuni edexrn, Moxua Gyae 3i6paru Oinbiue indopmattii npo Oe3neky BHKOPHCTaHHA

npenapary.

5. Sk 36epiraTn npenapat IucnaatuaymM AKKOpA

3GepiraTi y HEAOCTYIIHOMY A7A AiTedl MicLi.
36epiraTi (NIakOH B OPHriHANbHIlN yTIakoBIli 714 3aXnCTy Bijl CBITIA.

KOHIEeHTpaT Ana po3unHy Ans indysiii, 1 Mr/man
36epirati ¢akoH B OPHTiHANBHIN YIIaKOBII AUIA 3aXHCTY Bin ceitna. He oxonoxkyBaTH il He 3aMOpOXKYBaTH.

He BukopHCTOBYiiTe 1 MiKM Micis 3aKkiHUeHHS TepPMiHy MPHIATHOCTI, 3a3HAYEHOTO Ha dnakoni i KapTOHHIi
kopo6ui (EXP). Tepmin npuaatsocTi — OCTaHHI 1eHb 3a3HAYEHOTO Mmicsaus. He sukopucToByiiTe [lncnnaruuym
AKKOPJ, SKIIO BA MOMITHIH BUAMMI 03HAKH TICYBaHHA.

Byae-siki MaTepiany, 10 BUKOPHCTOBYIOTHCS AU MPUTOTYBAHHSA Ta BBEJCHHA, abo marepianu, Akl OyAb-AKHM
YUHOM BCTYINM/IM B KOHTAKT 3 LHCIJIATHHOM, noBuHHi OyTH BHJANEHI BiANOBIAHO 0 MiCUEBHX NpaBui
[OBOIKEHHA 3 ATOTOKCHYHUMH BiJIXOJaMH.

SIKILO PO3UMH 3ANHIIAETLCS KAIaMyTHHM a60 0cajl He PO3YMHAETECA, (IaKOH CJIi/1 YCYHYTH.

6. Bwmict ynakoBku Ta inma indopmanis

Illo micTuTs npenapat IuenaaTnaym AKKOpA
J1i104010 peqOBUHOIO Npenapary € LHCIIATHH.

V KOXKHOMY MiTiTiTpi (M1) posunny MicTHThes | Minirpam (mr) uucnnatiuy. Ipenapat MicTUThCA Y rakoHax
3 OpaHXKEBOro CKJa.

Kinekicte 10 mn 25 mn S0 M 100 mn
KOHLIEHTpaTy ¥

Vg
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rakoni
KinekicTb 10 23 50 100
LUCIUIATHHY MI’ mr Mr MT

[lpenapat BUITYCKAETHCA B YNaKOBKax. IO MicTaTb okpemi ¢riakonu (He BCI THITH ¢nakoHiB MOKYTh OYTH Y
NpoAaxKy).

IHI iHrPeIEHTH: HATPIIO XJIOPHJL, HATPilO TiAPOKCH (1A Pery IoBaHHA pH), Kic10Ta XNOPHCTOBO/HEBA
KOHUEeHTpoBaHa (14 pery/mosants pH), Bona s iH €Ki

SIk purasaac npenapat [HCnIaTHHYM AKKODPJ i 10 MICTHTH YNIAKOBKA

INpenapat LiucrnatuyM AKkopa sBiise o000 npo3opwuii, Ge3dapahuit 0 6:110-KOBTOTO KONLOPY PO3THH 6e3
TBEp/MX YACTHHOK, Y (hriakoHi 3 oparxkeBoro ckia (Tury I) 3 X0pOYTHIKAYyKOBOIO IPOGKOIO i amoMiHieBHM
OB6THCKHUM KOBMNAukoM drin-od, B kKapToHHii KopoOLi.

V KoxKHOMY (r1aKkoHi, mo Mictuth 10 M1 KOHLEHTpATY, Mictuthea 10 Mr uucnIaTHHY.

V KoKHOMY ()1aKOHi, 110 MiCTHTB 25 MJI KOHLEHTpATy, MiCTHTLCA 25 Mr UHCTUIATHHY.

V KOKHOMY (J1aKOHi, 10 MicTHTB SO MJT KOHUEHTPATY, MICTHTLCS 50 Mr UHCNIATHHY.

V KoKHOMY (p/1aKOHi, 10 MicTHTb 100 M1 KOHUEHTPATY, MICTHTLCA 100 Mr UHCIUIATHHY.

He Bci po3mipy ynmakoBKHM MOXKYTb OyTH B IPOJAXKY.

BaacHUK peccTpaliiiHOro MocBiA4eHHs
Axxopa Xenckea [Toncka Cr. 3.0.0.
synuus Tacmosa, 6y AHHOK 7,

Bapurasa, 02-677

Bupobuuk / imnoprep:

Axkopa Xenckea [Toncka Cr. 3 0.0.
sy Jlyromepeka 50, 95-200 [Tab'sHine
[Tonelua

[eit aikapeskuii 3aci6 expaaeHnii s NPOAAKY B KpaiHaX-4/eHaX €BponeiicbKoi eKOHOMIYHOT 30HH M
HACTYIHHMH HA3BAMH:

Haszpa kpaiHu-'jeHa Ha3sga aikapcskoro 3acoly

ABcTpis Cisplatin Accord 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Benbris Cisplatin Accord Healthcare 1 mg/ml solution & Diluer pour

Perfusion / concentraat voor oplossing voor infusie / Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslosung

Bonrapis Cisplatin Accord 1mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Hanis Cisplatin Accord

EcToHia Cisplatin Accord 1 mg/ml

QinngHain Cisplatin Accord 1 mg/ml infuusiokonsentraatti, Liuosta Varten

Himeuunna Cisplatin Accord 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsl&sung

Vropmuxa Cisplatin Accord 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Ipnanpis Cisplatin 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Itanis Cisplatin Accord Healthcare 1 mg/ml concentrato per soluzione

per infusione

&z
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JlatBis Cisplatin Accord

Jlutea Cisplatin Accord 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Hinepnanau Cisplatin Accord 1 mg/ml Concentraat voor Oplossing voor
Infusie

Hopseris Cisplatin Accord 1 mg/ml Konsentrat til infusjonsvake

[Nonsina Cisplatinum Accord

[MopTyranis Cisplatin Accord

PymyHis Cisplatind Accord 1 mg/ ml concentrat pentru solutie perfuzabila

CroBeHis Cisplatin Accord 1 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Icnadis Cisplatino Accord 1 mg/ml concentrado para solucion para
perfusion

I1IBenis Cisplatin Accord 1 mg/ml Koncentrat till Infusionsvatska,
Losning

BenukoOpuTaHis Cisplatin 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

OcTaHHe OHOBJICHHS JTHCTKAa-BKIaAnma; cepriens 2021 p.

(3BepHiTh yBATY, IO LE iIHpopMaLis A1s NALiEHTA, 3 He XAPAKTEPHCTHKA JIKapCLKOTro 3acody. deraai
1110/10 JiKapehKOro 3acoly JHB. ¥ KXJI3.)

[ngopmais TLILKH 15 MEIHYHOr0 Nepeonaty a60 MexmHux npauiBHHKIB

[HCTPYKIList 3 IPUTOTYBAHHS i TOBOKCHHS 3 NPOAYKTOM

Sl i y BUNajKy 3 iHIIWMH NPOTHPAKOBUMH TPOYKTaMH, IIPH [IOBO/KEHH] 3 LIMCTUTATHHOM CJTi/l IPOABIATH
oGepexHicTb. Po3Be/ICHHA NOBUHHO BUKOHYBATHCA B CTEPHIILHIX YMOBAX HABUEHHM NepCoOHATIOM Y
CrelianbHO BiBEAEHOMY A 11600 Micui. CJlil HALATTH BiANOBIHI 3axucHi pykasuaki. 11106 3anodirti
KOHTAKTY Mpenapary 3i WKIpoto i cIH30BMMH 060IOHKaMH, ctizt npritHATH 3ano06ikHi 3axou. Y pasi KOHTaKTy
PO3UMHY 31 WKipPOIO 3a0py/AHEHE MiCLE CJTi/l HEraiHO NPOMMUTH BOJOIO 3 MHTIOM. ITpu KOHTAKTi PO34MHY 3i
MIKiPOIO CHIOCTEPIraics NOKOMOBAHH, NeYIHHA i noyepBoOHiHHs wWKipy. [Tpy KOHTAKTI 31 CIM30BUMM
060NOHKAaMH HeraifHo mpoMuiiTe ix pacHo Boaok. [Ipu BAMXaHHI pO3UHHY MOBiIOMANOCS NPO 3aHLIKY, 6ib
y Ipy/sX, TOJPa3sHeHHA ropya i Hy10Ty.

BariTHi &iHKH TOBHHHI YHHKATH KOHTAKTY 3 UMTOTOKCHYHUMH npenaparami. Bu e MOBUHHI 3aCTOCOBYBATH
LIMCTITATHH TIiJ Yac BAriTHOCTI, AKILO Ball JiKap He BBAXKAE PHU3HK, NIOB’A3aHUHA 3 BBE/ICHHAM Npenapary,
KJIiHIYHO OOIpyHTOBAHUM.

Cnit nposBasTH 0COOIHBY 00€pEkKHICT NIPH BUJIAJICHH] BHINEHb 1 OMoBaHHA.

SIKIIO PO3YMH 3ATHIIACTBCA KalaMyTHAM 800 0cajl He PO3YHHACTBCA, (nakoH cIij1 yCYHYTH.

[Mowko/keHni BrakoH e 06poBAATH 3 Tieko 3k oGepexHicTIo, 1o i 3a0pyAHeHi Bizixoan. 3abpynHeHi
Bi/IX0ZW cJ1ia 36epiraT B NPaBHIBHO MAPKOBAHUX CMITTEBHX KOHTEHHEpaX. Jlus. po3ain «BunanerHs
3THIIKIBY.

ITixroToBKa /10 BHYTPiNIHEOBEHHOTO BBE/ICHHS

Heo0xiHo BigibpaTn 3 gnakona HeoOXiaHy KiNbKiCTh PO3UHHY, MIC/s YOro PO3BECTH HOTO HE MeHIIE HIX B |

NITpi HACTYIHUX PO3YHHIB:

- 0,9% nartpiro XJI0pH;
- cymim 0,9% Hatpito xy10pHay i 5% raokosu (1:1) (kiHuesi koHuenTpauii: 0,45% po3uMH HATPIiO XIOPHAY,

&
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2.5% pOo34HH IJIIOKO3H);
- 0.9% narpio xaopua i 1,875% manitony a1 in’ exuiii;
- 0,45% HaTpiio XJI0pHa , 2,5% IIOKO3H | 1,875% manitony ans in’ exuiii;

PO3uMH nepe/l BAKOPHCTAHHAM CI1i/1 3aBK/M OMIAHY TH. C1ijL BAKOPHCTOBYBATH TiILKH NPO30PI PO3UHHH Ge3
TBEpPANX YACTHHOK.

HE JIOITYCKAMTE konTakty 3 iH’ eKLifiHuMH MaTepialaMH, 110 MICTATH ATOMiHiii.
HE BBOJIUTH B Hepo36asneHOMy BHIIISAI.

ILlo cTocyeThes MikpoBionoriunoi, XiMiuHoi Ta (izu4HOTl cTabinbHOCTI HePO30aBIEHHX PO3UNHIB, UB. PO
«CneniansHi 3ano6ikHi 3axoau npy 30epiraHHi».

BujajieHHs 32 JHIIKIB

Bymb-siki MaTepiani, 10 BUKOPHCTOBYIOTbCSA LI NMPUrOTYBaHHA Ta BBe/eHHs, a0 maTepianu, AKi OyAb-SKHM
qMHOM BCTYMHIH B KOHTAKT 3 LMCIIATHHOM, noBuHHI GyTH BHAQleHi BIANOBIAHO 0 MICUEBHX IpaBil
TOBOIKEHHS 3 IHTOTOKCHYHMMH Biixoamu. JIikH He CITill BHKHIATH B kaHamizaiiio a6o no6yTosi cMiTTEBI Gakm.
3anuTaTH CBOrO (apMmauesTa, 1o poOMTH 3 MiKaMH, AKi Hinpine He notpibui. Lle nomomoxe 3aXHCTHTH
HABKOJTHIIIHE Cepel0BUILE.

®apManeBTHYHO HeCYMiCHI pe4OBHHH
He nomyckaTH KOHTAaKTy 3 amomidiem. llucniaTuH MoKe BCTynatH B peakiio 3 MeTanoM (emoMiHieM),

YTBOPIOIOYH HOPHUH ocaj nnaTuny. He BUKOPHCTOBYHTE Gyab-siKi MaTepiany, WO MiCTATh amoMidii, Taki K
indy3ilini Habopu, roJjku, KateTepH Ta WIPHLH.

[{ucnnaTiH po3K/IaNaETLCA B PO3UMHI, 11O MICTHTB HeBEJIMKY Ki/IbKiCTb XJIOPHIY. KoHueHTpallis XJI0pHIy
NoBMHHA BiAnosiaaTh He MeHwe 0,45% XJIOPHLY HATPIlO.
Yepe3 BiAICYTHICTH J10CTI/DKEHb CYMICHOCTI HE CITJl 3MilYBaTH LICTIIATHH 3 {HILIMMH JiKapchbKUMK 3acoBaMi.

AHTHOKCHIaHTH (TaKi sK MeTaGicynbdiT Hatpito), GikapGonarn (Gikapbouat HaTpilo), cy/nbdath, Gropyparmi i
nakiTakces MOXKYTh IHAKTHBYBATH LIACTIATHH B iHQY3iiiHiX Habopax.

Cneuiaapi 3anobixni 3axoam npu 3depiranni
Jlikapenkuii 3acid B ynmakoBUi JJs MPOAAKY

KoHUeHTpaT IS Po3dmHy s indy3ii, 1 mr/ma

Hepo36asnennii posunu: 36epirati (rakoH B OpHriHAIGLHIM ynakoBii ans 3axucty Bia ceitia. He
oxonopkysatd. He 3amopoxysaTd. SIKIIO PO3HMH 3QIHLIACTHCH KalaMyTHHM ab0 yTBOpMBCS HEPO3ZYMHHMI
0cajl, PO34MH HE MOJKHA BHKOPHCTOBYBATH.

PozbapaeHuil po3unH

Jlist 03HAlOMIEHHS 3 yMOBaMH 30epirants Jikapchkoro 3aco0y miclis po3BeIeHH: THB. HIXKYE
«Po30aB/eH it KOHIIEHTPAT JUTs PO34HHY And indysiii»:

He oxonomkyeati. He 3aMopoiKyBaTH.

Po30aBieHnii KOHUEHTPAT LIS PO3unHy Aas indysiii

ITicns posgedennn

Ximiuna i ¢iznuna crabinsricts nikapepkoro sacofy Llmcrmatnaym Akkopa fyna NpoaeMOHCTPOBAHA INpH
po3Be/IeHHi B PEKOMEHI0BaHHX iHQY3iHHNX PO34YHHAX, OMHCAHHX B posaini «IHCTpyKIis 3 MPUroTyBaHHA i
TIOBOJUKEHHA 3 TIPOYKTOM», POTATOM 24 FOJIMH MPH KiMHATHINA Temnepatypi 20-25 °C.

3 MikpoGionoriunoi ToukH 30py po3baBieHMil PO34MH CIiJ BHKOPHCTOBYBATH Heraitto. Skilo npenapar He
CMOKHBAETLCA BiZIpa3y, Bi/NOBI A/ bHICTb 32 Yac i yMOBH 30epiraHHs MArOTOBJCHOrO PO3UHHY Hece ocoba, sKa
BBOJMTH Tpenapar. Po3Be/IeHHs TOBHHHO NPOBOIMTHCA B KOHTPOJIBOBAHHX i nepeBipeHHX acenTHYHUX YMOBAX.

ra
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(6009397) Jlara: 28/06/21, 09/07/21

Ha Opykoeanuil JTHCMOK-8K1A0UM NKapcoKo2o 3acoby MaKoic naneceni MexXHiYHi NO3HAYKU,

nozomun, apmKoo.

L]eti 0oKyMeHm NepeKIaoeno HA YKPaiHcbKy MOEY nepexnaoauem beznapan Anyw Apymionieroro

Forcoree euco  FGpursa /
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JIMCTOK-BKIAININ 10 YIAKOBKH: iHGOpPMALis /151 NALCHTA

HucnaaTuaym AKKopa, 1 Mr/mi, KOHUEHTPAT A PO3HHHY LI indysiii
Iucnnatus

VBaKHO MPOUHTAIiTE 3MICT MMCTKa-BKIaaMLIA Mepesl BUKOPHCTAHHAM npenapary, OCKIJIBKH TaM MiCTHTBCS

BakinBa iHGopMaLlis [u1s NaLieHTa.

- Bu noBuHHI 36eperTn o 6pourypy, 106 MaTH MOKIHBICTE NepeYMTaTH ii, AKILO e HeoOXiIHO,

- Y pasi Gy/b-aKuX CyMHIBIB 3BepHITHCS 710 nikaps abo papmauesTa.

- Lli 7iK¥ NPM3HAYAKOTHCA CTPOrQ KOHKPETHill JIFOMMHL 3aboponserbes mepeaaparn ix iHwmm. Ilpenapar
MOYKE 3aBJIaTH KO/ iHILiH TIOAMHI, HABITE AKILO CHMITTOMH XBOPOGH O/IHAKOBI.

- SAxmo y Bac BuHHKIN Oyb-aKi HeDajkaHi ABHLIA, B TOMY yycli He 3a3HaveHi B Uil Gpowypi, NOBIAOMTE PO
11e cBoro Jikaps abo dapmauesta. JIus. posain 4.

3mier

1. 1o sBase coboro npenapar Lincnnarnaym AKKOpA i 3 AKOIO METOIO HOro 3aCTOCOBYIOTh
2. 1llo BaXJIHBO 3HATH Mepe/l 3aCTOCYBaHHAM npenapaty LlncnnatuHym AKKOpI

3. Sk 3acTocoByBaTH npenapar Llncnnatuaym AKkopa

4, Moxmei HeDaxaHi aBuIIa

5. Sk 36epirati npenapar Lincnnatuaym AKKopA

6. BwmicT ynakoBk# Ta iHiua indopmauis

1. 1o siBasie coboro npenapat Hucnaaruaym AKKOpP/ i 3 IKOK METOI0 i10ro 3aCTOCOBYIOTH

IluennaTiH BiIHOCHTBCA 0 KIIacy Tak 3BAHHX LNTOCTATHYHHX npenapatis, ki BUKOPUCTOBYIOTBCS JUIA
NiKyBaHH# paky. LlucrnnaTui MOXHa 3aCTOCOBYBAaTH B AKOCTI MOHOTEpArii, ane JyacTille BiH 3aCTOCOBYETHCA B
KoMmOiHaLil 3 IHIKMMH HATOCTATHYHHMHK [TpenapaTtamMu.

3 SIKOK0 METOI0 3acTocoBYIOTh npenapat IucnaaTuaym AxKopa

LlMcrnnaThy pyiHy€e KIiTHHM B OpraHismi, ki MOKYTh BUKIHKATH NeBHI BUN Paky (pak A€4oK, ACYHHUKIB,
CevOBOro MiXypa, IJIAaCKOKIITHHHHIT pak TOJIOBH i LK, paK JNereHis i pak MHHKH MaTKH B TNO€IHAHHI 3
MPOMEHEBOIO Tepari€lo).

2 Ilo BaxAMBO 3HATH Nepea 3acTocyBanHsam npenapaty Iluenaatunym AKKopa

[Tpenapar LlncnnatiHyM AKKOP/ He CJIiJl 3aCTOCOBYBAaTH:

- SKINO y Mali€HTa anepris Ha LHCIIATHH a60 Gy/1b-aKHii 3 iHIIMX KOMITOHEHTIB LHX JIIKiB (epepaxoBaHnX
B po3zini 6);

- sKuo y nanienTta Gyna B aHamMHesi 4y TIMBICTE 10 MOAIGHUX MPOTHIYXIMHHUX NPENapaTis;

- AKWUIO Yy MNali€eHTa TAKKe 3aXBOPHOBAHHA HHPOK]

- SKUIO Yy TALli€HTa NOPYIIEHHS CIIYXY,

- SKWO y NAIi€HTa y’e MaJo KJIiTHH KPOBi (Tak 3BaHa «Mienocynpecis») (fikap nepesipuThb 1e 3a
JIONOMOI0IO aHaNi3y KpoB.i);

- AKIIO NALLEHT 3HeBOAHEHHUIT;

- AKUIO MALi€HT NOBHHEH OTPHMATH BAaKLIHHY MPOTH JKOBTOI THXOMAHKH;

- AKUIO TAL€HTKA roflye rpyaato.

IMonepemxenns Ta 3anobixui 3axoan

Ilepen 3actocysannsm Llncnnatnirym AKkopJ cilijl 3BepHYTHCA JI0 Nikaps, papmauesTa abo MeacecTpu:

- AKIIO Y NauienTa € Syab-5Ki CHMITOMHU NOLIKOKEHHs HepBiB (nepnuepuyna Heliponaris), Taki Ak
NMOKOIIOBAHHA, OHIMIHHA | ocnabieHHs BIAYYTTS AOTHKY

i
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- SKIIO NALIEHT MPOXOAMB POMEHEBY TEPANiio rONOBH.

L{HemIaTHHYM AKKOPA Ta iHwi Jiku

Po3KakiTh CBOEMY Jikapio abo ¢apmaiesty npo Bei niku, sKi BM mpuiimaere B Aanuii yac abo npuitmany

OCTAHHIM YACOM, a TAKOXK MpO JIiKH, SKi BH NiaHyeTe npuiiMati:

- Jesiki anTHOIOTHKY, TaKi sIK HedanocnopHHH, aMiHOMIIKO3MAM Ta amdoTepuLnH B, a TaKOK €Ki peuoBUHM,
110 BHKOPHCTOBYIOTbCS Y BisyamisamiifHux AOCHIUKEHHAX, MOKYTE noripurysat HeGakani edeKTH
LMCTINATHHY, 0COBINBO NOPYLIEHHA HHPOK]

- JesKi AiypeTHKH, AKi HA3MBAIOTH NETILOBUMH AlypeTHKAMH, aHTHUOIOTHKH, fKi HA3HBAIOTh
aMiHOTTIKO3HIAMH, 1 JIIKH BiJl paKy MijJl Ha3Bolo idochamia, MOKYTh NOCHTIOBATH nebaxaui ABNIIA
MCTIIATHHY Y BHTIIA BTPATH CIIYXY:

- GneominH (MPOTHIYXIMHHMII Npenapar), MeTOTpekcat (BHKOPHCTOBYETHCA JUIA nikyBaHHs paky abo
apTpuTy) i nakmiTakcen (MPOTHITYXIMHHHI npenapar) MoKyTh BUKIHKaTH Olnbile HeOaxkaHuX eheKTiB NpH
0IHOYACHOMY BMKOPHCTaHHI 3 LHCILIATHHOM;

- MOke 3MiHMTHCA e(QeKTHBHICTb NMEpopalbHUX antukoarynsuTie. Jlikap crexuTHMe 3a peiynbTaTaMH
aHasi3iB KpOBi;

- BHKODWCTAHHA JICAKMX AHTHTiCTAMIHHMX NpenapariB MOXe MAcKyBaTH CHMITOMH NopyLeHHs PiBHOBATH
(HanpMKIajl, 3anaMopoveHHaA abo WyM y ByXax);

- edekTHBHiCTH NpenapariB Ani JiKyBaHHA CYAOM (nanpukiaj, GeHiToOiH) Moke OYTH 3HIDKEHA, MOXE
3HAOOUTHCS BU3HAYEHHS KOHLEHTpAUii LIMX penaparis;

. LMCIIATMH MOJe NOCKHIIOBATH HeGakani ABHIIA ipochaminy (MpoTHIy XIHHHNIIL nipenapar).

BariTHICTh, FoAYBAHHS IPY/UII0 TA BILTHB Ha QepTHILHICTS

sIxuio manieHTKa BariTHa abo rofye rpyro, NPHITyCcKae, U0 MOXKe OyTH BariTHa abo MuaHye MaTH JIHTHHY,
nepeJl BAKOPHCTAHHSAM KX JiKiB BOHA MOBHHHA POKOHCYILTYBATHEA 3 nikapem abo gapmarieBTOM.

Yepes MOKIIMBICT BPOUKEHHX Te(eKTiB KiHKH Ta [ami€HTH OBHHHI BUKOPHCTOBYBATH METO/M KOHTpALlenii
4K 11i/ 4ac JiKyBaHHS LMCTIATHHOM, TaK i NPOTANOM LIOHAMMEHIIE WeCcTH MicCALIB

nicis 3aKiHYeHHS JIIKYBaHHA.

JIiKyBaHHS LMCIIATHHOM MOXKE NMPU3BECTH 10 MOCTIHHOTO Oesnuliaas y 4ONOBiKiB.

PekOoMeHIYEThCs, 100 4ONOBiKH, AKi B Maii0yTHbOMY XO4yTh MaTH JAWTHHY, 0OTrOBOPHUIH  MOMJIUBICTH
KpioKOHCepBallil (3aMOpOXyBaHHA ) CTIEPMH J10 IOYATKY TMKYBaHHs.

SIkiwo y Bac € Gy/ab-siKi Po6IeMH, OBIIOMTE NP0 Lie CBOTO JIKaps.

31aTHICTH KePYBATH TPAHCIIOPTHHMHU 32c00aMH Ta EKCILIYATALIA MALIHH
He kepyiite TpascriopTHIMH 3acobamu abo He eKCIUTyaTyHTe MALUMHM, SKLIO y BaC € Oyab-ski HebaxkaHi ABUILA,
AKi MOXKYTb 3HH3HTH LI 3/1aTHICTE.

LicnaaTHHYM AKKOPA MICTHTB HATpii
L1i niku MicTATH 3,5 Mr HaTPitO (OCHOBHHH KOMIOHEHT KyXOHHOT coni) B koskHOMY MinTiniTpi. Ile exBiBaNeHTHO
38,3% peKOMEH/I0BAHOTO MaKCHMaJIbHOr0 1060BOTO CHIOKHBAHHA HATpiko JUIA JI0pOCIoro.

3. sIk 3acrocoByBaTH npenapat IncnaaTHHYM AKKOpA

Jlosyeanns i cnocid 3acrocyBanus

IMpenapar L{ucrinaTHHYM AKKOPJ MOXKE BBOJHTHCS TiIBKH (axiBueMm y rany3i JJiKyBaHHA Paky.
KoHLEHTpaT po30aB/sioTh PO3YHHOM XJIOPHAY HATPItO.

[{MCrIaTHH BROANTHCA BHKITIOUHO Y BUIUIAAI BHYTPIlIHBOBEHHOT iH]Y3IT.

Jl1st KOHTpOMO aHadiNaKTHYHMX peakiiil noBuHAI GyTH 10CTYNHI NPHCTPOT KUTTE3A0@3Me eHH.

He fomyckaiiTe KOHTaKTY IMCTUIATHHY 3 MaTepiaaMy, Lo MICTATh amOMiHiH.

PexoMeH0BaHa 03a L{ucriaTuHyMa AKKOPI 3a1€KHTh Bijl CTaHy NalUieHTa, 04iKyBaHHX pesybTaTiB
NiKYBaHHA, @ TAKOXK Bifl TOro, 44 LMCIIATHH MPH3HAYAECTHCH camocTiiino (MoHoTepanisi) abo B kombiHauil
3 iHIIMMM npenaparamu (kombiHoBaHa XiMioTepanis).

/
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Linennarun (MoHOTEpania):
PEeKOMEH/YETbCA HACTYTMHE /103YBaHHA !

- paszoBa j03a 50-120 Mr/me MOBEPXHI Tina KoxkHi 3—4 THKHI.
- 15-20 mr/M? Ha 106y NpoTATOM S5 AHIB KOXHI 3—4 TIKHI;

LlMcnaTiy y MOEHAHHI 3 IHIIUMHU XiMiOTepaneBTHYHHMM Npenaparami (koM6iHOBaHa XiMioTeparis):
- 20 mr/M? abo 6insina 103a, pas B 3—4 THXKHI.

JIns niKyBaHHS paKy LINIKH MAaTKH LIHCIIATHH BUKOPUCTOBYETHCS B NI0€HAHHI 3 IPOMEHEBOIO Teparli€lo.
3uuaiina 103a cTaHoBUTh 40 Mr/M* IOTHIKHA NIPOTATOM 6 THXHIB.

{06 yHHKHYTH 260 MONETLINTH CKAPIH HA HUPKH, PEKOMEHIY€ThCS MUTH BEJIHKY KiNlbKiCTh BOIM NpOTAroM 24
FO/IHH MiC/Is JIIKYBaHHA LIMCTIIATHHOM.

Bukopucranus 103u npenapaty lluenaarnaymy ARKopa, 0i1bmol Bii peKoMeH10BaHOT

Jlikap rapaHTye HaJaHHs BIAMOBIAHOI 1031 B 3aNeXKHOCTI Bia cTady mauienta. [Tpu nepesosysanni y nauienra
MO’KYTh NOTIpIIHTHCS HeGaxaHi sBuia. Jlikap MoxKe 3aCTOCYBATH CUMITOMATHYHE JiKyBaHHS 1HX HeOaKaHHX
ABMI. SIKIO NALieHT BBAKAE, L0 OTPHMAB 3aHAJTO BEJMKY J03y LlncnnaTHHyMy AKKOp/, Cllijl HeraiHo
3BEPHYTHCA JIO JliKaps.

L{i miku 3aBKaM CNTiZ 3aCTOCOBYBATH 3TiHO 31 BKa3iBKOIO Nikaps abo ¢apmanesra.
V pasi 6yap-siKMX CYMHIBIB Cllil 3BepHYTHCA 0 Nikaps abo ¢apmanesTa.

4, Moxauei nebaxkani ABHIA

Sk i Oyb-AKuii mpenapar, 1eif npenapar Moxe BUKINKAaTH HeDakaHi ABHLIA, X0ua BOHH BUHHKAaTUMYThb HE Y
KOXKHOIO.

Ko y nanieHTa CrnocTepiraTHMYThesi OY/Ib-SIKi 3 HACTYIHHX CHMITOMIB, HeraiiHo MOBiAOMTE CBOI0O

JiKkaps:

- TSDKKa aneprivyHa peakiis — MOoxe BUHHKHYTH panToBuii cBepOisumnii BUCHIT (KPONHB AHKA), HAOPAK PYK,
HiT, IIHKONOTOK, 06myys, ry6, pota abo ropna (MoKe BUKINKATH YTPYAHEHHA KOBTaHHA abo AuXaHHs) i
BI/IYYTT#, WO MALliEHT BTPavae CBiIOMICTb;

- CHJIBHHIA 6inb y rpyasx, AKHH MOsKe NOIIHPIOBATHCE Yy Lieneny abo rieye, MiTAUBICTE, 3a1MIIKA | HyA0Ta
(cepuesnii Hanan);

- Ginb abo HaOpAk y Micui iH'ekuii npenapary (110 Moske 6yTH BUK/IHKAHO HENPABUILHUM BBEACHHAM Y
BEHY i MOJKe MPHU3BECTH [0 CEPif03HOr0 MOMIKOUKEHHA TKAHHH HABKOJIO MiclA iH eKkii);

- IHCYJBT;

- NOpYUIeHHA MO3KY (CIUIYyTaHICTh CBIZJOMOCTI, HEBUPa3Ha MOBa, iHOJI ¢/IinoTa, BTpaTa naM’ ATl i napaniv).

Lle cepiiosni nebGakani asuma. [TamieHTy Moxe 3HanoOHTHCS TepMiHOBA MeANYHA JOMOMOra.

Hyxe yacti (MOXKYTh BUHHKHYTH Oiibi Hik y 1 3 10 nauienTis):

- 3HWXeHHA QYHKUIT KICTKOBOTO MO3KY (MOe BIUTHHYTH Ha NMPOAYKYBaHHsA KJIITHH KPOBi);

- 3MeHUIeHHS KiJIbKOCTi NeiffKOUHTIB, 10 MABHILYE PH3NK iH(pexuiil (nefikoneHis);

- 3MEHULIEHHS KiJIbKOCTi TPOMOOLMTIB, 11O MiABHLLYE PH3HK MOABH CHHLIB i KpOBOTEY (TPOMOOLHTOMNEHIN);
- 3MEHULIEHHA KiIbKOCTI epUTPOLMTIB, IO MOXKe BHKIMKATH ciabkicTsb i 6aigicTs wkipy (aHemin);

- 3HHKEHHA BMICTY HaTpilO B KpOBi;

- BHCOKa TeMmreparypa.

YacTi (MoxkyTs BUHUKHYTH ¥ 1 3 10 nauienTiB):
- cuneHuit 6inb abo Habpak y Horax, Gine y rpyasx abo yTpyiHeHe QUxaHHs (110 MOXKe CBiYHTH Mpo
HeOesneuHi 3ryCcTKH KPOBi Y BeHi);

o



LIBHJKE, HEperyspHe abo NoBiibHe cepiednTT:
cercuc (3apakeHHs KPOBi).

Heuacti (MoxkyTb BuHukHyTH y 1 3 100 nauientis):

TAKKa ajepriyHa peakuis (1uB. BHILLE):

MOIIKOKEHHA ByXa (OTOTOKCHYHICTB);
3HIKEHHs KOHLEHTPaUii Marito B KpoBi;
HeTpaBHibHE NPOAYKYBAHHA CIICPMH,

Pizki (MoxyTs BuHHKHYTH y 1 3 1 000 naunienTis):

MiIBUILEHAN PH3HK TOCTPOro JICHKO3Y,
cyoMH (eminenTu4Hi Hanaau);
HETIPUTOMHICTB, ToOBHUI 61k, CrTyTaHiCTh CBIZIOMOCTI i BTPaTa 30py;

BTpaTa NeBHUX QYHKLIH MO3KY, BKIIOYaloun ANCYHKIIIO MO3KY, IO XapakTepH3yEThCA BUHUKHEHHAM

cna3MiB i 3HIKEHHAM PiBHSA CBiZIOMOCTI;
cepleBHid Hanal,
3anajeHHs cJM30B01 000NOHKH MOPOKHHHH pOTa;

Heiiponaris nepuepHIHIX CCHCOPHUX HEPBIB, 10 XapaKTepHU3YEThCs TOCKOTAHHAM, cBepOinHsM abo
MOKOJTIOBAHHAM 6€3 IPHYMHH, iHOJI 3 BTPATOIO NOUYTTS CMaKy, AOTHKY ab0 30py, panTOBHM KOMIOUUM

GoneM B LIHI, CIIHHI | HOrax Npu Haxu/i Bepe.

Jlyxe pinki (MoxkyTs BunukHyTH Y 1 3 10 000 nauienti):

3yMUHKA CePLIA.

YacToTa HeBizioMa (He Moxke OyTH BH3HAYeHa 32 HafsBHUMH JaHHMH):

cAMITOMH iHdeKii, Taki Ak TMxomanka abo 6i1b y ropii;
reMoJIITHYHE aHeMis;

HeNpaBHIbHE BUBUIbHEHHA Basonpecuny (ADH), ke MOXe MpH3BECTH 110 HH3LKOrO piBHS HATPiIO B KPOBi

Ta yTPUMaHHA BOIM B OpraHismi;

NiZBHILIEHHA AKTHBHOCTI aminasu (depMeHTy) B KpoBi;
3HEeBOJIHEHHS,;

3HWJKEHHs PiBHA Kalbuilo, pocdary i kanito B kpoBi;
BHCOKHii PiBEHb CEYOBOI KHCIOTH B KPOBi;

CriasMu M’ f3iB;

xBopo6a xpeOTa, AKa MOXKE BHKIMKATH BIA9YTTA «yPaKEeHHA eNeKTPHIHUM CTPyMOM» B KiHLiBKAX;
MOpyIIEHHA MO3KY (/Ie30pieHTaLlis, HeBHpa3Ha MOBa, iHOJI c/linoTa, BTpaTa naM sTi i mapaniv);

IHCYJIBT;
BTpaTa CMaxy;

npo6emMu i3 30poM (OMYTHIHHS 30py, AMBHI KOIBOPH, BTpaTa 30py abo 6ib B 04ax);

I3BiH y ByXax abo riyxora;

npobnemu 3 cepuem;

He3BHuaiiHe BiA4yTTs X070y abo Oini pyku i HOrH;
MOKOMOBAHHSA, OHIMiHHS 200 TPEMTiHHA PYK, Hir, pyk ado Hir;
MocTiifHWiT ronoBHMIi Oib;

HyjoTa abo OnoBaHHA;

BiJICYTHICTB aneTHTy, aHOpPeKcis;

I'HKaBKa;

niapest;

NiBHIIEHHS aKTUBHOCTI ()epPMEHTIB NeYiHKH, MiJBUILLIEHHA piBHA OinipyOinHy;
YIpYAHeHe JUXaHHA,

NOpYIIeHHS HUPOK 200 CeHOBHITYCKaHHS;

BUTIA/IaHHA BOJIOCCH;
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- BHCHNAHHH!
- JIy)Ke cHIbHA BTOMA / CNabKicTh;

- Habpsik abo GonrodicTb B Micui iH eKii:

- CcrIa3smH M A3iB;

- BIAYYTTA NeviHHA a0 NOKOMIOBaHHA;

- HecnojisaHa KpoBoTeya abo cHHLI;

- reMoniTH4HMIl ypeMiuHHIi CHHAPOM, AKHii MOKE BUKJIHKATH 3MiHH B HUPKAX i KPOBi.

[lncnnaTii Moke BUKJIMKATH PO3/ajy KPOBi, neviHky Ta Hupok. JIikap Npu3HaunTe aHasli3 KpoBi /Ui BUBYEHHS
ILMX po3JajliB.

IMosigomienns npo Hebaxkani ABHINA

Slkimo BuHuKHYTH Oy/ab-aKi Hebaxkani sBALIA, B TOMY YHCIIi He 3a3HaveHi B Uil Gpouypi, i NOBIAOMHTH NPO
ue cporo nikaps abo ¢apmauesta. Ilpo Hebaxkani sBHILA MOKHA MOBiTOMNATH Gesmocepeanso A0 Bimainy
MOHiTOpHHIY HeGaxkanux peakuiit nikapebkux 3acobis Bropo peectpauii nikapebkix 3aco6iB, MeHUYHEX BHPOOiB
Ta GlOLIIHHX IIPOJYKTIB,

An. €posonimerke 181C, 02-222 Bapiuasa

Ten.: +48 22 49 21 301

Dakc: +48 2249 21 309

BeO-caiiT: https://smz.ezdrowie.gov.pl

[Tpo HebGakaHi sSBHILA TAKOK MOXKHA MOBIJOMIATH BIaCHUKOBI PEECTpaLliiiHOro nocsi4eHH .
[Topinomnsaioun npo nobiuni edexTn, Moxkua Oyae 3ibparn Ginbiie indopmauii npo Gesneky BUKOPHCTAHHS

npernapary.

5. Sk sbepiraTu npenapat HncnaaTuuym AKKopa

30epiraTi y HeJOCTYITHOMY [Is AiTeH MiCLi.
36epirati (rakoH B OpHTiHANBHIN YNAKOBLI A4 3aXHCTY Bij cBiT/A.

KonueHTpar a1 po3unHy ang indysii, 1 Mr/mn
36epirath (p1akoH B OpHriHANBHIH yNakoBLi A 3aXHCTY Bij ciTna. He oxonomkysar i He 3aMOpOKYBaTH.

He BukopucroByiiTe 1i JikH micis 3akiHYeHHs TepMiHY NMPHIATHOCTI, 3a3HaueHOro Ha (rakoHi i KapTOHHiM
kopobui (EXP). TepMin npuaaTHOCTI — OCTaHHII AeHb 3a3HaYeHOro Micaus. He BukopucToByiite LlucnnaTtunym
AKKOPJI, SIKILO BH TIOMITHIIM BHAMMI O3HAKHU TICYBAHHS.

Byne-aki MaTepianu, 110 BUKOPHCTOBYIOThCA /114 NPHIOTYBAHHS Ta BBeJeHHdA, abo MaTepiann, AKki OyIb-AKHM
YUHOM BCTYNHIM B KOHTaKT 3 LMCIUIATHHOM, NMOBMHHI OyTH BHAaleHi BiANOBIJIHO 10 MiCLIeBMX IpaBHII
MOBOIKEHHA 3 IMTOTOKCHYHHMH BiZIXOIaMH.

Skimo po3unH 3aMumacThes KalaMyTHHM abo ocajl He po3uNHSEThCS, (NIAKOH CITiT YCYHYTH.

6. BmicT ynakoBKH Ta iH1ua ingopmauis

Il{o micTuTe npenapat Iucnaatuaym AKKopa

J1ix04010 PeyOBHHOIO NpenapaTy € LHCILIATHH.

Y KOXKHOMY MIiimiTpi (M) posunHy MicTHTRCA | Minirpam (Mr) umcrnatuny. [Tpenapat MicTHTbCS y dnakoHax
3 OpPaH>KeBOro CKIIA.

KinekicTs 10 mn 25 Mn 50 mn 100 mn
KOHIIEHTPATY ¥

(1~
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(nakoni
Kinbkicts 10 25 50 100
UHCTINATHHY MI Mr Mr MT

INpenapar BunyckaeTecs B ynakoskax, 1o MicTATH OkpeMi iakonu (He BCi THIH (GNAKOHIB MOXKYTH Oyt y
[poJiaxy).

Ihii inrpenienTn: Harpito x0pnz, HATPIlO riIPOKCHA (U1 perymoBanus pH), kKucnoTa XJIOPHCTOBOIHEBA
KOHUeHTpoBaHa (u1s perymosanns pH), Boxa uis in’exuiii.

3k Burasigac npenapar Hucnaatnaym AKkopa i mo MicTHTs YINaKOBKA

Ipenapar Lincninatunym Akkopa sBse o600 npo3opuii, Ge3bapBHuii 10 671i10-K0BTOr0 KoTLOPY po3unH Ge3
TBEPAMX HACTHHOK, y (u1akoHi 3 oparkeBoro ckna (Tumy 1) 3 X7IOpOYTHIIKAYydyKOBOO MPOBKOIO i amoMiHieBHM
OBTHCKHUM KOBNauKoM (ain-od, B KapToHHi#f kopoOui.

Y koxHOMY ¢nakoHi, mo MicTuTs 10 M1 KOHUEHTpaTy, MiCTHThCA 10 Mr imcnaatuny.

Y koxHOMY aKoHi, 110 MiCTHTB 25 M KOHUCHTPATy, MiCTHTBCSA 25 Mr LHCILIATHHY.

Y koxHOMY IaKoHi, 1o MicTHTB 50 M1 KOHUEHTpATy, MiCTHThCA S0 MT uucHiaTHuy.

Y koxkHOMY (h1aKOHI, 1o MicTHTE 100 M1 KOHUEHTpaTy, MicTuThes 100 Mr uncnnarumy.

He Bc¢i po3mipu ynakoekn moskyTs 6yTi B IpOAaKy.

Baacuuk peecrpauiiinoro nocsizuenns
Axxopna Xenckea [Toncka Cn. 3.0.0.
Bynuus Tacmosa, Gyannok 7,

Bapinaga, 02-677

Bupobunk / imnoprep:

Akkopn Xenckea [Toncka Cn, 3 0.0.
By JlyTomepeka 50, 95-200 TTa6'snine
[Toneswa

Ieii aikapes kuii 3aci6 cxeanennii s Npoaaxy B KpaiHax-uienax €pponeiicbkoi exonomiuHOT 30HM M
HACTYNHHUMH HA3BAMM:

Hasga kpaiuu-ujiena Hasga aikapceskoro 3acofy

ABcTpis Cisplatin Accord 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Beneris Cisplatin Accord Healthcare 1 mg/ml solution & Diluer pour

Perfusion / concentraat voor oplossing voor infusie / Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslésung

Bonrapis Cisplatin Accord 1mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Hanis Cisplatin Accord

EcTonis Cisplatin Accord 1 mg/ml

Dinnanmis Cisplatin Accord 1 mg/ml infuusiokonsentraatti, Liuosta Varten

Himeuunna Cisplatin Accord 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Yropmuna Cisplatin Accord 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Ipnanpin Cisplatin 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Itanis Cisplatin Accord Healthcare 1 mg/ml concentrato per soluzione

per infusione
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JlaTsis Cisplatin Accord

JluTBa Cisplatin Accord 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Higepnanan Cisplatin Accord 1 mg/ml Concentraat voor Oplossing voor
Infusie

Hopgeris Cisplatin Accord 1 mg/ml Konsentrat til infusjonsvake

TMoneua Cisplatinum Accord

[Topryranis Cisplatin Accord

Pymynis Cisplatind Accord 1 mg / ml concentrat pentru solutie perfuzabila

CrnoBeHis Cisplatin Accord 1 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Icnamnis Cisplatino Accord 1 mg/ml concentrado para solucion para
perfusion

IlIBewuis Cisplatin Accord 1 mg/ml Koncentrat till Infusionsvatska,
Losning

Benukobpurauis Cisplatin 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

OcTanHe OHOBJICHHS JHCTKA-BRAaaHmAa: cepnens 2021 p.

(3BepuiTh YBary, mo ue ingopMais Aas NAiCHTA, 4 HEe XaPAKTEPHCTHKA AikapepKoro 3acofy. lerani
1110710 JiKapesKoro 3acody ans. y KXJI3,)

Indopmanis TiabKH I8 MEIHYHOTO NIepcoHATY 200 MeAHYHHX NpaliBHHKIBE

IHCTpYKUis 3 NPHTOTYBAHHSA i NOBOUKEHHS 3 NPOAYKTOM

Sk i y BUNAAKy 3 iHIIMMH NPOTHPAKOBHMH MPOAYKTAMH, IIPH MOBOKEHHI 3 LIMCTUIATHHOM CJIi/l NPOSIBIATH
oGepexHicTb. Po3Be/IeHHs IOBUHHO BHKOHYBATHCA B CTEPHIBHUX YMOBaX HABYE€HUM [EPCOHANIOM Y
crietianbHO BiBeAeHOMY A Uboro Micui. Cig HagarTi BianoBiaxi 3axucHi pykasuuks. 1106 sanodirmu
KOHTaKTy Ipenapary 3i IKipo i ciu3oBuMi 000I0HKaMH, CIIijl MPHItHATH 3anobikHi 3axoau. Y pasi KOHTaKTy
pO34MHY 31 IKipoto 3a6py/HeHe Miclie ¢/1i/l HeraiHo MPOMHUTH BOJ0IO 3 MisloM. [Ipi KOHTaKTi po3umHy 3i
LIKIPOIO CTIOCTEPIraaucs NOKOJIOBAHHS, NeYiHHA i Mo4YepBOHiHHA wKipn. [Tpn KOHTAKTI 31 C/IM30BHMU
06010HKaMH1 HeraitHo npoMuiiTe iX pAcHO Boxoo. [1pn BAMXaHHI po3YHHY MOBIIOMIANOCA NPO 3aAUIIKY, Ok
¥ IpyAsx, MojJpa3HeHHsA ropna i HyJ10Ty.

BariTHi KiHKH NOBHHHI YHHKaTH KOHTAKTY 3 UMTOTOKCHYHHUMH npenaparaMy. Bu He MOBHHHI 3aCTOCOBYBATH
LIMCIUTATHH MTiZ Yac BariTHOCTI, AKIIO BaLl JIiKap He BBa)KAc PU3MK, NOB’ A3aHUIl 3 BBEJIEeHHAM Npenapary,
KJIIHIYHO 00rpyHTOBAHHM.

Cria nposBnaTi 0cobnuBy obepekHicTh NPH BUAANEHHI BUAIICHE | OMFOBaHHA.

SIKIO pO3YMH 3aMMIIAETBCSA KaaaMyTHEM abo ocaa He po3uHHAETECA, (DIaKOH CIIil YCYHYTH.

[Tomkomxkennii dnaxon crin 06pobaaT 3 Tiew k obepexHicTio, o i 3abpyaHeHi Biaxoan. 3adbpyaHeni
Biaxomu cnij 36epiraT B NpaBUIbHO MapKOBAHHX CMITTEBHX KoHTeiHepax. J{iB. po3ain «BunaneHts
3ATHILKIBY,

IMigroroBKa 10 BHYTPIIIHBOBEHHOTO BBeICHHS

Heobxinno Bini6paru 3 dnakona HeoOXiaHy KiNbKICTh PO3YMHY, MiC/IA HOr0 PO3BECTH HOro HE MEHIIE HiXk B |

NiTpi HACTYTTHUX PO34YHHIB:

- 0,9% narpiro xnopuz;
- cymiw 0,9% natpito xnopuay i 5% rmokozu (1:1) (kinuesi konuenTpanii: 0,45% po3unH HaTpiro XJI0pHAY,

/"
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2,5% pO34MH TIIHOKO3M);
- 0,9% uarpito xjaopua i 1,875% manitony Ans i’ ekuiii;
- 0,45% narpito xnopui , 2,5% rmoxosu i 1,875% maniTony s iH eKuiil;

Posuun repe;l BHKOPHCTAHHAM CJIiJl 3aBMIH OF/IAHYTH. Cnijt BUKOPHCTOBYBATH TibKH MPO30Pi PO3IHHN oes
TBEPANX YaCTHHOK.

HE ,IIOI'IVCKAI;ITE KOHTAKTY 3 iR eKUIifHUMHU MarepianamH, Lo MICTAT AMIOMIHiH.
HE BBOJIUTH B Hepo36aBneHOMy BATIAL.

I1lo cTocyeThes MikpoGionoriunoi, XimitHoi Ta disnynoi cTabinbHOCTI Hepo36aBIeHnX PO3UNHIB, JIHB. po3ain
«CrieLiabHi 3amo6bKHI 3aX0/M NPy 30epiraHHi).

Bujasenus 3a 1nuIKiB

Byab-ski MaTepiant, 10 BUKOPHCTOBYIOTBCH JUIA NPHroTYBaHHA Ta BBEJCHHA, abo marepianu, ki OyAb-sSKUM
YMHOM BCTYNMIH B KOHTAKT 3 UMCIUIATHHOM, [OBMHHI OYyTH BHAANeHi BiANOBIAHO IO MiCUEBAX TNpaBMi
TOBOJKEHHS 3 IATOTOKCHYHNMH Bijixoiamu. JIiku He 11 BHKM/IATH B KaHanisauiio abo no6yToBi cMITTER] GaKku.
JanuTaTH cBOro (apmaleBTa, IO PoOMTH 3 JiKaMmu, aki Ginpwe He noTpibi. lle momomoxe 3aXUCTHTH
HABKOJIMILHE CEPE/IOBHILE.

dapmManeBTHYHO HECYMiCHI peUOBHHH

He 1OmMycKaTH KOHTAKTY 3 AMIOMIHIEM. LlicriaTHH MOMKe BCTYNarH B peaxiliio 3 MeTaloM (amominiem),
yTBOPIOKOUN HOPHUIi ocan miariiy. He BUKOPUCTOBYiiTe Oy/Ab-Ki MaTepiamy, 1Wo MICTATH AMOMiHil, Taki 1K
inysifini naGopw, ronkH, KaTeTepH Ta WIMPHIU.

LlicnaThy po3KIafacThCs B PO3UNHi, MO MIiCTHTb HEBENMKY KiIbKICTh XJTOPHAY. KonueHTpauisa XJ1opHay
OBMHHA BiATOBiaTH He MeHe 0,45% Xnopuay HaTpilo.
Yepes BiACyTHICTD 0CTIUKeHb CYMICHOCTI He Cijl 3MiLTYBATH IMCTLIATHH 3 IHIIAME JTIKAPCHKUMHU sacobaMu.

AHTHOKCHIAHTH (Taki K MeTabicybdiT Hatpiio), bikapbonatn (GikapGonat HaTpiio), cynbhari, GTopyparii i
faK/iTaKceNn MOKYTh IHAKTUBYBATH LUCIINIATHH B ingysiftnnx Habopax.

Crenia/nui 3ano6ixui 3axoau npu 3depiranHi
JlikapebKuit 3a¢i6 B ynakoBui st NPOAAKY

KoHIEHTpaT A5 Po3dnHy Aas indys3iii, 1 mr/via

Hepo36agnenuii posuun: 30epirath (uaxoHn B opuriHanbHiil  ymakoBul IS 3aXMCTY Bin ceitina. He
oxonowKyeati, He 3amoposxkysaTH. SIKUIO PO3HHH 3QIMIIAETHCA KalaMyTHHM a60 yTBOPHMBCS HepPO3IYMHHMH
ocajl, po3uiH He MOJKHA BHKOPHUCTOBYBATH.

Po3z6arienuii po3uHH

Tlnst o3HaifoMyIeHHs 3 yMOBaMH 30epiranHs JiKapcbKoro 3aco0y micns po3BeJeHHA: THB. HIXKYE
«P0o30aBennii KOHLUEHTpAT IS po3urHy JUA iHdy3ii»:

He oxonoxysati. He 3aMOpoKyBaTH.

Po36aB/aenuii KOHIEHTPAT s PO3HHHY st iHQys3iii

ITicns pozsedenna

Ximiuna i disuuHa crabinbHicTh NiKapcekoro 3acoly Lincnnatunym Akkopa Oyna mpoAeMOHCTpOBaHA ITpH
po3Be/leHHi B PeKOMEHIOBaHUX iHQY3IHHUX PO34HHAX, OMHUCAHUX B po3aini «IHCTpYKiis 3 NMPHrOTYBaHHA i
MOBOJKEHHS 3 POLYKTOM», IPOTArOM 24 rOIMH NpH KiMHATHIH temneparypi 20-25 °C.

3 mikpoGionoriunoi ToukH 30py posbasneHHi po3dHH ¢nil BHKOPMCTOBYBAaTH HeraiiHo. SIkilo mpenapar He
CHOKMBAETHCSA Bilpasy, BiANOBIAaNbHICTB 32 9ac 1 YMOBH 30epiraHHs MiJIrOTOBJEHOr0 PO3UNHY Hece ocoba, gKa
BBOJMTE Npenapatr. Po3Be/IeHHs TIOBUHHO MPOBOJMTUCA B KOHTPOILOBAHMX i nepeBipeHNX aceNnTHYHMX YMOBAX.

Q;M@W M
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(6009399) lara: 30/06/2021, 03/07/2021, 08/07/2021

Ha opyresanuil 1ucmok-6K1aouid aiKapcbKozo 3aco0y maxoyc Hameceni mexHiyHi HO3ZHAYKU,

A0ZOMUR, (PAPMKOO.

Leit 0okymenm nepeknaceno na yKpaiHcoyKy Mosy nepexiaoavem beznapsn Anyut ApymioHisHoio
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JIMCTOK-BKIAZNII 10 YIAKOBKH: indopmanis 1as nauicura

Huenaatwaym Akkopa, 1 mr/a, KOHUEHTPAT /U5 PO34MHY A5 indy3iii
Lucnnatun

YBaXHO NpOYHTANTE 3MiCT THCTKA-BKIAMMIIA Nepe]l BHKOPUCTAHHAM TIPEnapaTy, OCKiALKH TaM MiCTHThCA

BaK/MBa iHopMaLlis 11a maniesTa.

- Bu nosunni 36eperty wo Gpowypy, 11106 MaTH Mo IHBiCTS nepevyuTary ii, Ko ne HeobxiaHo.

- Y pasi Gyab-sKuX CyMHIBiB 3BepHiThCS 10 nikaps abo dapmauesTa.

- LI nik# npn3HavaloThCs CTPOro KOHKpETHill MomuHi. 3abopouseTbes nepeaasatTH IX iHUIM. [Ipenapat
MOK€ 3aBJaTH WKOAM IHIIIH JTHOIMHI, HABITE AKIIO CHMOTOMM XBOpPOOH OIHAKOBI.

- JKkuwo y Bac BunukIM Oyab-sKki Hebakani sBHIIa, B TOMY uHCII He 3a3HaveHi B Uil Gpourypi, nosigomTte npo
ue cBoro nikaps aGo dapmanesra. JIus. posin 4.

3micr
1. Illo ssnse coboro npenapar Lucnnatunym AKKOp/1 i 3 KO0 MeTO0 fioro 3aCTOCOBYIOTh
2. I1llo Bax1MBO 3HATH NEPe]1 3aCTOCYBAHHAM npenapaty Lincnnatiuaym Akkopa

3. Sk 3acTocoByBati npenapar Llucninatnaym Akkopa

4. Moxnusi HeOaxkaHi sBHILA

5. Sk 3Gepiratu npenapar Lucnnatnnym AKkopa

6. BmicT ynakoBk Ta inwa ingopmauis

1. o siBasie co6oio npenapat Huenaatunym AKKOpPA i 3 51K010 MeTOI0 §ioro 3ACTOCOBYIOTh

Llnennatun BiHOCHTBCS 10 KJ1acy Tak 3BAHMX LATOCTATHYHHX Mpenaparis, AKi BHKOPHCTOBYIOTBCS IS
niKyBaHHS paky. ILlncnnaTia Moxna 3aCTOCOBYBATH B AKOCTI MOHOTepanii, ane yacTilue BiH 3aCTOCOBYETHCA B
KOMOIHaLIT 3 IHITUMH UHTOCTATHYHUMH npenapaTamu.

3 51K010 METO10 3aCTOCOBYIOTE NpenapaT Huennarunym Axkopa

Huennatun pyitnye knituau B opranizmi, sxi MOXKYTh BUKITHKAaTH MEBHI BUIM paKy (pak A€4OK, ACYHHUKIB,
CE1O0BOr0 MiXypa, NIacKOKJIiTHHHHIT Pak roJIoBH i wui, PaK JlereHis i pak mHiiKi MaTKH B MOCAHAHHI 3
MPOMEHEBOIO Tepalrlieio).

2, o BazAMBO 3HATH MEpe] 3acTOCYBAHHSIM npenapaty Hucnaatnnym Axkopa

[lpenapar I{ncnnarunym AKKOPZ He ¢J1ij1 3aCTOCOBYBATH:

= AKINO Y MauieHTa anepris Ha UHCIIATHH abo Oynb-aKuii 3 iHIIMX KOMIIOHEHTIE LHMX TiKiB (nepepaxoBaHux
B po3aimni 6);

- AKIWO y mauienta Gyna B aHAMHe3i Yy TIHBICTb /10 MOTIGHUX NPOTUITYXTHHHUX [IPeNaparTiB;

- AKIWIO y NMAli€HTa TAXKKE 3aXBOPIOBAHHA HHPOK;

= AKWIO Y Maui€HTa NOPYLICHHS CIYXY;

- AKIWO y Maui€HTa e Majio KIiTHH KPOBi (Tak 3BaHa «mienocynpecia») (nikap nepeBipHTh Le 3a
ZI0TIOMOT 010 @Halli3y KpoBi);

- AKWO NaUi€HT 3HEBOIHEHHI:

= AKIIO NMaui€HT NOBHHEH OTPHMATH BaKUHHY MPOTH JKOBTOT TUXOMAHKH;

- AKUIO NMauie€HTKa FOAye TPyAo.

Ionepexenns Ta 3anobixui 3axoam

[lepen sactocyBannsm Lncnnatunym Axkops cnin 3BEPHYTHCH 10 Jlikaps, papmauesTa abo MencecTpu:

- AKUIO y MauienTa € 0yab-sKi CHMNTOMH NOMIKOBKEHHS HepBiB (nepudepnyna Heiiponaris), Taki Ak
TNOKOJIIOBaHHA, OHIMIHHS i ocnabneHns BiaayTTs JIOTHKY;

7/’,-9,4&61/&42 Lle o (}7,2&&/442_
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- AKULO nauieHT NpOXOAHE NPOMEHEBY TEpaI‘IiIO roj10BH.

HuecnaaTuaym AKKOpPA Ta inmi Jiku

PoskakiTe csoemy fikapwo abo dapMauesTy Npo Bei Nikd, skl BM npuiimaete B JaHuil yac abo npuiManu

OCTaHHIM YacoM, @ TaKo NPo JTiKH, SKI BH ILIAHY€ETe TIPHIAMaTH:

- Jesiki aHTHOIOTHKH, Taki AK edanocnopuHit, aMiHOITIKO3M /1M Ta amdoTepuiMH B, a Takoxk eski peqOBHHH,
0 BHKOPHCTOBYIOTLCA Yy BisyanizauiliHux AOCTIKEHHSX., MOXYTh NOripuryBaTH Hebawari edekTH
LIMCTIIATHHY, 0COOIMBO NOPYILIEHHA HHPOK;

- jeski JiypeTHKH, AKi HA3HBAIOTh NETILOBHMH JiypeTHKaMH, aHTHOI0THKH, AK] HA3HBAIOTh
amiHorIiKo3MAAMu, 1 JikK Bij paky nia Ha3soio idhocdamia, MOKYTh MockmoBaTH HebaxkaHi ABNIIA
LUMCIUIATHHY Y BUTIA/I BTPATH CIyXY:

- Gneomiumu (NpoTMMyXMMHHMII Tpenapar), MeTOTpeKcaT (BHKOPHCTOBYEThCA JUIA JliKyBaHHs paky abo
apTpUTY) i nakiTakces (MPOTHIYXIHHHNUHA Npenapar) Moy Tk BHKITHKaTH Gisibiie HebakannX epekTiB npH
0JIHOYACHOMY BHKOPHCTaHHI 3 LIHCTUIATHHOM;

- MOXKe 3MIHMTHCA e(eKTHBHICTb MEpPOpaNbHUX AHTHKOAryJIaHTIB. Jlikap CTeXMTHMe 3a pesysbTaTaMu
aHani3iB KpoBi;

- BMKOPHCTAHHA JEAKHX aHTHriCTAMIHHMX NpenapatiB Mo)ke MacKyBaTH CHMIITOMM NMOPYLICHHsS piBHOBArd
(HanpuKnaz, 3anamMopoveHHs abo WyM y ByXax);

- edeKkTHBHICTh mpenapariB Ana JiKyBaHHA cyaoM (Hanpukiai, ¢eHiToin) moxke OyTH 3HIKEHA, MOXeE
3Ha100MTHCA BU3HAYEHHA KOHIEHTpALIT X npenaparis;

- UMCIVIATHH MOXe MOCHIOBAaTH HeOaxkaHi siBHwa idochaminy (NpoTunyxanHHKi npenapar).

BarithicTe, royBaHHS rPy/II0 TA BILTHB Ha GepTHABHICTE

SIkimo nauieHTka BariTHa abo rojye rpyaaio, MpHIycKae, mo Moxe OyTH BariTHa afo MiaHye MaTH AMTHHY,
nepe/l BUKOPHCTAHHAM LMX JIKiB BOHA MOBHHHA MPOKOHCYJIBTYBATHCA 3 JlikapeM abo dapmaueBTom.

Yepes MOAUIMBICTD BPOMKEHHX Ae(eKTiB AKiHKH Ta MAMIEHTH NOBUHHI BUKOPHCTOBYBATH METOM KOHTpalenuii
AK 11171 Yac NiKyBaHHA UHCIJIATHHOM, TaK i MPOTATOM ILOHANMEHIIE 1IeCTH MiCALliB

miclif 3aKiHYeHHA JIiKYBaHHA.

JlikyBaHHS LIHCIUIATHHOM MOJe NPH3BECTH 10 NMOCTiitHOro 6e3niis y 40N0BIKIE.

PexoMeHayeTbCs, 100 4ONOBIKH, AKi B MailbyTHBOMY X04yTh MaTH AMTHHY, OOrOBOPHIM MOX/IHMBICTH
KpiokoHcepBauii (3aMOpOXkKyBaHHA) CNIEPMH JI0 MOYATKY JIKYBaHHS.

Slkwmo y Bac € Oyab-aki npo6ieMy, NOBiIOMTE IPO 1 CBOI'o Jikaps.

31aTHiCTh KepyBaTH TPAHCIOPTHHMH 3ac00aMH Ta eKCILIyaTallisa MaIIHH
He kepyiite TpaHcnopTHiMH 3acobamu abo He eKCIUTyaTyiiTe MallMHK, AKIIO Y Bac € Gyab-AKki HeGakaHi ABUILA,
K MOYKYTb 3HU3HTH 1110 3/IaTHICTb.

IncnaaTnnym AKKOpA MiCTHTE HATPi#
L1i nikn MicTATh 3,5 Mr HaTpilo (OCHOBHMIT KOMIOHEHT KYXOHHOI coJli) B KoxHOMY MininiTpi. Lle exBizanenTHO
38,3% peKOoMeHI0BaHOr0 MaKCHMAaJIHOTO J060BOr0 CIIOKHBAHHS HATPIIO AJIS A0POCIOro.

3 Sk 3actocoByBaTn npenapat llncnaaTunym Akkopa

JosyeaHHs i cnocib 3acTocyBaHHSA

[Ipenapar llncnnatnHym AKKopa Moke BBOJAMTHCSH TUIBKH (paxiBueM y raaysi JiKyBaHHS paky.
Konuentpar po36aBiAioTh po34HHOM XJIOPHAY HATPilO.

[lucnnatiy BBOAMTECA BUKIFOYHO Y BUMTIAZL BHYTPILIHEOBEHHOT IHAY311.

Jns xoHTpoito aHadinakTHYHUX peakuiil MOBHHHI 6yTH JOCTYNHI MPUCTPOI KHUTTe3abe3neYeHHS.

He ponyckaiite KOHTaKTY LWHCIUIATHHY 3 MaTepiaJaMH, 110 MICTATh alOMiHiil.

Pexomenzosana no3a LlncnnatuHyma AKKOpP 3a1eHTh Bifl CTaHY MallieHTa, O4iKyBaHMX pe3ynbTaTiB
NiKyBaHH#A, a TAKOXK Bijl TOrO, 9M UHCIUIATHH NMPH3HAYAETHCA caMocTiitHO (MoHOTepanin) abo B komOinawii
3 iHIMMY npenapatamu (komGiHoBaHa XimMioTepanin).

,!/Z;%—WG*CQ? Gexd (_2/‘}4 Cr e
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Lucnaarns (MoHOTEpania):
PEKOMEH/Y€ETBCA HACTYIIHE JI03YBaHHS!

- pasosa j03a 50-120 Mr/Mm2 MOBEPXHI TiNa KOKHI 3—4 THXKHI.
- 15-20 mr/m? Ha ao6y npoTAroM S JHIB KOXKHI 3—4 THKHI;

[{ucnnaTin y noeHanHi 3 iHIIMME XiMioTepaneBTHYHHMH MpenapaTami (kombGiHoBaHa ximMioTepariis):
- 20 mr/M?* abo Gineima 1033, pas B 3—4 THKHI.

Jlna nikyBaHHs paky WHIKM MATKH LUCTUIATHH BUKOPHCTOBYCTLCS B NOCAHAHHI 3 TTPOMEHEBOIO Teparnicko.
3Buyaiina 103a cTaHOBUTH 40 MI/M? IIOTHKHSA MPOTATOM 6 THAKHIB.

11106 yHHKHYTH af0 MONErMTH CKapri Ha HUPKH, PEKOMEHIAYETHCA MUTH BEIHKY KillbKiCTh BOJH NPOTATOM 24
FOJIMH Iic/s TIKYBaHHS LUCIIAaTHHOM.

Bukopucranus ao3u npenapaty Hucnaatuaymy Akkopi, 0iabmol Bil pexoMen10BaHol

Jlikap rapanTye HajiaHHs BiANOBIAHOI 1031 B 3aIeXKHOCTI Bl cTaHy nauicnta. [Tpu nepeso3yBanHi y naiienra
MOXKYTb noripmmTics Hebaxkani ssria. Jlikap MOKe 3aCTOCYBATH CHMIITOMATHYHE JTiKYBaHHS LMX HeOaKaHUX
ABMIL. SIKILO NaLlieHT BBaXKae, 110 OTPHMAB 3aHANTO BeNUKY 103y Llncnnatunymy AKKOpA, CliJl HeraiHo
3BEPHYTHCA JI0 JIiKapA.

L1i niky 3aBIM CIiJ1 3aCTOCOBYBATH 3ri/1HO 31 BKa3iBko1o nikapsa abo gapmauesra.
V pasi 6yab-aKHX CYMHIBIB C/Tifl 3BepHYTHCA /10 Jikaps abo gapmauesta.

4. Mozkaugi nefaxani IBHINA

Sk i Oyab-skuii npenapar, Leii npenapaTt Moxe BAKIMKATH HeDaxaHi ABHIIA, X04a BOHH BHHHKaTUMYTh HE Y
KOXHOTO.

SIKIIO Y NALI€HTA CHoCTePiraTHMYThest Oy/Ib-AKi 3 HACTYIHUX CHMIITOMIB, HEraiiHO MOBIIOMTE €BOTO

Jikaps:

- TSKKA anepriyHa peakiis — Moxe BUHMKHYTH PanToBuii ceepOis4nii BUCHT (KPOTHB’ FHKa), HAOPAK PYK,
Hir, LMKOIOTOK, 061u9us, ryd, pora abo ropna (Moxe BUKIHKATH YTPYAHEHHS KOBTaHHSA ab0 1UXaHHs) i
BIIUYTTH, L0 MAalli€HT BTPAYae CBiIOMICTh;

- CHNBHMI 6inb Y rpyasx, AKHil MOXKe MOLIMPIOBATHCE Y 1eeny abo nieve, MiTIMBICTh, 3aJMIIKA i HYZ0Ta
(cepuesnii Hanam);

- Ginb abo HabpaK y Micui iH'exuil npenapaty (o Moxke O6yTH BUKITHKAHO HETIPABHILHHM BBEJCHHAM Y
BEHY 1 MOXe MPU3BECTH JI0 CEPHO3HOr0 MOMIKOKEHHA TKAHHH HABKONO MICLL iH’ €KLiT);

- IHCYJBT;

- MOpYLIEHHA MO3KY (CTUTyTaHiCTh CBIZAOMOCTI, HeBHpA3Ha MOBA, iHOZI CIiMOTa, BTpaTa nam ATi i napani).

Lle cepito3ni Hebaxani aBuma. [TauienTy Moxe 3HaA06MTHCA TepMiHOBA Me/IMYHA J0MOMOra.

Hyxe yacTi (MOXKyTh BUHHKHYTH Ginbln Hizk y 1 3 10 nauientis):

- 3HIKeHHs QYHKUIT KICTKOBOro MO3KY (MOsKe BILIHHYTH Ha NMPOJIYKYBAHHSA KIITHH KPOBI);

- 3MEHLICHHA KiJIbKOCTI JIGHKOLMTIB, IO MiABULIYE pH3KK indekiil (neiikoneHin);

- 3MEHLICHHA KiJbKOCTi TPOMOOLMTIB, 1110 MiBHLILYE PU3HK [MOABH CHHUIB i KpoBoTeY (TpoMOOLHTONEHIA);
- 3MEHILIEHH: KiTbKOCTi epUTPOLIMTIB, L0 MOXKe BHKJIMKATH cnabKkicTs i GmizicTe mKipu (aHemin);

- 3HIKEHHS BMICTY HaTpiio B KPOBi;

- BHCOKAa TEMIIEpaTypa.

YacTi (MoxyTh BUHHKHYTH ¥ | 3 10 nauientis):

- cunpHuil 6ine abo HabpaK y Horax, 6ine y rpyaax aGo yTpyaHeHe AUXaHHA (110 MOXKe CBiTYHTH Npo
HeOe3neuHi 3ryCcTKH KPOBi Y BeHi);

Dhvasanis g%z, M



LIBMJIKE, HeperynsapHe abo noBiIbHe cepUeOHTTA;
Cencuc (3apakeHHs KpoBi).

Hewacri (MoxyTh Butnkuyta y 1 3 100 nauienTis):

TAXKKA alepriyHa peakilis (AuB. Buie);

TIOLIKOKEHHSA ByXa (OTOTOKCHUHICTB);
3HWKCHHA KOHLEHTPaUil Maruilo B KpoBi;
HENpaBUIbHE NPOAYKYBaHHA CIIEPMH.

Piaki (MoXyTe BuHUKHYTH Y | 3 1 000 nauieuTis):

-

-

MiABUIIEHHI PU3HK TOCTPOrO JefiKo3y;

CYIOMH (eniNenTHyHi Hamaun);

HEMPUTOMHICTh, FONIOBHHI 6ilb, CTLTyTaHiCTh CBiOMOCTI i BTpaTa 30py;

BTPATa NEBHUX (YHKLI i MO3KY, BKIIOUAIOUH AHCPYHKILIIO MO3KY, 110 XapakTepH3yeThCA BHHUKHEHHAM
CTIa3sMiB i 3HHIKEHHAM PiBHs CBiZIOMOCTI;

cepLeBHid Hanan;

3anajieHHs Clu30Boi 000NOHKH NOPOKHMHM POTa;

Hefiponaris nepuepHIHNX CEHCOPHHX HEPBIB, 1O XaPaKTEPH3YETHCA TOCKOTAHHAM, cBepOinHAM abo
TIOKOJIIOBAHHAM 63 MPHYHHH, iHOJi 3 BTPATOIO MOYYTTA CMaKy, JOTHKY abo 30pY, PalTOBHM KOJIIOYHM
Oostem B wmi, ciuni i Horax npu Haxuni Bnepen.

Ayxe piaki (MosxyTs BuHHKHYTH Y 1 3 10 000 nauienris):

3YNUHKA ceplid.

Yacrora Hesigoma (He Moxe GyTH BH3HAYCHA 33 HAABHIMH JAAHIMH):

CHMNTOMH iH(eKLUii, Taki sk nuxoManka abo 6inb y ropai;

reMOJIITHYHA aHeMis;

HeTpaBUIIbHE BUBiNbHEHHA Basonpecuty (ADH), ske Moske NpH3BECTH 0 HM3HKOIO piBHA HaTpilO B KPoBi
Ta YTPUMAaHHA BO/IH B OPraHismi;

MiZBHIICHHS aKTHBHOCTI aMinasu ($pepMeHTy) B KpoBi;

3HEBO/IHEHHS;

3HHXKEHHS PiBHA Kanbuito, pocdarty i kaniio B kposi;

BHCOKHIi PiBeHb CEYOBOI KMCIIOTH B KPOBI;

crnaszmu M a3ie;

XBOpoba xpebTa, fiKa MOXKe BUKIMKATH BilayTTs «YpaykKeHHA eNeKTPHYHHM CTPYMOM» B KiHLIBKax;
TNIOpyLIEHHA MO3KY (Jle30pi€HTallis, HeBHpa3sHa MOBA, iHOZI ciinoTa, BTpara nam’sti i napainiv);
IHCYJIBT;

BTpaTa CMaKy;

npobremu i3 30poM (MOMYTHiHHS 30y, ANBHI KOJIBOPH, BTpaTa 30py abo 6iib B oyax);

A3BiH y ByXax abo riyxora;

npoOyieMH 3 cepliem;

HesBHYaiiHe BIAYYTTA Xonoay abo Gini pyku i Horu;

TNOKOJIIOBAHHA, OHIMIHHA a00 TPEMTIHHS YK, Hir, pyk abo Hir:

nocTiitHuit ronoeunii Gine;

HyaoTa abo OM0BaHHA;

BIACYTHICTb aNeTHTY, AHOPEKCiA;

rHKAaBKa;

Jiapes;

NiABHILECHHA AKTHBHOCTI (hepPMEHTIB eYiHKH, MiABHIISHHS piBHs Oinipy0iny;

YTPYAHEHE AMXaHHA;

MOPYLIEHHA HUPOK a00 CeYOBHITYCKAHHS,

BHIaJIlaHHA BOJIOCCH;
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- BUCHITAHHA;

- Jlyse cuibHa BToMa / cnabKicTs;

- nabpak abo OosrouicTs B Micwi in’exuil;

- clasmu M’A3iB;

- Bia4yTT#A neyinHs abo MOKOIIOBaHHA;

- HecnojiBaHa KpoBoTeda abo CHHLL;

- reMoNiTHYHMIl ypeMiuHuil CHHAPOM, SKHii MOXKe BHKIMKATH 3MiHH B HUPKaX i KPOB.

Llncnnatuy Moxke BUKIMKATH PO3Jaj KPOBi, NediHkyi Ta HUpok. Jlikap NpU3HAYMTE aHalli3 KPOBi 18 BHBUEHHS
LIMX pO37ajiB.

ITosinomurenns npo HebamaHi siHINA

Slkuio BUHNKHYTE Oyap-AKki HeGakaHi ABHINA, B TOMY YHCII He 3a3Ha4eHi B Uiif Gpoiypi, cnia noBigoMHTH 1IPO
ue cBoro jikapa abo Qapmauesta. I[Ipo HeGaxkaHi sBHIA MOXHa NoBioMIATH Gesnocepeanso o Bimminy
MOHITOpHHIY HeGaxxaHHuX peakuiif nikapchkux 3aco6iB Bropo peccTpauii nikapebkix 3aco6iB, MeIMUHIX BUPOOIB
Ta GloUHAHMX NPOAYKTIB,

An. €posonimceke 181C, 02-222 Bapuasa

Ten.: +48 22 49 21 301

Daxkc: +48 22 49 21 309

BeO-caiiT: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Ilpo HeGaxkaHi ABHINA TaKOXK MOKHA MMOBIAOM/IATH BIACHHKOBI PEECTPALIIIHOTO MOCBITYEHHS.
Mosinomnsioun npo nobiuni edekrn, Moxkua Gyae 3iGparn Ginbiue indopmauii npo Gesneky BUKOpUCTAHHA

npenapary.

S, HAx 30epiraTn npenapar IHncnaaTHHyM AKKOp/

30epiratn y HeIOCTYNHOMY /IS AiTeil Miclli.
306epiratu (akoH B OpUriHaNbHIN YNaKoBIIi JUIs 3aXMCTY Bill CBiTNA.

Konuentpar ans po3unny ans indysii, 1 mr/mn
36epiratn pnakon B OpHriHaNBHIi ynakoBIli /18 3aXuCTy Big cBiTia. He oxonomwkyBarH i He 3aMOpPOXKyBaTH.

He Buxopuctosyiite ui nikn micns sakiHWeHHs TepMiHy NpHAaTHOCT, 3a3Ha4eHOro Ha (UIAKOHI i KAPTOHHIH
xopooui (EXP). Tepmin npunatsocTi — octanHiii aeHs 3a3Hadenoro micaus. He Bukopucrosyiite Lincnnaruaym
AKKOpA, AKIIO BH MIOMITHIN BUANMI 03HAKM NCYBaHHA.

Bynb-siki MaTepiany, 0 BUKOPHUCTOBYIOTHCS VI IPHTOTYBAHHA Ta BBEACHH:A, abo MaTepianm, Aki 6yAb-AKHM
YUMHOM BCTYNHM/IH B KOHTAKT 3 LMCIUIATHHOM, NOBHHHI OyTH BHJaneHi BiANOBIAHO A0 MiCUEBHX MpaBHi
MOBO/KEHHS 3 IINTOTOKCHYHHMH BiJIX0AaMH.

SIKIIO PO34MH 3a/HIIAETECA KanaMyTHIM abo ocajl He PO3UMHACTECA, (IIAKOH CIIi/l YCYHYTH.

6. Bwmict ynakosku Ta inma inpopmauis

o micTute npenapat Huenaatuaym Akkopa

Hir049010 pevoBHHOIO Npenapary € UHCIIaTHH.

Y KOKHOMY MisTimiTpi (Ma) posunny mictutees | Minirpam (Mr) unennaruny. Ilpenapat MicTHTBCS Y QaKoHax
3 OpaHKeBOro cKia.

KibKIiCTE 10 mn
KOHIEHTpATY y

25 mn ‘ 50 mn ‘ 100 mn ‘
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(hnakoHi
Kinekicts 10 25 50 100
LACTINATHHY MI MT MT MT

[Ipenapar BHIYCKAEThCs B YNAKOBKAX, 11O MiCTATH OKpeMi QuiakoHn (He BCi THMM (IaKOHIB MOXYThL OyTH y
NpoaAKY).

[H1i iHrpeieHTH: HATPilO XJIOPUJ, HATPIlO rigpokcua (ans perymosanHs pH), knenora XJI0OpHCTOBOHEBA
KOHUeHTpoBaHa (A perymoanns pH), Boja s in’ exuiii.

Sk suranaac npenapat MuenaaTunym AKKOpA i 110 MiCTHTE YNaKOBKA

INpenapar Lincnnatunym Akkopa asise coboto nposopuil, 6e36apshuii 10 61110-K0BTOT0 KONBOPY PO3UHH Ge3
TBEPAMX YACTHHOK, Y (iakoHi 3 opamxkesoro ckia (turmy I) 3 xnopOyTHikayuykoBoio Mpobkoko i amoMiHiEBHM
OOTHCKHMM KOBNaukoM ¢in-o¢, B kapToHHiii kopobui.

V koxHOMY (akoHi, mo Mictute 10 M1 KoHUEHTpaTy, MicTuThCs 10 Mr uucnIaTuHy.

VY KoskHOMY (JIaKOHI, 110 MICTHTE 25 MJl KOHUEHTPATY, MICTUTBCA 25 M UHCILIATHHY.

V koxHOMY ¢IaKoHi, 110 MICTHTE 50 M1 KOHLEHTPATY, MICTHTECS S0 MI' LHCTINATHHY.

Y koxkHoMy iakoi, o MicTuth 100 M1 KOHUEHTpaTy, MicTHTbea 100 Mr nucnaTuHy.

He Bci po3mipn ynakoBKy1 MOKYTh OYTH B Npojaxky.

BaacHHK peecTpauiiiHOro nocBigueHHs
Axkopa Xenckea [Toncka Cn. 3.0.0.
Bynuus Tacmora, OyanHok 7,

Bapuaga, 02-677

Bupobuuk / imnoprep:

Axxopa Xenckea [Toncka Cn. 3 0.0.
By JIyroMepcka 50, 95-200 ITa6'anine
[Toneina

Ieii Aikapeskuii 3aci6 cxBaaenuii 415 Npoaaky B KpaiHax-uienax €sponeiick K0T eKOHOMIYHOT 30HH M
HACTYIIHHMH HA3BAMH:

Hasea kpainn-ujena Ha3sga sikapcbkoro 3acoby

ABCTpis Cisplatin Accord 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Benbris Cisplatin Accord Healthcare 1 mg/ml solution & Diluer pour

Perfusion / concentraat voor oplossing voor infusie / Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslésung

Bonrapis Cisplatin Accord 1mg/ml Concentrate for Solution for Infusion
Hanis Cisplatin Accord

Ecrtonis Cisplatin Accord 1 mg/ml

Diunsuais Cisplatin Accord 1 mg/ml infuusiokonsentraatti, Livosta Varten
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Himeuunna Cisplatin Accord 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Yropuuna Cisplatin Accord 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Ipnanaia Cisplatin 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Itanis Cisplatin Accord Healthcare 1 mg/ml concentrato per soluzione
per infusione

Jlarsis Cisplatin Accord

JIutera Cisplatin Accord 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Higepnanau Cisplatin Accord 1 mg/ml Concentraat voor Oplossing voor
Infusie

Hopsgeris Cisplatin Accord 1 mg/ml Konsentrat til infusjonsvaeke

[Nonsia Cisplatinum Accord

[Mopryranis Cisplatin Accord

Pymynis Cisplatind Accord 1 mg / ml concentrat pentru solutie perfuzabila

CrnoBeHis Cisplatin Accord 1 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

'cnanis Cisplatino Accord 1 mg/ml concentrado para solucién para
perfusion

IIBenis Cisplatin Accord 1 mg/ml Koncentrat till Infusionsvatska,
Ldsning

BenukoOpuranis Cisplatin 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

OcTanne OHOBJIEHHS JTHCTKA-BKJIaANmAa: ceprens 2021 p.

(3BepuiTh yBary, mo ue ingopmauis 18 nauicHTa, a He XApakTePHCTHKA Jikapcbkoro 3acody. derani
10710 JIiKapcbKoro 3acoby auB. y KXJI3.)

Indopmanis TiALKH AX8 MEAHYHOr0 NEepcoHaay a60 MeAHYHHX NPaUiBHAKIB

InceTpykuis 3 npuroTyBanHs i NOBOAKEHHS 3 MPOAYKTOM

Sk iy BUNanKy 3 iHIIMMH NPOTHPAKOBHMH MPOAYKTAMH, NPH MOBOKEHHI 3 LHCITATHHOM CJTijl IPOABIATH
o0epexkHicT. Po3BeIcHHA MOBHHHO BHKOHYBATHCA B CTEPHIIBHHX YMOBAX HaBYEHHM MEPCOHATIOM Y
cnelianbHO BiBeaeHOMY A uboro Micui. Crrig HagarTi BiAnoBiaHI 3axucHi pykasndkn. 11[o6 3anoGirtu
KOHTaKTY Inpenapary 3i Wkipoto i cnu30BHMH 00010HKaMu, CiZl IPHITHATH 3anobixHi 3axoau. Y pasi KOHTAKTY
PO3UMHY 31 WKipoko 3abpyAHeHe MicLe ¢TI HeraifHo MPOMUTH BOAOK 3 MHJIOM. [1pH KOHTAKTI po3ynHy 3i
LWIKIPOIO CIIOCTEPIra/Iues MOKOMIOBAHHA, NeYiHHA | TOYePBOHIHHSA WKipH. [1pH KOHTAKTI 31 CIM30BHMH
o6o0HKamMu HeraitHoO npomuiite IX pacHO Boaow0. [1pu BAMXaHHI pO34HHY MOBIAOMIAIOCA NP0 3aAMILKY, OLIb
Y TPYAAX, MOJpa3sHeHHs ropia i HyAo0Ty.

BariTHi )KiHKM NOBHHHI YHHKaTH KOHTAKTY 3 UMTOTOKCHYHHUMH NpenaparaMu. BH He NOBHHHI 3aCTOCOBYBATH
UMCIUIATHH Mijl 9ac BariTHOCTI, AKLIO Ball Jlikap He BBAKAE PHU3HK, N0B’ A3aHHIT 3 BBEICHHAM lpenapary,
KJIIHIYHO 00TpyHTOBaHHM.

Cnin nposBnaTh oco6uBy 06epekHICTb IIPH BHANEHH] BHINEHD | GMOBaHHS.
SIKUIO PO3YHH 3aIHIIACTHCA KalaMyTHHM abo ocaj He PO3UHHAETHCS, (BJIaKOH il YCYHYTH.

[Towkomkennii gnakon cnia 06podasTH 3 Tiero x obepexHicTio, 1110 | 3a6pyaHeHi Bixxoan. 3abpyaHeHi
Biaxoau ciij1 36epiraTi B NpaBUIbHO MapKOBaHHX CMITTEBHX KOHTeiiHepax. JIuB. posain «Bunanexns

Toreorececes Feesea i 7]
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IliaroroBKa 10 BHYTPIlIHLOBEHHOTO BBEACHIS
Heo6xiano Binibparty 3 diakona HeobXiHY KILKICTb PO3YHHY, Mic/A HOTO PO3BECTH iOro He MeHIIe HiXK B |
JITPl HACTYMHUX PO3UHHIB!

- 0,9% narpito xnopua;

- cymim 0,9% natpito xnopuzy i 5% rmokosu (1:1) (kinuesi koHuenTpauii: 0,45% po3unH HaTPiO XJIOPHIY,
2,5% po34mH rIoKo3n);

- 0,9% narpiro xnopua i 1,875% manitony ans in’ekuiii;

- 0,45% wartpito xnopua , 2,5% rmokosu i 1,875% Manitony ans in’exuiit;

Po34nH nepen BUKOPUCTAHHAM CIIiJL 3aBK AN OrfsHyTH. ClTiZl BAKOPHCTOBYBATH TiJILKH MPO30pi po3uuHy Ge3
TBEP/INX YACTHHOK.

HE JIOITY CKAMTE xouTakTy 3 iH’eKuiiiaumMu MaTepianamy, o MiCTATS aloMiHiii.
HE BBOJ/IMTH B Hepo3GaBieHOMY BUIJISI.

I1lo crocyeThes Mikpobionoriynoi, XiMiyHoT Ta diznuHOT cTabinbHOCTI Hepo30aBIEHNX PO34HHIB, AHB. PO3Ain
«CnenianbHi 3anobixHi 3aXx0au npH 36epiranHi».

Bupanenus 3aaumkis

Byab-siki MaTepiaii, 10 BUKOPHCTOBYIOTBCS [UIS NPUrOTYBaHHA Ta BBEJEHHA, abo maTepiany, ki Oy/b-SKUM
YHHOM BCTYNWIM B KOHTAKT 3 [MCIUIATHHOM, MOBMHHI OyTH BHIaleHi BIAMOBIJHO 0 MiCUEBHX TpaBHII
TOBO/UKEHHS 3 UTOTOKCHYHUMH Biaxoaamu. JIiki He c/1il BUKMAATH B KaHami3allito ado nodyToBi cMiTTEBI DakH.
3anuTtati cBoro (apmanesTa, 1o poduTH 3 mikaMu, ki Oinbine He motpibui. Lle nomomoke 3aXMCTHTH
HAaBKONMILIHE CepeoBHlLe.

dapMaleBTHYHO HECYMiCHI pEe4OBHHH

He nonyckat# KOHTAKTy 3 amoMidiem. LlucniaTiH Moke BCTYNaTH B peakiliio 3 MeTaloM (amomiHiem),
VTBODPIOIOYM HOPHHiI ocaj nnaTHHH. He BUKOpUCTOBYHTE Oy/b-siKi MaTepianu, WO MICTATh aNOMiHil, Taki AK
iHdy3iitni Habopu, ronakH, KaTeTepu Ta WINPHLH.

[licnnatie po3K/IagacThCs B PO3UMHI, 110 MICTHTh HEBEIHKY KiNbKicTh X10opuay. KoHuenTpallisa xaopuiy
NOBMHHA Bijinosiatn He MeHiue 0,45% XJI0pUay HATPIlO.
Yepes BiAICYTHICTH JA0CIDKEHB CYMICHOCTI He CIi/l 3MIlTyBaTH IMCIUIATHH 3 iHIIHMH JTiKapCbKHMH 3aC00aMH.

AHTHOKCHIAaHTH (Taki Ak MeTabicyns(it HaTpilo), GikapGoHath (GikapboHat HaTpiio), cyabdarH, dTopypaum i
naxJiTakces MOXKYTh iHAKTUBYBATH LUMCIUIATHH B iHQy3ilinux Habopax.

CrenianbHi 3anodizkHi 3axoau npu 36epiranxi
JlikapcbKkuii 3aci0 B ynakoBui sl TPOAaKyY

Konuenrpat st posuuny auas indysiii, 1 mr/ma

Hepos6asnennii posunH: 36epirati ¢rakoH B OpHMTiHambHiii  ymakoBui ana 3axucTy Big cBitia. He
oxosiopkysati. He 3aMoposkyBaTi. SIKIIO PO3YMH 3a7MINACTBCA KanaMyTHHM abo yTBOPHBCS HepO3YHHHUI
ocajl, po34YHH HE MOXKHa BUKOPHCTOBYBATH.

Pozbapaenuii po3unH

Jins o3uaiioMJIeHHA 3 yMOBaMH 30epiranHs JlikapckKoro 3aco0y mic/is po3BeeHHs: IHB. HIKYE
«Po36arneHnit KOHIEHTPAT V1A PO3UHHY A iH(Y3iiin:

He oxonomkysatu. He 3amopoxyBati.

Poz6aBieHnii KOHIUEHTPAT A5 Po3duny aas ingysii

Hicns posgederna
Ximiuna i ¢isuuna crabinsHicTs nikapcbkoro 3acofy Llucnnatuaym Akkopa Oyna MpojeMOHCTPOBaHa MpH
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PO3BEJIeHHI B PEKOMEH/I0BAHUX iH(Y3iitHUX pO3uMHAX, OMMCAHNX B Po3kini «IHCTPYKLiS 3 NPUrOTYBaHHS i
MOBO/IPKEHHS 3 IPOJYKTOM», NPOTAroM 24 roJiuH npu kimMuatHiil remnepatypi 20-25 °C,

3 mikpoOionoriyHoi TOYKH 30py po3baBieHHMH pO34MH C/1iJl BUKOPHCTOBYBATH HeraiiHo. SIKulo mpenapart He
CMOXKUBAECTRCA BijIpasy, BiAMOBIANLHICTE 3a yac i yMOBH 36epiraiHs MiJAroToBICHOro PO34NHY Hece ocoba, AKa
BBOJIMTh Npenapat. Po3seIeHHA MOBHHHO NPOBOAMTHCA B KOHTPOILOBAHMX 1 IEPEBIPEHHX ACENTHYHUX YMOBAX.

et ooxymenm nepexnadeno na yKkpaincoky mMogy nepexiadavem beenapsan Anyut Apymionisnor /
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XAPAKTEPUCTHUKA JTIKAPCBKOI'O ITPEITAPATY

1.  HA3BA JIIKAPCBKOI'O ITPEITAPATY

Lmncnnatunym Akkopa, 1 Mr/mi, KOHUEHTPAT AJs po3uMHY 11 iHpy3ii.

2. SIKICHUM I KUIBKICHUM CKJIAJL
1 M1 KOHLEHTpaATy 1A PO3uMHY A8 iHDY31H MICTHTE | MI' LIMCIUIATHHY.

10 M1 KOHUEHTpATY 111 po34MHY 118 iH(Y31i MicTaTe 10 Mr uMcrIaTuHy
25 M1 KOHLGHTPATY 1A PO3YMHY A1 iIHQY3iH MICTATE 25 MI MCILIATHHY
50 MJ1 KOHUEHTPATY [Ulsd PO34MHY A8 iH(Y3iH MicTaTh SO MI LMCIUIaTHHY
100 M1 koHLIEHTpaTY [UIst po3uuHy Ans iHY3ii micTaTs 100 Mr nucnaaTHHy

JlonoMi>kHI pe4OBHHH 3 BiZIOMOIO JII€10: KOXKEeH MJI PO34HUHY MICTHTEL 3,5 MI' HATpito.
[ToBHMii nepeIiK J0NOMIKHMX PEHOBHH AMB. y po3aiii 6.1.

3.  ®APMAIEBTHYHA ®OPMA
KouuenTtpar Juist po3unny ans ingyziit

[Tpo3opwii, 6e36apBHHiT 10 6.1140-)KOBTOr0 KOJIBOPY PO3YHH Yy (akoHi 3 OPaHKEBOro CKia
(tumy I), B ocHOBHOMY ©€3 TBEepAMX YaCTHHOK.

4. JETAJIBHI KJITHIYHI TAHI
4.1 Tlokasanmusi 10 3aCTOCYBAHHS

[{1cnaaTiH nokasaHuii 114 TiKyBaHHA:
+ nomupeHoro abo MeTacTaTHYHOro PaKy sS€uKa;
+ NOMMpPEHOro abo MeTacTaTHYHOrO PaKy AEYHUKIB;
* moumMpeHoro abo METacTaTHYHOIO PaKy ce€4oBOI0 MIXypa:
+ MOMWMPEHOro abo MeTacTaTHYHOTO IUIACKOK/IITHHHOTO PAaKy IOJIOBM Ta IIHT;
+ nomupeHoro abo MeTacTaTHYHOrO HeIPIGHOKIITHHHOTO PaKy JIereHs;
+ nomupeHoro abo MeTacTaTHYHOTO APIOHOKIITHHHOTO PaKy JereHs.
« IlucnnaruH nokasaHuii A7 NiKYBaHHS paky LWIMIAKKM MaTtky B KOMOiHaUil 3 iHIIMMH
XiMiOoTepaneBTHYHHMH TpernapaTaMu abo MPOMEHEBOIO Tepariero.
» [lMcnnaTMH MOXHA 3aCTOCOBYBATH SIK B MOHOTEparil, Tak i B KoMOiHOBaHiH Teparii.

4.2 Josysanus i cnocid 3acrocyBanust
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JlosyBanns

Jopocai ta xiTu

Jloza nuennaTuHy 3aNeXMTEL BiJI OCHOBHOIO 3aXBOPIOBAHHS, OYiKYBaHOI BiAMOBiAl Ha
NiKyBaHHA, a TaKOK Bil TOTO, YH 3aCTOCOBYEThCH WMCIUIATHH SK MOHOTepanis abo sk
KOMITOHEHT KoMOiHOBaHOI XiMmioTepanii. PekoMenjauii 11010 [103yBaHHA 3aCTOCOBHI SIK /10
JOPOCIIHX, TaK 1 A0 AiTei.

B mMoHoTepanii pekoMeHIyrThCs HACTYITHI JIBa PEIKMMH 103YBaHHs:
- pazosa 103a Bix 50 10 120 mMr/m? noBepxHi Tina KoxHi 3—4 THKHI;
- 15-20 mr/m® Ha 706y NPOTATOM I’ ATH JAHIB KOKHI 3—4 THIKHI.

KO UMCnIaTUH BHMKOPHCTOBYEThCA B KOMOiHOBaHiH Tepamil, A03y UMCIJATHHY €1
smeHUTH. THoBa 103a cTaHoBUTE 20 Mr/M” a6o Ginbiue pas Ha 3—4 THXKHI.

Jlns nikyBaHHS paKy LIMHKHA MAaTKM LIMCTIATHH BUKOPUCTOBYETHCS B MOCAHAHHI 3 IPOMEHEBOIO
Tepaniero. 3Buyaiina 103a cTaHoBUTH 40 Mr/M? MOTHKHA NPOTATOM 6 THXKHIB.

3anobixHi 3ax04, AKi HEoOXiJHO BpaxoBYBaTH Iepel MOYATKOM HACTYIMHOIO LIHKITY
NIKYBaHHs, IMB. y po3aini 4.4,

VY nauieHTis 3 nopyueHHamM QyHKUii HUpoOK abo NpUrHiYeHHAM KiCTKOBOTO MO3KY 03y €JIij
BiJINOBIIHO 3MEHUINTH (JIUB. po3ain 4.3).

LlMcrnaTiH y BUIIAAI pO3YMHY 1S iHQY3ii, TPHrOTOBAHOTO BIAMOBIAHO A0 IHCTPYKLIT (JAUB.
po3ain 6.6), ¢zl BBOAUTH Y BUIAAL BHYTPILIHEOBEHHOT iHY3iT TpHBanicTiO BiA 6 10 8 rojuH.

[Ipotsrom Bix 2 10 12 roauH nepea BBEASHHSM Mpernaparty i NpuHaHMHI 10 6 roauH micns
BBE/JICHHS LIMCIUIATHHY HEOOXiIHO MiATPUMYBATH ajleKBAaTHY rijparauiio nauienra. igparaunis
HeoOXijHa Ut 3abe3neyeHHs aJleKBaTHOrO Alypesy i/l ¥ac i mic/s JiKyBaHHA LHCIUIATHHOM.
I'igpartanis jgocsAraeTbcs HUIAXOM BHYTPIIIHBOBEHHOTO BJIMBAaHHA OJHOTO 3 HACTYMHHX
pozunHiB: 0,9% po3uuH XJIOPUIY HATPIIO;

cymit 0,9% po3unny xnopuay Hatpito i 5% po3unny rmokosu (1:1).

Cniocib 3acTocyBaHHs
[lepen BMKOPHCTaHHAM CTepHIBHHII KOHUEHTpAT WMCHIATHHY | MI/Ma cnig po3GaBUTH.
[HeTpyKUil moa0 po3baBiieHHs NPOAYKTY Nepe] BBEACHHAM JUB. y po3aini 6.6.

Pos0aBneHnii po34HH Cijl BBOAWTH TiIbKH BHYTPILIHEOBEHHO (IMB. HHK4Ye). []14 BBeAeHHA He
BUKOPUCTOBYITE Oyab-fKi IHCTPYMEHTH, IO MICTATH aJIOMiHiH, SKI MOXYTh CTUKaTHUCs 3
LHCTIIATHHOM (HabopH AN BHYTPIIIHBOBEHHOT 1H(Y311, FOJIKH, KaTeTepH, IIPHLH).

[Miaparauis nepea JiKyBaHHAM LMCIIATHHOM:
BHYTpiuIHEOBeHHe BauBaHHA Bij 100 g0 200 mn/rox nporsarom 6—12 roauy, 3araiasHuii obesr
iHdy3ii He meHiue |1 niTpa.

Forcorec cuco sz | L]
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I'igpaTaiis rnicnis 3aKiHUEHHS BBE/ICHHS LUCIUIATHHY:
BHYTPIIIHBOBCHHE BIMBaHHS 1ie 2 MiTpiB 3i mBuaKicTio 100-200 M Ha roguHy npoTsrom 6—
12 roaun.

ITpumycoruii jiype3 Moxe BHSBHTHCH HEOOXIZIHMM B TOMY BMNAJKY, AKIIO KIUIBKICTH
BHJIiJIEHOT ceui micas rigparauii craHoBuTh MeHine 100-200 mn/roa. IlpumycoBuii aiypes
MOKHA OTPUMATH LUIAXOM BHYTPilIHBOBEHHOro BBeAeHHS 37,5 r manitony y Burasai 10%
po3uuny (375 ma 10% poszunHy ManiToay) abo BBeACHHA AIYPeTHYHOrO Mpenapary, AKIO
(yHKLIA HUPOK NMPaBUIIbHA.

Beenenns manitony abo giypernka Takox HeoOXiJHO, AKINO A03a LMCIUIATHHY MepeBUILYe
60 mr/m* nosepxHi Tina.

[TpoTsirom 24 roauH micis BHYTPIlIHBOBEHHOT iHQY3ii LUCMIATHHY MALIEHT MOBHHEH MUTH
BEJIMKY KIJIBKICTh PiAMHH, 100 3a6e3ne4uTH BIANOBIAHE BUAINEHHS ceyl.

4.3 Ilponl NOKa3aHHsA

ITinpuinena 9yTaUBICTh 10 lHcIIaTHHY abo Oyab-AKOT 1OMOMDKHOT pe4OBHHH, 3a3Ha4€HOT B
po3aini 6.1.

[lMcniaTiH Moske BUKJIMKATH aleprivyHi peakwii y AeKHX nauicHTiB. Bukopuctanns npoaykry
MPOTHIOKA3aHO MallieHTaM, Y AKMX B aHaMHe3i OyJa anepriyHa peaxilis Ha UMCIJIATHH, IHIII
MJATHHOBMICHI ¢roiykH abo Oyap-aKMH KOMIIOHEHT npenapaty. llucrnaTHH BHKIHKae
He()pPOTOKCHYHICTh, siKa MOXke OyTH KyMYJIATHBHOWO 3a cBoero npupojorw. Tomy BiH
MPOTHINOKA3AHHH MaLiEHTaM 3 iICHYIOY0 HUPKOBOKO HE0CTATHICTIO.

Byno TakoK nokasaHo, WO LMCIUIATHH MAE€ KYMY/ISTUBHY HelpOTOKCHYHY Jil0 (30Kpema,
OTOTOKCHYHY) | HE MOBHHEH NPU3HAYAaTHCA MALEHTaM 3 ICHYIOYMM MOLIKO/UKEHHAM CIIyXY.
L{McnnaTuH Takoxk MPOTHUIIOKA3aHUIl NALliEHTaM 3 MIEJOCYIIPECI€l0 | 3HEBOJHEHUM JTIOJISIM.

JKiHKH, SIKi OTPUMYIOTH LIMCIUIATUH, HE ITOBHHHI FOAYBATH IPyULIO (1MB.po3in 4.6).
[IpoTunokaszano oiHOYacHE BBE/ICHHA BaKLIMHU MPOTH JKOBTOI JIMXOMAHKH.
44 CpeniaabHi nonepexeHnHs Ta 3ano0iAHI 3aX01H NPH 3aCTOCYBaHHI

[lueraTiH il MpU3HAYaTH TINBKM MiJ HArJISAOM JIiKaps-OHKOJOra B CreLiani3oBaHHX
ycTaHOBaX B yMOBaXx, 110 3a0e3nedyioTh aAeKBaTHHI MOHITOPUHT i Harasa. Jlnd KoHTpomo
aHa(iTaKTHYHUX peakiliii MOBUHHO OYTH JOCTYIHE BiINOBIIHE MeIH4He 00TaIHaHHS.

[lucnnatuH pearye 3 MeTajeBMM alIOMIHIEM, BHK/IMKAIOYM OCAKEHHS YOPHOro oc¢ajay
NNaTHHA. YHHKalTe BHKOPHCTAHHA ANIOMiHIEBHX iH(Y3iiiHMX HabopiB, ronok, KaTeTepis i
HINPHUILB.

Po3uun a4 indy3ii He cix 3MiLIyBaTH 3 IHIMMH JiKapcbKMMHU 3aco0aMu.
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HanexHui MOHITOPHHI CTaHy Maui€HTa, JiKyBaHHsA 3aXBOPIOBAHHA 1 JIIKYBaHHA YCKIaJHEHb
MOJKJIMBI TiJTbKH B TOMY BHMMAJKY, SAKULO BCTAHOBIEHO BiANOBIHWI AiarHo3 i JOCTYITHI NEBHI
YMOBH JIIKyBaHHS.

1.  Hedporoxcuunictn

[{McnaaTH BUKJIMKAE BakKi KyMy/IaTHBHI HedpoToKcHuHI edeKkTH, AKi MOXKYTh MOCHIIOBATH
aMiHOIIIKO3MAHI aHTHOIOTHKM. JIo mnouaTKy JiKyBaHHS 1 [epel KOXHUM HacTyITHUM
BBE/ICHHSM CJ1i/l BiAMI¥aTH KOHLUEHTPALIIO KpeaTHHIHY B CHPOBATL KPOBi, CEYOBHHH B IJ1a3mi,
KJIipeHC KpeaTHHiHy | KOHLEHTpalil Mardiio, HaTpio, Kauilo i Kanbuito. [{ucnmatun He ciin
NPH3HAYaTH YacTille OHOro pa3dy Ha 3—4 THXKHI.

[Toroaunnmii aiypes Ha pisni 100 ma/rox abo BHIle 3HHXKYE BHKIHKAHY LMCILIATHHOM
HelpoTokcHuHicTs. Lle Moke OyTH JOCATHYTO WIIAXOM rifparauii namieHta 2 ngiTpamu
BIANOBIIHOIO pO34KHY, BBEEHOTO BHYTPIllIHBOBEHHO /10 BBE/IEHHs MperapaTty, 1 aHalnorivHol
rigparauii micns BBeJeHHS LMCIIATHHY (pekomenaoranuii 06’em 2500 Ma1/M?/106y). Sxio
BUKOPMCTOBYBAHa TijipaTallisl HEAOCTATHS JUIA MIATPUMKH aJeKBaTHOTO PiBHA Aiypesy, cia
MPUIHAYATH BiJMOBIHI AIypeTHKH (HATIPUKIAM, MaHITON).

2.  Hesponaris
BinzHaueHi BUMajJKM BUHUKHEHHS Baxkkol Hesponartii. Lli TMnu neBponaTii MoxyTh OyTH
HE3BOPOTHUMH 3a CBOEIO NMPHPOJIOIO i MPOSBIATHCA Y BUIIISAI NapecTesii, apeduiexcii i BTpaTH
MpONpioUENTHBHOrO BiA4YyTTs i BiguyrTs Bibpauii. bynu Takox BHMNaaKu BTpaTH pyXoBOT
dynxuii. Heo6xifHo perynspHo NMpoBOAMTH HeBpoioriyke obcrexkeHHs. HelpoTokeHuHicTE
CKOpill 3a BCce HakomuuyBaibHa. [lepe KOKHHM €TarnoMm JiKyBaHHA CJiJl OLIHMUTH i
NiATBEPANTH BiZICYTHICTH CHMIITOMIB nepudepHyHOi Helponarii.

3. OTOoTOKCHYHICTB

Jlo 31% namienTie, sKi OTPUMYBATH OJHOPA30BY A03Y LHMCTAaTHHY 50 Mr/M%, TposBisIM
CHMIITOMH OTOTOKCHYHOCTI, Taki AK WyM y ByXax Ta / abo BTpaTa cjiyXy B Jliana3oHi BUCOKHX
yacTot (4000-8000 I'u). VY piakicHMX BHMMaJKaX MOKe BHHMKHYTH BTpaTa CIyXy B JianasoHi
MOBHMX 3BYKiB. OTOTOKCHYHMII edeKT MOMKe NOCHIIOBATHCH Y JiTeH, 4Ki OTpHMYBanH
nucnnaTiH. Brpara cmyxy moxe OytH oaHo- a0 BOCTOPOHHBOIO 3 TEHJCHLIEK 0
cepito3HOCTI i GiNBIIOT MOWMPEHOCT] NPH OTpUMaHHi GaraTopasoux 03. [IpoTe B piAKicHHX
BUMAJKaX BMMNAAKH [IYXOTH Oynm 3apeecTpoBaHi Ilic/is BBeJeHHS TOYaTKOBOI JI03H.
OTOTOKCHYHICTb MOKeE MOripIUIyBaTHCA NPH MONEpeAHbOMY a0 01HOYaCHOMY BHKOPHCTAHHI
OMpPOMiHEHHs 4Yepena i MOXKe MNPOSBIAATH 3B'S30K 3 MAaKCHMAILHOK KOHLEHTPAUiero
uucnnartudy B muasmi. He 3°scosano, un € otoTokeHunmil edekt uucniatuny obopoTHUM 3a
cBO€rO Npupoaotko. Iepea MoYaTKOM JIiKyBaHHS LIMCTJIATHHOM i Mepel NoYaTKOM HacTyIHOTO
UMKy TiKyBaHHS HEOOXiZHO NpPOBECTH ayaiOMeTpHuHi aociikeHHs. Bynu 3apeecTpoBaHi
BHIAAKHK BECTHOYIAPHOT TOKCHYHOCTI (auB. po3ain 4.8).
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4. Anepriuni peaxuii

[Ticna BukopucTanns uucruaTuiy 6ynwm 3apeectposani anadinakroiani peaxuii. LI peaxuif
CNOCTEpirajucs MpOTAroM JeKiIbKOX XBHIWH Micisi BBEJEHHs Yy MalicHTIB, AKi paHime
MiJylaBanucs BIUIMBY LMCIIIATHHY, i MOJICTLIVBAIKUCA [PH BBEACHHI aApeHaliHy, CTepOikiB i
aHTUricTAMiHHUX Mpernaparis.

JIK 1y BUNAaJIKy 3 IHIIUMHU JIIKapChKUMM 3ac00aMu, 1110 MICTATD I1aTHHY, Y O1/1bILOCTI BUNIAAKIB
MO’KYTh BUHUKATH peakuii rinep4yyTaMBOCTI, IO BUHHKAIOTh HaiuacTiule miJ yac iHdysii ta
notpedyloTh npHNUHeHHs iHdY3iT Ta 3acTocyBaHHs BIANOBIAHOTO CHMITOMATHYHOIO
nikysaHHs. [ToBigomsinocs nNpo BUHMKHEHHS NepexpecHUX peakiliii, siki B AeSKUX BUIAIKax
3aKIHYYBAJIUCA JIETAIbHUM Pe3yJbTaToM Y 3B A3KY 3 BMKOPHCTaHHAM BCIX CHOJYK IUIAaTMHH
(nuB. po3ainn 4.314.8.)

5. Myukuis nevyinkM i anajiz Kposi
KonTposns ¢yHkuii neyinku i aHai3 KpoBi ¢JIiji MPOBOJUTH Yepes peryapHi NPOMiXKKH yecy.
6. Kanueporenna ais

V piakicHUX BHMaaKax y JIOJeH Bia3Hayanacs rocTpa jeikeMis, Nos’a3aHa 3 BAKOPHCTAHHAM
npenapary lLlucnnaTiH AKKOpA, siKa 3a3BMuaii CynpoBoKyBanacs iHmMMH Qakropamu
neiikemii. Iluenmatun AKKOpA NposBis€ MyTareHHY aKTHBHICTH y OakTepiil 1 BHKJIMKae
XpoMocoMHi abepauii B Ky/IbTypax TBApUHHUX KJIiTHH. KaHueporeHHa /is MOK/IMBA, NIPOTE HE
poseaena. LlucnnaTun AKKOpJ Ma€ TEpaTOreHHy Jil0 i TOKCHYHICTbH MO BiHOLIEHHIO 10
eMOpioHiB MHLICH.

2 5 Peakuii B micui in’exuii

[Ipu BBeIEHHI LMCIIATHHY MOXKYTh BUHMKATH peakuil B Micui in’ekuii. Yepes MOXK/IHMBICTB
eKCTpaBa3alil peKOMeHIYEThCA PeTe/IbHAI MOHITOPHMHT Miclsl iHQY3IT B 3B’ A3KY 3 MOMKI/IHBOIO
indinpTpauicio npu BBeAeHHI npenapary. B manmii uac He BigoMo crneumdivyHe JiKyBaHHS:
peakiiii, BUKIMKaHUX eKCTpapasallielo.

INONEPE/IZKEHHSI

Ileit LIMTOCTATHYHMI areHT XapaKTepU3yEThCsi TOKCHUYHICTIO Y GiNbLIiH Mipi, HiJK L€ 3a3BHYal
CriocTepiracThes Mijl Yac MPOTUMYXTHHHOI XiMioTepartii.

TokcuyHMii BIIMB HA HUPKH 3 HAMOIIBLIMM CTYNEHEM KyMYAATHBHOT il € TAXKHM 1 BUMArae
0cob/MBHX 3aro0iKHUX 3axoiB (AuB.po3ainu 4.214.8).

Hyaora i GmoBaHHsS MOXKyTh OyTH iHTEHCHMBHMMH | BHMAraioTh BiJIMOBIHOrO JiKyBaHHS
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npoTubIoBoTHIMY 3acobamu. CyBOPHii KOHTPOIIb NP BAKOPUCTAHHI npenapaty HeoOXiaHui
TAaKOK YEpe3 PHU3MK PO3BUTKY OTOTOKCHMYHOCTI, Miejocymnpecii Ta aHainaKTHYHUX peakiiii
(amB. po3ain 4.8).

[IpuroryBanus po3umHy And iHQy3iH

[Monepenxenus

Sk i y BUDaAKy 3 iHIIMMM NPOAYKTAMH 3 MOTEHUIIHOIO TOKCHYHICTIO, MPH MPHUrOTYBAHHI
pO3UMHY HEOOXiAHO BXKMTH 3aX0fiB OOGepekHOCTi. MOXK/IHBE MOUIKOMKEHHS IWIKIpH B
pesynbTaTi BUMAZAKOBOTrO BIUTMBY NPOJAYKTY. PEKOMEH1YEThCSl BAKOPUCTOBYBATH PYKABHUKH.
[Ipy KOHTAKTi PO3YMHY LMCILIATHHY 31 WKIpOIO ab0 CIM30BUMH 0D0IOHKAMH CJIijl IHTEHCHBHO
MPOMHUTH LIKipy ab0 cu30Bi 060I0HKH BOJOKO 3 MUJIOM.

PeKOMEH/YEThCA IOTPUMYBATHCS BIIMOBIHUX MPOLEYP MO 3aCTOCYBAHHIO LIMTOCTATHKIE 1 1X
BH/IAJIEHHIO.

[lepen BBeJeHHSM JiKapchkoro 3aco0y MallicHTY HEOOXiAHO TMEpEeBIpUTH PO3YMH Ha
MPO30PICTh i Bi/ICYTHICTH JOMIIIIOK.

Ile#i mikapchKMii TPOAYKT MicTWTh 3,5 Mr Hatpito Ha Mi, mo Bianosigac 38,3%
pekomeHgoBaHoro BOO3 MakCHMMaJbHOrO IMIOACHHOTO CHOMXKHBaHHA (2 T HaTpil0) A
JIOpOCTIOro.

4.5 Bsaemonis 3 iHmMHE JiKapehbKIMH 3acobaMu Ta iHi BN B3aEMOAIT

HedporokcH¥Hi pe1oBHHH:

O/HOYACHE 33CTOCYBAHHS HEPPOTOKCHYHMX (HANPHKIIa, LehatociopuHy, aMiHOTIIKO3HAIB,
ampoTepuLHy B, KOHTpacTHHX pedoBHH) ab0 OTOTOKCHYHHX (HANpUKIal, aMiHOTIIKO3M/1iB)
NKapchbKMX 3acoGiB MOCHMIMIOE TOKCHYHY Ait0 LmMenuatiHy Ha HuMpkH. [lix wac abo micis
NKYBAHHS LMCILIATHHOM PEKOMEHIYEThCs AOTPUMYBATHCSA 0GEPEXKHOCTI MpH 3aCTOCYBAHHI
PEUOBHH, 110 BUAUIAIOTECA B OCHOBHOMY HHPKaMH, HaNpUKIa/l UMTOCTATHYHHUX npenaparis,
TAKMX AK GIEOMIlLIMH i METOTpeKCaT, Yepes NOTeHLIHHE 3HHKEHHs HUPKOBOT EKCKpELLi.

Ilpu ofHOYAacHOMY BBeJ€HHI LMCIUIATHHY a00 y TNAall€HTiB, fKi paHille OTPUMYBAIH
LMCTIIATHH, MOKe OYyTH IIOCH/IeHa HUPKOBA TOKCHYHICTD idocdaminy.
Y HeGararsoX BHNAAKAX B PE3y/IbTaTi BBEICHHs WMCIIATHHY B MOEAHaHHI 3 G1eoMilMHOM i

eTOMO3MIOM CIOCTEpIranocs 3HIKEHHs KOHLEHTpauii niTiro B KpoBi. 3 wi€l mpUuHHA
PEKOMEHAYETECA KOHTPOJTIOBATH KOHLEHTPALiIO MTIIO.

J'Z/;,f Q. ELefeo ?(’ Ce LCL
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OTorokcuuni npenaparu

OpHouacHe 3aCTOCYBaHHS OTOTOKCHYHHMX rpenapatis  (HaNpUKIaA, aMiHOTIIKO3MIIB,
MET/ILOBHUX JLYPETHKIB) MOCHIIOE OTOTOKCHYHMI BILTMB LMCTLIATHHY Ha (DYHKLLIO opraHy
CIyXy.

3a BUHATKOM NALEHTIB, SKi OTPHMYIOTH 1034 LIMCIIATHHY MoHaz 60 Mr/v2, Y AKMX BHUBEJICHHS
cedi meHwe 1000 ma 3a 24 roaMHM, He il 3aCTOCOBYBATH NPUMYCOBOTO Jliype3y 3a
JIONIOMOTOI0 NETIBOBUX JiYPETHKIB YepPe3 MOKIHBICTh MOMIKOKEHHA HUPOK i CEYOBHMBIAHMX
LIIAXIB, @ TAKOK OTOTOKCHUYHICTS.

Ihocamin 36inburye pusik BTpaTh c1yXy NpH OHOYACHOMY 3aCTOCYBAHHI 3 LIMCTIJIATHHOM.

Kugi ocnabneni Bakuunn

BakuuHanis npoTi x0BT01 IMXOMaHKH KaTErOPHYHO MPOTHITIOKA3aHa Yepes PH3HK CHCTEMHOTO
3aXBOPIOBAHHA MIC/IA BAKLMHALLT, fKe MOXKeE 3aKiHUHTHCS JIETATLHUM BHMAZKOM (JIMB.PO3.in
4.3). Yepe3 pusMK reHepalizoBaHOTrO 3aXBOPIOBAHHS PEKOMEHYETECA BHKOPHCTOBYEATH
IHAKTHBOBAHI BaKIIMHH, AKIIO TaKi €.

ITepopanbHi aHTHKOATYISIHTH
[lp  oxmouacHomy 3acTocyBaHHi UMCIIATHHY Ta TMEPOPANbHMX  AHTHKOATYJISHTIB
PEKOMEHIYETBCA PEryIApHUA MOHITOPHHT 3HaY€Hb NPOTPOMOIHOBOTO iHaeKcy (ane. INR —
International Normalized Ratio)

AuTHricraminni npenaparTu, noxiani gpenoTiasuny Ta inumi

OzHovacHe 3acToCyBaHHA aHTHriCTAMIHHMX Npenapartie, OYKIi3uHY, LHKJIi3HHY, JIOKCcaniuy,
MEKJIO3HHY, (eHOTiasuHy, NoXiAHUX TioKcaHTeHy a6o TpuMeToGeH3aMiniB MOKe MacKyBaTH
CHMITTOMM OTOTOKCHYHOCTI (TaKi sK 3alaMOPOYEHHs Ta LIYM Y ByXax).

IMpoTucyaomui npenaparu
KoHueHTpauis npoTUCYIOMHMX Npenaparis y CHpOBaTHi Mij yac JiKyBAHHS LMCTAATHHOM
MOJKE 3aIHIIATUCS HUKYE TEPAlIeBIHYHHX 3HAYEHbD.

IIupoxkenann B NOCAHAHHI 3 ANLTPETAMHHOM
Y paHAOMI30BaHOMY JOCTI/UKEHHi NiKYBaHHsS MOIIMPEHOrO paKy SEYHMKIB ONHOYACHE
BBCJICHHA MIPUAOKCHHY 1 ajbTpeTaMiHy (reKcameTIMeNamiHy) 3 LHMCIIAaTHHOM MaJio
HEraTHBHHH BIIJIMB Ha BiIMOBI/b HA JTIKYBaHHS.

Makairakcen
JlikyBaHHs uMennaTMHOM 10 BBeAeHHA IHQY3ii NakJiTakcemy MoXKe 3HH3HTH KIipeHc
naxirakceny Ha 33% i MOXe NOCHIMTH HOTO HePOTOKCHYHICTS.

IIporneninenTHuni npenapatu
Y nauieHTiB, AKi OTPUMYIOTh LUMCIIATHH i (EHITOTH, KOHLEHTpalis (eHiTOTHy B CHpOBATII
Moxke 3HnKyBatHes. Lle, fimosipHo, nos’a3ano 3i amenmennam abeopbuii Ta/abo nmocHaeHnM

T comee ttcico ﬁwﬁ,ﬂfi’— -
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meraGoni3MoM. Y LMX MauieHTiB ¢JIifi KOHTPOIIOBATH KOHUCHTpPalito (eHiToiHy B miasMi i
BiZINOBIAHUM YHHOM KOPHUTYBATH J03Y.

4.6 Bnuaus Ha GpepTHABHICTE, BATITHICTD i TaKTALI0

Baeimuicme

LlucniaThy, 10 NPH3HAYAETECA BariTHUM KiHKaM, MOxe OyTH TOKCHYHUM 114 TJ10/a.

Bu He NMOBMHHI 3aCTOCOBYBATH LMCIJIATHH MiJ Yac BariTHOCTI, AKWIO Ball JiKap HE BBAXac
PH3MK, 110B’i3aHMi 3 BBEJICHHAM TPEnapary. KiiHiuHo o6rpyHTOBaHUM.

[lin wac JiKYBAHHS UHCIIATHHOM i NPOTAroM He MeHe 6 wmicauiB micas iioro
JaKIHYEHHS /il BHKOPHCTOBYBAaTH e(eKTHBHI MeTO/M KOHTpauenuii; me crocyerbes
naiieHTiB 000X craTei.

TI'ooyeanns 2pyooio
[{ucnaTiH NPOHUKAE B IPYAHE MOJIOKO.

XKiHkH, SKi OTPHMYIOTH LIACIUIATHH, HE MOXKYTh FOAYBATH IPYABMH.

Briiue Ha QepTHIBHICTD
[lauienram, $Ki NIAHYIOTH MaTH JiTel micas 3aKiHYeHHSl JIKYBaHHA LMCIUIATHHOM,
PEKOMEH/LYEThCS TIPOMTH MONEPEIHIO KOHCYIBTALLIIO.

OCKiNbKHM IMCIIIATHH MOYXKe BUK/IMKATH NOCTifiHe 6e3Miuis, peKOMEHIYEThCA, 00 YOMOEIKH,
AKi XO4yTb cTaTH 6aThKaMu B MailGyTHEOMY, IPOKOHCYIBTYBAIHCS 3 KPIOKOHCEpBALLii CriepMH
J10 TIOYATKY JIIKYBaHHS.

KoHTpauentis y 4010BiKiB i KiHOK
JKiHKM | YONOBIKM TOBMHHI BHKOPMCTOBYBaTH e()eKTHBHI METOIM KOHTpauenuii mij dac
NiKyBaHHSA LHCIUIATHHOM i IPOTArOM /10 6 MiCALIB Miciis HOro 3aKiHYCHHS.

47 BnJauB Ha 3JaTHICTH KePYBATH TPAHCHOPTHHMH 3ac00aMH Ta eKCILTyaTyBaTH
MaIIHHH

He 6yno mpoBeieHO AOCIII/UKEHb WIOJAO BIUIMBY HA 3AATHICTH KepyBaTH TPaHCTIOPTHHMH
3aco0aMM Ta eKCIUTyaTyBaTH MallluHH.

ITpore npodins HebaxaHux sBMLL (HAMPUKIAL, He()POTOKCHYHICTB) MOJKE BIUIMBATH Ha
37aTHICTh KEpYBAaTH TPAHCTIOPTHUMU 3aco0aMHU Ta eKCIIyaTyBaTH MallIHHH.

4.8 HebOamani sBuina

Haitnommpenimmmu HeGaxkanumu seumamu (> 10%) Bl 3acTOCYBaHHA LMCIUIATHHY Oyan
remaTosoriuni posnaau (JefikoreHis, TPOMOOLMTONEHIA Ta aHeMis), IUTYHKOBO-KHIIKOBI

\%f:’l((’f&@ & K2 %i.c_ 2202
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ABuIa (aHOpeKcis, HyaoTa, GmosaHHs Ta Aiapes), TopymeHHA 3 OOKy Oprasis cayxy
(NOMIKOKEHHS CIyXY), HUPKOBA HEI0CTATHICTE (HUPKOBA HEJIOCTATHICTh, HEPPOTOKCHYHICTE,
rinepypHKeMis) Ta JTHXOMaHKa.

[TpuGIIM3HO Y TPETHHU MALliEHTIB Mic/s 0HOPa30BOT I03H HMCTIATHHY CMIOCTEPIrannes TOKKI
TOKCHYHI ed)eKTH Ha HUPKHM, KiCTKOBHI MO30K Ta Byxa. Lli Aii 3a3Buuaii 3anexath Bia 1031 i
KyMy:m010Tbes. OTOTOKCHYHICTE MOKe OyTH Oibi TAKKOIO y AiTel.

Yacrora HeOaxaHuX ABHII Oy/ia BU3HA4YEHA BIAMOBIAHO 10 HACTYIHOT YTO/H:

ay#xe yacto (=1/10); wacro (=1/100 ao < 1/10); Heuacro (=1/1000 xo < 1/100); piako (=1/10
000 xo < 1/1000); ayze piakxo (<1/10 000); neBizomo (yacToTa He Moxke OyTH BH3HAYEHA
Ha MiJCTaBi HABHHUX aHHX).

Ta6auus 1. Hebazkani sBuima, npo ki moBiaoMIsI0Cs i Yac KJIIHIYHAX BHNPoOyBaHb
i micsis BUNYyCcKyY npenaparty y npojaxk (kaacndirkauis MedRA)

Kunac cucrem i opranis Yacrora nebaxxanux sl | Hebaxkani suia

[H(ekil Ta napa3uTapHi Hegizomo InBasii®

iHBasii Yacto Cencuc

[ndexuii kposi Ta Hyxe yacTo ITpurniveHHs KiCTKOBOTO

nimdaruyHOl CHCTEMH MO3KY, TPOMOOLMTONEHA,
JIeHKOMEHis, aHeMis

Hesizomo TemoniTHYHA aHeMis 3

MO3UTHBHOK Peakiicro
KymbGea

HoGposikicHi, 3n0sAKicHi Ta Piako TocTpuii neiikos

HEBW3HAYeHI NMyXJIUHH

3 60Ky iIMYHHOT CHCTEMH Hewuacro Anadinakoiani peakuii®

3 60Ky €HJIOKPHHHOT Hesigomo [TixBHIIeHa aKTHBHICTD

CHCTEMH aminasu B KpoBi, CHHAPOM

HeaJleKBaTHOT CeKpellii
aHTHAIYPETHYHOTO TOPMOHY

3 Goky mMeTabonizmy Ta Hegigomo 3HeBOIHEHHS, TIMOKaTIEMis,
XapyyBaHHA rinodocdaremis,
rinepypuKemis,
rinoxanbliemis, TeTaHis

Heuacto [inmoMaraiemis

%M SCO_ (D %tzu?__
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Iyxe yacto

I'inonatpiemis

3 Goky HepBOBOT CHCTEMHM

Hesinomo

[HCy BT, reMopariunuii
IHCYJIBT, ileMidyHHA
iHCYNIBT, BTpaTa CMaxy,
uepeOpanbHuid apTepiiT,
cumnToM Jlepmirra,
Mieonaris, BereTaTuBHAa
HEBpOIaTis

Piagko

Cynomu, nepudepuuna
HeBponarig,
neiikoenuedanonaris,
CHHAPOM 000pPOTHOT 3aAHBOT
neiikoenuedanonarii

3 60Ky opraHiB 30py

Hegigomo

[TomyTHiHHS 30py, HaOyTHIl
JaNbTOHI3M, KOPTHKA/IbHA
CIIINOTa, HEBPUT 30POBOI0
HepBa, HaOpsK JMCKa
30pOBOro HEpBa,
NirMeHTallis CiTKIBKH

3 6oky opraHiB ciIyxy Ta
nabipuHTy

Heuacro

OTOTOKCHYHICTE

Heginomo

Illym y Byxax, riayxora

Cepuesi posnaan

Herigomo

Cepuesi posnanu

Yacrto

[TopymeHHst pUTMY cepLid,
Opaankapis

Piako

Indapkr Miokapaa

Hyxe pinko

3ynuHKa cepus

3 6oky cyauH

Yacto

Benosna rpomboembornis

Hegizomo

TpomBoTHyHa
MiKpoaHrionaTis
(reMONITHKO-ypeMiyHHii
CHHApPOM), cMHApOoM Peiino

3 OOKY LITYHKOBO=
KMIIKOBOTO TPAKTY

Hegigomo

bmosoTa, Hya0Ta,
aHOpeKcis, THKaBKa, jiapes

Piako

3ananeHHA CIH30BOT
060J10HKH NOPOKHMHH pOTa

3 Goky renatobiniapHoi

Hesinomo

(‘ﬂ)

[TigBuuieHHs piBHS

W
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CHUCTEMH TpaHcamiHa3s i 6inipy0iny 3
KpOBI

3 OoKy OopraHiB IMXaHHs,

TOpaKkajibHI Ta Heginomo EmGonis nereHeBoi aprepii
MeJliacTHHA/IbHI po3faan

3 GOKy LIKIPHHX NOKPHUBIB Hesinomo Bucun, obaucinua

Ta MiAMWKIPHOT KIITKOBHHH

3 GOKy ONOpPHO-PYXOBOIO Heginomo M’ 53081 cnia3MH

anapary Ta CrioydHHX

TKAHUH

3 60Ky HMpOK Ta Hesinomo ['octpa HupkoBa
CEUYOBUIIBHOT CHCTEMH HeJOCTATHICTh, HUPKOBA

HEJI0CTaTHICTH®, MOPYIICHHS
GYHKIIT HUPKOBHX

KaHa/blIiB
[Topymenns Heuacro AHOManeHUR
PENpPOAYKTHBHOI CUCTEMH 1 criepMaToreHes
rpyaen
Posnaau 3aranpHoro crany Hesinomo JInxomanka (1y»xe yacro),
Ta peakiii y Miclli BBeJIeHHs cnabKicTh, HE3AYKaHHS,
eKCTpapasallis B Micli
in’ ek

a: YCKJaJHeHHsS, NMOB’s3aHi 3 iHQekUisMH, B JeIKMX BMNAJKAX MNPU3BOAUIM JO CMEpTi
naiienTa;

b: CMMNTOMM, NMOB’s3aHi 3 aHa(iNaKTUYHOIO peakuicio, Taki AK HaOpsAK oOnuuYs, XpHIH,
Gponxocnasm, Taxikapis, rinoToHis, BKasaHi B AyxkKax B Tabauili HeGakaHUX SBHIIL;

¢: TIIBUIIEHHA PiBHSA KpEaTHHIHY Ta a30Ty CEYOBMHHM B KpPOBi, C€YOBOI KHCIOTH B MJa3Mmi
Ta/ab0 3HWKEHHS KTipeHCy KpeaTuHiHy Oyiu kaacu@ikoBaHi CIBHO SK MOPYMIEHHS QYHKLIT
/ HUPKOBA HEJIOCTATHICTS;

d: MiclLeBa TOKCHYHICTb Ul M SIKMX TKaHHH, BKJIIOYAKO4M Leonit, Gpibpos i Hekpo3s (uacTo),
Oinb (yacTo), HaOpsk (yacTo), epuTema (4acTo) B pe3ysbTaTi eKcTpaBa3allii.

ITosinomaennst npo nio3pinus Ha nebakaui siBHIIA
[Ticas Toro, sAK JniKapchbKMii 3aci® Oymo BHMYLIEHO HA PHUHOK, BaXJIHBO MOBIAOMIATH MPO

T 2Ot Gtesro %égﬂ
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nigo3py Ha nobGiuni edextn. Lle no3sossie GesnepepBHO KOHTPOJIIOBATH CHIBBIAHOIIEHHS
KOPHCTI i pU3NKY 3aCTOCYBAaHHA Jikapchkoro 3acody. Ocodu, 110 HanexkaTs 10 npodeciitHoro
MEJIMYHOrO MepcoHany, MOBUHHI NMOBiAOMAATH npo Oyae-ski nigospu Ha HebakaHi sBMILA
BJIACHMKOBI peecTpaliitHoro noceigyeHHs abo yepes Biiin MoHITOpHHTY HeDakaHUX peakiiiii
nikapcekux npenapartiB biopo peectpauii nikapchkux 3aco0iB, MeAMYHWX BHpoDIB Ta
GIOLMIHUX MPOAYKTIB,

An. €poszonimeski 181C, 02-222 Bapasa

Ten.: + 482249 21 301

Pakc: +48 22 49 21 309

BeG-caiit: https://smz.ezdrowie.gov.pl

ITpo HebaskaHi IBHILA TAKOXK MOXHA MOBIOMISTH BIACHUKOBI PEECTPALIIHHOTO MOCBIAYECHHS.
49 llepenosysanus

HEOBXIZIHO JOTPHMVYBATHCS OBEPEXHOCTI, HIOBF 3AIIOBIITH
HEHABMHWCHOMY IMEPEJTO3YBAHHIO.

["ocTpe nepeno3yBaHHs LMCIUIATHHOM MOYKe BUKJIMKATH HUPKOBY i MEYiHKOBY HEAOCTATHICTD,
rIYXOTY, TOKCHYHICTL 110 BiJAHOIIEHHIO A0 OpraHy 3opy (B TOMY 4MCIi BiamiapyBaHH:
CITKiBKH), 3HAYHY Mi€JIOCYNpecito, 110 He pearye Ha JiKyBaHHs, HyJA0TY i O110BaHHs, HEBPHT.
Ilepeio3yBanns Moke OyTH NMPUYHHOIO CMEPTI MallieHTa.

Hemae cneuudiyHOoro aHTHmoTy Bia nepeaosyBanHs uucrniatiHoM. Hasite remopianis,
npoBeAeHui 10 4 roJMH micns nepeao3yBaHHsA, Majlo BIJIHBAE Ha BUBEIEHHA LUCIJIATHHY 3
OpraHiaMy BHACHIZOK HOro MIBHAKOrO i CHILHOIO 3B’ 43yBaHHs 3 Ginkamu.

Ilpu nepeao3yBanHi ¢jiijy BAKOPHCTOBYBATH 3arajbHi JIONMOMIXKHI 3aC00M.

5. ®APMAKOJIOI'TYHI BJIACTUBOCTI
51 ®apmakoaHHAMIYHI B1acTHBOCTI

dapmakoTeparneBTHYHA rpyna: iHmi MPOTHPAKOBI MpenaparH, Croiykd riatuHu, kog ATC:
LO1XAO01

[lucrnnaTi npossnse GioXiMiuHi BmacTHBOCTI, noaibHi A0 OiQyHKUIOHAIBHAX AJKHIIOIOYHX
arentiB. [lpenmapar iuribye cunre3 JIHK, cTBOpIOIOYM BHYTpIIIHLOJAHIIONOBI  Ta
MiknaHLorosi nepexpecti 38’a3ku B JIHK.

Cunres Oinka i PHK Takox iHribyerscs, ane B MEHLIIH Mipi.

Xoua OCHOBHHM MeXaHi3MOM il uucniatuny, mMabyts, € inribyBanus cunresy JIHK, inuri

'7_/‘& 2 £ W COALE DO Jfﬂa’— #LEL
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MeXaHi3MH, BKJIFOUAIOYM MOCH/ICHHA IMYHOTEHHOCTI IyX/IMHH, TAKOX MOXKYTh OyTH 3a/yveHi
B i NIPOTUIYX/IMHHY aKTHBHICTB. LMCNIaTHH TaKOXK Mae iMYHOCYNPECHBHI BAACTHBOCTI, 11O
MiIBHILYIOTE PaAioyyTIUBICTb | aHTUMIKPOOHI npenapaTH.

Jis upcnnatuHy, MabyTh, HE 3aJIeKUTh Bl KIITHHHOTO LMKIY.

52 DapMakoKiHeTHYHI BJAaCTHBOCTI

BemokryBanns

[ucnatue  go6pe NOIMMHAEThCA B HHUpPKaXx, meuwinni i xumeunuky. ITonax 90 %
IIATHHOBMICHHX CIOJIYK, IO 3a/IMINAIOTLCA B KPOBI, 3B’ A3YIOThCS (MOKIHBO, HE3BOPOTHO) 3
OiKaMH 11a3Mu.

[TpoHMKHEHHS B CIMHHOMO3KOBY PIAMHY HEBEIMKE, X0Ya 3HAYHa KIUIBKICTh LMCIIATHHY
BHAB/ACTBLCSA B MYXJIHHAX CEPEIHBOIO MO3KY.

Poznoain

[11a3MOBHIi KJTipeHC 3ara/ibHOT MIATHHHA IBHIKHII NPOTATOM MEPUIMX YOTHPHOX FOIMH Mic/s
BHYTPIIIHHOBEHHOTO BBEJEHHA, a MOTIM CIOBIJBHIOETLCS Y€pe3 KOBAJICHTHE 3B’ S3YBaHHS 3
GikaMu CHpOBATKM. PiBHi He3B’A3aHOT NIAaTHHM 3HIKYIOThCA 3 NepiojioM Hanisposnany Bil
20 xBuauH 10 | TOAMHK, 3a71eXKHO BiJ mBMAKOCTI iH(QYy3ii npenapary.

Bugenenns

BugejieHHs He3MiHeHoi GopMM npenapary i pi3HHX NpOAYKTiB Merabonismy, LIO MICTATEH
nnatuHy, BiabysaeTbes 3 ceyero. banseko 15-25 % BBeeHOT NUIATHHH LIBUIKO BUBOAMTHCS
npoTAroM nepinx 2—4 roaus micus BeeAeHHdA. 1la panHs eKCKpelis B OCHOBHOMY BKIIOHAE
HEe3MiHEHW LIMCIIIATHH.

Ipotsirom nepmx 24 roaun micis BeeeHHS BUBOAWTHCS 20-80 %, a pewra sBnse coboro
npenapar, 38’ 13aHuil 3 TKaHHHaMu abo Ginkamu riasmu.

5.3 Joxkainiugi qaHi npo Oe3nexky

IMoka3aHo, IO LUCIIATHH Mae MyTareHHy Ailo. Lle Takok MOKe MoripmuTH GepTUiIbHICTD.
By/10 NOKa3aHO, 10 iHIIi MPOTHPAKOBi PEYOBHHM € KAHIIEPOrEHHHUMH, i LU0 MOXKIMUBICTE S/l
BPaxXOBYBaTH IIPH TPUBAIOMY 3aCTOCYBaHHI LIMCTIIATHHY.

6. ©®APMAIEBTHUYHI JAHI
6.1 Tlepenik g1onoMiZKHNX PEYOBHH

Harpiro xnopua

Toaeotececers — Ficetto
&
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Hatpito rigpokens (uns perymosanns pH)
Kucs10Ta XJI0pHCTOBO/IHEBA KOHIIEHTPOBaHa (s pery.nosanis pH)
Boaa ans in’exuiit

6.2 @apManeBTHYHO HeCyMicHiI pe4OBHHH

He nonyckaTd KOHTakTy 3 amoMinieM. LlMCIUIaTHH MOje BCTynarH B peaKLiio 3 METaaoM
(amominiem), yTBOpIolouH yopHuii ocan niatuuy. He BikopucToBYHTE Oyab-AKi MarepiaiH,
IO MIiCTATH anoMiHiil, Taki s indysiiini HaGopw, ronku, katetepu Ta wnpuuu. Lucniatuy
PO3KJIa/a€ThCs MPH PO3UMHEHHI B CEpelOBUIILI 3 HU3LKHM BMICTOM XJOPHAY; KOHLEHTpallis
XJIOpHILY OBMHHA 6yTH ekBiBaneHTHa npuHaiimui 0,45 % xnopuay HaTpIIO.

Yepes BiACYTHICTH JOCIIKEHb CYMICHOCTI He CIill 3MilyBaTH LMCIIATHH 3 IHIIAMU
MiKapchKUMK 3aco0aMH. AHTHOKCHAAHTH (Taki sK metabicynbdit Hatpilo), GixapGonarw
(6ikapGonar Hatpio), cymsdaru, ¢ropypaunn i MaKIiTakcesa MOXYTh I1HAKTHMBYBATH
1eniaTiH B iHdy3iitHux Habopax.

LlucnnaTiH ¢/1ijl BAKOPHCTOBYBATH TiJIbKK 3 PO3YHHHHKAMH, 3a3HAYCHHMHU B po3aini 6.6.
6.3 Tepmin npnaaTHocTi

ITepeo eiokpummam

3 poku
Iicns pozeedenna
Ximiuna i Gisuuna craGinbHicTs Jikapcekoro zacody [luennaTuHyM Axkopa Oyna

TIPOJIEMOHCTPOBAHA NPH PO3BEACHHI B PEKOMEH0BAHHMX indy3ifiHUX po3uMHAX, OMHUCAHKX B
po3inii 6.6, MPOTArOM 24 rOMH NPH KiMHATHH temnepartypi 20-25 °C. Pos6asieHnii po3unH
cnin obepirati Bia ceitna. PosbaBneHi posuMHM He CIlil 36epiraTi B XONOJMIBHUKY abo
MOPO3HIIBHIH Kamepi.

3 mikpo6iosoriyHoi TOUKH 30py po30aBIeHHH PO3UHH CJ1iZ1 BUKOPMCTOBYBATH HeraiHo. SKuio
[pernapat He CMOKWBACTBCA BiApasy, BiAMOBIANBHICTE 33 Hac i ymoBu 30epiraHHs
[IFOTOBNEHOT0 pO3YHHY Hece ocoba, fKa BBOAWTb mperapar. Po3seneHHs TOBAHHO
MPOBO/IMTUCS B KOHTPOBOBAHUX i MEPEBIPEHHX aCENTHUHHUX YMOBAX.

6.4 Cneuianbni 3anobixui 3axoan npu 3b6epiranui

Hepo3z6agaenuil po3uun
36epiraTi ¢rakoH B OPUriHAIBHIi YNakoBI 1A 3aXHCTY Biz ceitna. He oxomomxysarh. He
3aMOPOKYBaTH.

S e



B pesynbTaTi BIUIMBY HM3BLKHX TEMIEpaTyp MOXKYTh YTBOPHTHCA KpucTanu abo ocai, sKIIO
BcepeIMHi (hlakoHa criocTepiracThest KajlaMyTHHI po3duuH (KpHucTani abo ocan), AMB. PO3ail
6.6.

VmoBu 36epirannsa JgikapcbKoro 3aco0y micis po3BeJieHHs AMB. po3jin 6.3.
6.5 TwumiBMicT YNAKOBKH
10 mn

®naxon 10 M1 3 opankesoro ckiaa (Tumy I) 3 X10pOyTHIKayuyKOBOIO NPOOKOIO i aTHOMiHIEBUM
o6THckHMM KoBnadkoM duin-odp / 20 mm mpo3opum KoBrmaukoMm ¢uin-od, B KapTOHHIH
KopoO1Li.

25 Mn

dnakon 30 M1 3 opanskeBoro ckia (Tuiy I) 3 X10pOyTHIKAaY4yKOBOIO POGKOIO i amOMiHiEBUM
O6THCKHNM KoBraukoMm duiin-op / 20 MM npo3opum KosradkoMm ¢uin-od, B KapTOHHii
KOpoOI1i.

50 ma

®nakon 50 M1 3 opaHKeBOro ckia (Tury I) 3 X710pOyTH IKay4yKOBOIO MPOGKOIO i amoMiHieBUM
o6THCKHNM KoBraukoMm ¢ain-op / 20 MM nposopum KoBrnadkom ¢uin-od, B KapToHHIM
KopoOuii.

100 ma

®akon 100 M 3 opamskeporo ckiaa (tumy I) 3 20 MM rymoBoio npobkoio Tuny S127-4432/50
i amominieBuM 06THCKHMM KoBrmaukoM duin-od /20 MM npo3opuM kosmaukom ¢ain-od, B
KapTOHHiit KopoOLli.

He Bci po3Mipy ynakoBKH MOKYTb GYTH B IPOAAKY.

6.6 Ocobaupi 3an06ikAi 3aX0AH NPH BHAAJIEHHI | IPHTOTYBAHHI JIKAPCHLKOTO 3200y
J10 3aCTOCYBAHHSA

IHCTPYKIIS 3 NPHrOTYBAHHS | 32CTOCYBAHHS MPOAYKTY

SK i y BUNAJKY 3 iHIIMMH IIPOTHPAKOBMMH NPOLYKTaMH, MPH MOBO/DKEHHI 3 LIUCTLIATHHOM Clijl
NposBNATH oOepexkHicTs. Po3umH cniil po3GaBMTH nepej 3acTocyBaHHAM. PossejcHH:
NOBMHHO BMKOHYBATMCS B CTEPHIBHMX YMOBAaX HABYECHHM TIEpPCOHANOM Y CreELiajibHO
BiZBEICHOMY JUIst 11bOTO Mictti. Cait HaaArTH BiANoBiAHi 3axucHi pykasuuky. 11106 sanoGirtu
KOHTAKTy Hpenapary 3i Wkipoio i ciu30BMMH 0G0JIOHKAMH, C/1iJI PHHHATH 3an00ikHI 3aX01M.
V pasi KOHTaKTy pO3uMHY 3i WIKipolo 3a0pylHeHe MiClie C/ijl HeraiHO MPOMMTH BOJOKO 3
MiioM. IIpH KOHTAKTIi PO3uMHY 3i IIKIPOKO CrOCTEpiranucs MOKOMIOBAHHA, MNEYiHHA |
noyeproHinHA wkipy. Ilpu KOHTaKTi 31 CTM30BUMHU 000I0HKAMH HeraifHO IPOMMIATE iX PACHO
B0/1010. [IpH BAMXaHHI PO3YHHY MOBIIOMIAIOCA NPO 3aAMIIKY, 011k y TPYASX, NOAPA3HEHHS

gﬁa.{ﬂ:’bﬁ@ Qe z%&ﬁ;{»@

133



ropnia i HyA0Ty.
BariThi ¥iHKH NOBUHHI YHHKATH KOHTAKTY 3 UHTOTOKCHYHHMH NpenapaTaMy.

Cijt poABAATH 0co6MMBY 06EPEKHICTE MPH BHJAJIEHH]I BULIIEHB | OOBaHHS.
SIKIIO PO3YMH 3aJIMIIAETHCS KalaMyTHHM a00 ocajl He PO3UHHACTBCA, dakoH cil yCYHYTH.

TMowko kel (prakoH citix 0GpodIATH 3 TiEK i oGepekHicTIo, 1o i 3a6pyAHeHi BiIXOH.
3aGpyaneHi Biaxoau ciia 36epiraTi B NpaBuIbHO MApKOBAHUX CMITTEBHX KOHTeiHepax. JIuB.
pozaiin «BuianeHHs 3aHIIKIBY.

ITizroroBka 40 BHYTPIilIHLOBEHHOI0 BBe1CHHS
Heobxiamo BimiGpaty 3 dnakona HeoOXifHy KUIBKICTb PO34MHY, micyig Yoro po3BecTH HOro He
MeHIIe HiK B | NITpi HACTYIHMX PO3YHHIB:

- 0,9% natpito XJIOpHIL;

- cymim 0.9% Hatpiro Xaopuay i 5% rioko3u (1:1) (kinuesi koHueHTpattii: 0,45% pO34HH
HATPIIO XIOPUALY, 2,5% PO3UHH [JIIOKO3H);

- 0,9% narpito xn0pHa i 1,875% manitony st iH’ €Kuii;

. 0,45% Hatpito xnopux , 2,5% rmokosu i 1,875% MaHITOy /7151 iH €KLIIH;

Po3yMH nepej BUKOPUCTAHHAM CIJIIA 3aBAAM  OTJIAHYTH. S0 po3uyMH  3ATHIIAETBCS
KanaMyTHHM a0 YTBOPHBCA HEPO3YMHHMI OCajl, PO3iMH HE MOJKHA pukopucToByBaTH. Ciia
BHKOPHCTOBYBATH TiJIbKH NPO30Pi PO3UHHH 6e3 TBEpAMX YACTHHOK.

Slkmo y ¢akoHi criocTepiracThes ocal abo KpueTaim, 3Gepiraiite akoH TpH KIMHATHIMH
temmeparypi (20-25 °C) a0 OTPMMaHHA MPO30POTO POIUHMHY. 3axuiaiiTe HeBIAKPHTHHA
KonTeiiHep Bia cBiTna. [TpOAYKT clil BUKMHYTH, SKUIO PO3UHH HE CTaHe TPO30pHM [TiCIIs
eHeprifiHOro CTPyUIyBaHHs.

HE HOHYCKAﬁTE KOHTaKTY 3 iH €KLUIAHHMH Marepianamu, 1o MicTATb AIOMIHIH,
HE BBOJIUTH B nepo36aBacHOMY BHIIIAI.

lllo crocyeThes MiKpoGionoriyHoi, XiMiyHOT Ta hizuuHoT CTabiMBEHOCTI Hepo30aBNIeHMX
PO34MHIB, AUB. po3in 6.3.

BujaaaeHHs 3aJHIIKIB

Byap-sKi Marepiaiy, 10 BHKOPACTOBYIOTECA LA NPUTOTYBAHHS Ta BBE/ICHH, abo maTepianu,
siki Oyab-KMM YHHOM BCTYIH/IM B KOHTakKT 3 LMCIIATHHOM, noBHHHI GyTH BHIajeHi
BiJINOBIHO 10 MICLIEBHX MPABUI MOBOJUKCHHA 3 LHTOTOKCHYHHMH Binxomamu. Lle nornomoske
3aXMCTHTH HABKOJIMLIHE CEPE/I0BUILIE.

372151.&6? PCQ Lt 2 /
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7. BJACHHUK PEECTPALIMHOTIO IIOCBIIYEHHSI

Axkopa Xesckea [Toncka Cr. 3.0.0.
Bynuus TacMoBa, 6yAHHOK 7,
Bapiuaga, 02-677

8. HOMEP PECCTPAIITHOT O IMMOCBIJITMEHHSI

17743

9. JIATA BUJAYI NEPUIIOTO PEECTPAIIMHOIO ITOCBIIYEHHS / JATA
MPOJXOBKEHHS AII MOCBIITMEHHSI

20.01.2011 /29.04.2016

10. JATA 3ATBEP/UKEHHSI ABO YACTKOBOI 3MIHU TEKCTY
XAPAKTEPHCTHKH JIKAPCBKOI'O 3ACOBY

16.06.2021

Lleil 0okymenm nepexknacexo na yKpaincoky Mosy nepexnadauem beznapan Anyud
Apymionieénoro

Foew e ceens ’J/’Z@Wr
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cisplatinum Accord, 1 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Cisplatinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Wrazie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cisplatinum Accord
3. Jak stosowac¢ lek Cisplatinum Accord

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Cisplatinum Accord

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest lek Cisplatinum Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Cisplatyna nalezy do klasy tak zwanych lekow cytostatyczny stosowanych w leczeniu raka. Cisplatyneg
mozna stosowac samodzielnie, ale czgsciej stosuje si¢ ja w skojarzeniu z innymi lekami
cytostatycznymi.

W jakim celu stosuje si¢ lek Cisplatinum Accord

Cisplatyna niszczy w organizmie komoérki, ktére mogg wywolywaé niektére rodzaje raka (raka jader,
guza jajnika, guza pgcherza moczowego, plaskonablonkowego raka glowy i szyi, raka pluca i raka
szyjki macicy w skojarzeniu z radioterapia).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cisplatinum Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Cisplatinum Accord:

- jesli pacjent ma uczulenie na cisplatyne lub ktérykolwiek z pozostatych skiadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystgpowala w przeszlosci nadwrazliwos¢ na podobne leki przeciwnowotworowe

- jesli pacjent ma cigzka chorobe nerek

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia stuchu

- jesli u pacjenta wystepuje bardzo mata liczba komérek krwi (tzw. ,,mielosupresja") (lekarz sprawdzi to

poprzez badanie krwi)

- jesli pacjent jest odwodniony

- jesli pacjent musi otrzymac szczepionke przeciw zéltej febrze

- jesli pacjentka karmi piersia

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Cisplatin Accord nalezy zwrdécié sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki:
- Jesli u pacjenta wystgpuja jakiekolwiek objawy uszkodzenia nerwéw (obwodowa neuropatia), takie
jak uczucie mrowienia, dretwienia oraz ostabienie czucia dotyku
~

- Jesli pacjent byt poddawany radioterapii glowy
Monoxaeko L.l 74
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Cisplatin Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé, np.:

- niektére antybiotyki, takie jak cefalosporyny, aminoglikozydy i amfoterycyna B oraz
niektére substancje stosowane w badaniach obrazowych moga powodowac nasilenie dzialan niepozadanych
cisplatyny, szczegélnie zaburzenia nerek

- niektére leki moczopedne zwane diuretykami petlowymi, antybiotyki zwane aminoglikozydami i
lek przeciwnowotworowy o nazwie ifosfamid moga nasila¢ dzialania niepozadane cisplatyny
W postaci utraty stuchu

- bleomycyna (lek przeciwnowotworowy), metotreksat (stosowany w leczeniu nowotworéw lub zapalenia
stawow) i paklitaksel (lek przeciwnowotworowy) moga powodowac wigcej dziatan niepozadanych podczas
jednoczesnego stosowania z cisplatyna

- skutecznos¢ doustnych lekéw przeciwzakrzepowych moze ulegaé zmianie. Lekarz bedzie monitorowal
wyniki badan krwi.

- stosowanie niektérych lekéw przeciwhistaminowych moze maskowaé objawy zaburzenia rownowagi
(np.zawroty glowy lub szumy uszne)

- skutecznos¢ lekéw stosowanych w leczeniu drgawek (np. fenytoina) moze by¢ zmniejszona, moze by¢
konieczne oznaczenie stezenia tych lekow

- cisplatyna moze nasila¢ dzialania niepozadane ifosfamidu (lek przeciwnowotworowy)

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzglgdu na mozliwosé wystapienia wad wrodzonych, pacjentki i pacjenci powinni stosowaé¢ metody
antykoncepcji zardwno podczas leczenia cisplatyna, jak i przez co najmniej sze$¢ miesigcy

po zakonczeniu leczenia.

Leczenie cisplatyng moze potencjalnie spowodowaé trwala bezplodnosé u MeZezZyzn.

Zaleca sig, aby mezczy7ni, Ktérzy pragna mie¢ dziecko w przysziodci, omowili mozliwosé kriokonserwacji
(zamrozenia) nasienia przed rozpoczeciem leczenia.

W przypadku jakichkolwiek obaw, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn, jesli wystgpia jakiekolwiek dzialania niepozadane
moggce zmniejszaé takg zdolnosé.

Cisplatinum Accord zawiera s6d
Ten lek zawiera 3,5 mg sodu (gléwny skiadnik soli kuchennej) w kazdym ml. Jest to réwnowazne
38,3% zalecanego maksymalnego dziennego spozycia sodu dla osoby doroste;.

3. Jak stosowa¢ lek Cisplatinum Accord

Dawkowanie i sposéb podawania

Lek Cisplatinum Accord moze by¢ podawany wylacznie przez specjalistg w leczeniu nowotwordw.,
Koncentrat rozciencza si¢ roztworem chlorku sodu.

Cisplatyna jest podawana wylacznie jako wlew dozylny.

W celu kontroli reakcji anafilaktycznych dostgpne powinny byé urzadzenia podtrzymujace czynnosci
zyciowe.

Nie wolno dopusci¢ do kontaktu cisplatyny z materiatami zawierajacymi aluminium.

Zalecana dawka leku Cisplatinum Accord zalezy od stanu pacjenta, przewi dywanych wynikéw
leczenia oraz od tego czy cisplatyn¢ podaje si¢ samodzielnie (monoterapia) czy w skojarzeniu

z innymi lekami (chemioterapia skojarzona).

Cisplatyna (monoterapia):
zaleca si¢ nastepujgce dawkowanie:



- pojedyncza dawka 50 do 120 mg/m? powierzchni ciala. co 3 do 4 tygodni.
- 15 do 20 mg/m? na dobe przez okres 5 dni, co 3 do 4 tygodni

Cisplatyna w skojarzeniu z innymi lekami chemioterapeutycznymi (chemioterapia skojarzona):
- 20 mg/m? lub wigksza dawka, raz na 3 do 4 tygodni.

W leczeniu raka szyjki macicy cisplatyne stosuje sie w skojarzeniu z radioterapia.

Typowa dawka to 40 mg/m? co tydzien przez 6 tygodni.

W celu uniknigcia lub zlagodzenia dolegliwosci ze strony nerek, zaleca sig picie duzych ilosci wody
w ciggu 24 godzin po zastosowaniu leczenia cisplatyna.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Cisplatinum Accord

Lekarz zapewni, aby podana zostala odpowiednia dawka w zaleznosci od stanu pacjenta. W przypadku
przedawkowania u pacjenta moze wystapi¢ nasilenie dzialan niepozadanych. Lekarz moze zastosowac

leczenia objawowe tych dzialar niepozadanych. Jesli pacjent uwaza, ze otrzymal zbyt duzg dawke leku
Cisplatinum Accord, powinien natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawéw, nalezy niezwlocznie powiadomié lekarza:

- cigzka reakcja alergiczna - moze wystapi¢ nagla swedzaca wysypka (pokrzywka),

obrzek dloni, stép, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardla (mogace powodowaé trudnoéci w potykaniu lub
oddychaniu) oraz wrazenie, ze pacjent zemdleje

- silny bol w klatce piersiowej, ktor moze promieniowaé do szczgki lub ramienia, pocenie sig, dusznosé i
nudnosci (zawal serca)

- bol lub obrz¢k w miejscu wstrzyknigceia leku (moze to by¢ spowodowane niewlasciwym podaniem do
zyly, co moze prowadzi¢ do powaznego uszkodzenia tkanek wokot miejsca wstrzykniecia)

- udar

- zaburzenia mézgu (splatanie, niewyrazna mowa, czasem Slepota, utrata pamieci i porazenie)

Sg to powazne dzialania niepozadane. Pacjent moze wymagac pilnej pomocy medyczne;j.
Bardzo czgsto: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow:

- zmniejszenie czynnosci szpiku kostnego (moze wplywaé na wytwarzanie komérek krwi)
- zmniejszenie liczby bialych krwinek, co zwieksza ryzyko zakazen (leukopenia)

- zmniejszenie liczby plytek krwi, co zwigksza ryzyko wystapienia siniakéw i krwawieni
(maloplytkowosé)

- zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, mogace powodowaé oslabienie i bladosé skory
(niedokrwistos¢)

- obnizony poziom sodu we krwi

B wysoka temperatura

Czgsto (moga wystapié u 1 na 10 pacjentw)

- silny bol lub obrzgk w obrebie nog, bol w klatce piersiowej lub trudnosci w oddychaniu (co moze
swiadezy¢ o niebezpiecznych zakrzepach krwi w zyle)

- szybka, nieregularna lub powolna akcja serca

- posocznica (zatrucie krwi)

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ u 1 na 100 pacjentéw)

- cigzka reakcja alergiczna (patrz wyzej) KO,-”H BIPHA
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- uszkodzenie ucha (ototoksyczno$¢)
- zmniejszenie st¢zenia magnezu we krwi
- nieprawidlowe wytwarzanie plemnikow

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1 000 pacjentéw)

- zwigkszone ryzyko ostrej biataczki

- drgawki (napady padaczkowe)

- omdlenia, bol glowy, dezorientacja i utrata wzroku

- utrata pewnych funkcji mézgu, w tym dysfunkcja mozgu charakteryzujaca si¢ wystepowaniem skurczow
1 obnizonym poziomem swiadomosci

- zawal serca

- zapalenie blony sluzowej jamy ustnej

- obwodowa neuropatia nerwéw czuciowych, charakteryzujaca sig taskotaniem, swedzeniem lub
mrowieniem bez przyczyny, czasem z utratg zmystu smaku, dotyku lub wzroku, naglym przeszywajacym bdlem
szyi, plecow i ndg podczas pochylania do przodu

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 10 000 pacjentow)
- zatrzymanie akcji serca

Czgstos¢ nieznana (nie mozna okreslié na podstawie dostepnych danych):

- objawy zakazenia, takie jak gorgczka lub bdl gardia

- niedokrwisto$é hemolityczna

2 niewtasciwe uwalnianie wazopresyny (ADH), mogace prowadzi¢ do niskiego stezenia sodu we krwi i
zatrzymania wody w organizmie

- zwigkszenie aktywnosci amylazy (enzym) we krwi

- odwodnienie
- zmniejszenie stgzenia wapnia, fosforanow i potasu we krwi
- wysoki poziom kwasu moczowego we krwi

- skurcze migéni
- choroba kregostupa mogaca powodowaé uczucie ,,porazenia pragdem elektrycznym" w obrebie koniczyn
- dysfunkcja mozgu (dezorientacja, niewyrazna mowa, czasami $lepota, utrata pamieci i paraliz)

- udar

- utrata smaku

- problemy ze wzrokiem (niewyrazne widzenie, dziwne kolory, utrata wzroku lub bél oka)
- dzwonienie w uszach lub gluchota

- problemy z sercem

- nietypowe uczucie zimna lub biale dlonie i stopy

- mrowienie, dr¢twienie lub drzenie rak, stop, ramion lub nog
- uporczywy bol glowy

- nudnosci lub wymioty

- brak apetytu, jadlowstret

- czkawka

- biegunka

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, zwickszenie stezenia bilirubiny
- trudnosci z oddychaniem

- zaburzenia nerek lub oddawania moczu
- utrata wlosow

- wysypka

- bardzo silne zmeczenie/oslabienie

- obrzgk lub bolesno$é w miejscu wstrzykniecia

- skurcze migéni

- uczucie pieczenia lub klucia

- nieoczekiwane krwawienie lub zasinienia

E zespol hemolityczno-mocznicowy, ktéry moze powodowaé zmiany w nerkach i krwi.

KOMIA BIPHA
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Cisplatyna 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 ulotee, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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 podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

s Jak przechowywac lek Cisplatinum Accord

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci,
Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym (aby unikna¢ wystawienia leku Cisplatinum Accord
na Swiatlo).

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1 mg/ml
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem. Nie przechowywa¢é
w lodéwce ani nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na fiolce i pudetku tekturowym
po Termin waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Nie stosowaé
leku Cisplatinum Accord, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki zepsucia.

Wszelkie materialy uzyte do przygotowania i podawania lub materialy, ktére w jakikolwiek sposob
weszly w kontakt z cisplatyng nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
postgpowania z odpadami cytotoksycznymi.

Jesli roztwér pozostaje metny lub osad nie rozpuszeza sie, fiolke nalezy usung¢.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cisplatinum Accord

Substancja czynng leku jest cisplatyna.

Kazdy mililitr (ml) roztworu zawiera 1 miligram (mg) cisplatyny. Lek znajduje si¢ w fiolkach ze szkla
oranzowego.

1losé 10 25 50 100
koncentratu ml ml ml ml
w fiolce

Tlosé 10 25 50 100
cisplatyny mg mg mg mg

Lek jest dostgpny w opakowaniach, zawierajacych pojedyncze fiolki (nie wszystkie rodzaje fiolek
muszg znajdowac sie w obrocie).

KOMIA BIPHA
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Pozostale skladniki to sodu chlorek. sodu wodorotlenek (do uzyskania odpowiedniego pH), kwas solny
stgzony (do uzyskania odpowiedniego pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Cisplatinum Accord i co zawiera opakowanie

Lek Cisplatinum Accord jest przezroczystym, bezbarwnym do bladoz6ttego roztworem, pozbawionym
czgstek stalych, w fiolce z oranzowego szkla (typu 1) z korkiem z gumy chlorobutylowej i
aluminiowym uszczelnieniem typu ,.flip o, w tekturowym pudelku.

W kazdej fiolce zawierajacej 10 ml koncentratu znajduje sie 10 mg cisplatvny.

W kazdej fiolce zawierajacej 25 ml koncentratu znajduje sie 25 mg cisplatyny.

W kazdej fiolce zawierajacej S0 ml koncentratu znajduje sie 50 mg cisplatyny.

W kazdej fiolce zawierajgcej 100 ml koncentratu znajduje sie 100 mg cisplatyny.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Wytwoérea/ Importer:

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice
Polska

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

Nazwa kraju Nazwa produktu leczniczego

czlonkowskiego

Austria Cisplatin Accord 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Belgia Cisplatin Accord Healthcare | mg/ml solution a Diluer pour

Perfusion / concentraat voor oplossing voor infusie / Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionsldsung

Bulgaria Cisplatin Accord 1mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Dania Cisplatin Accord

Estonia Cisplatin Accord 1 mg/ml

Finlandia Cisplatin Accord 1 mg/ml infuusiokonsentraatti, Liuosta Varten

Niemcy Cisplatin Accord 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsl8sung

Wegry Cisplatin Accord 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Irlandia Cisplatin 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Wiochy Cisplatin Accord Healthcare 1 mg/ml concentrato per soluzione
per infusione

Lotwa Cisplatin Accord

Litwa Cisplatin Accord 1 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Holandia Cisplatin Accord 1 mg/ml Concentraat voor Oplossing voor
Infusie

Norwegia Cisplatin Accord 1 mg/ml Konsentrat til infusjonsvake

Polska Cisplatinum Accord KOI‘”H BIPHA
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Portugalia Cisplatin Accord

Rumunia Cisplatind Accord 1 mg / ml concentrat pentru soluie perfuzabila

Slowenia Cisplatin Accord 1 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Hiszpania Cisplatino Accord 1 mg/ml concentrado para solucién para
perfusion

Szwecja Cisplatin Accord 1 mg/ml Koncentrat till Infusionsviitska,
Losning

Wielka Brytania Cisplatin 1 mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2021

(Nalezy pamigtaé, e jest to Ulotka dla pacjenta, nie za§ Charakterystyka Produktu
Leczniczego. Szezegdly dotyczace produktu leczniczego, patrz ChPL.)

Informacje przeznaczone wyljeznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby zdrowia

Instrukeja dotyczjca przygotowywania i postepowania z produktem

Podobnie jak w przypadku innych produktow przeciwnowotworowych, nalezy zachowa¢ ostroznosé
podczas obchodzenia sig z cisplatyng. Rozcienczenie powinno byé wykonane w warunkach jalowych
przez wyszkolony personel w miejscu specjalnie do tego wyznaczonym. Nalezy nosié¢ odpowiednie
rekawice ochronne. Nalezy zastosowac¢ $rodki ostroznoscei, aby nie dopusci¢ do kontaktu leku ze skora
i blonami $luzowymi. W przypadku kontaktu roztworu ze skora, zanieczyszczone miejsce nalezy
natychmiast przemy¢ woda z mydiem. W przypadku kontaktu roztworu ze skéra obserwowano
mrowienie, pieczenie i zaczerwienienie skory. W razie kontaktu z blonami $luzowymi nalezy
natychmiast przeplukac je obficie woda. Po wdychaniu roztworu opisywano dusznoéci, bél w klatce
piersiowej, podraznienie gardia i nudnosci.

Kobiety w cigzy musza unika¢ kontaktu z lekami cytotoksycznymi. Nie nalezy stosowaé cisplatyny w
okresie cigzy, chyba Ze lekarz uzna podjecie ryzyka zwiazanego z podaniem leku za klinicznie
uzasadnione.

Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos¢ przy usuwaniu wydalin i wymiocin.
Jesli roztwor pozostaje metny lub osad nie rozpuszcza sig, fiolke nalezy usunag.

Uszkodzong fiolkg nalezy traktowaé z taka sama ostroznoscia, jak zanieczyszczone odpady.
Zanieczyszczone odpady nalezy przechowywaé we wiasciwie oznakowanych pojemnikach na odpady.
Patrz punkt "Usuwanie pozostalosci leku".

Przygotowanie do podawania dozylnego
Nalezy pobrac¢ z fiolki potrzebng ilos¢ roztworu, po czym rozcienczy¢ go w co najmniej 1 litrze
nastepujacych roztwordw:

= 0,9% chlorku sodu

- mieszanina 0,9% chlorku sodu i 5% glukozy (1:1) (koficowe stezenia: 0,45% roztwér chlorku
sodu, 2,5% roztwér glukozy)

- 0,9% chlorku sodu i 1,875% mannitolu do wstrzykiwan

- 0,45% chlorku sodu, 2,5% glukozy i 1,875% mannitolu do wstrzykiwan

Przed uzyciem roztwor nalezy zawsze obejrze¢. Nalezy stosowa¢ jedynie przezroczyste roztwory,
wolne od czastek statych.

NIE DOPUSZCZAC do kontaktu z iniekcyjnymi materialami zawierajacymi aluminium.
NIE PODAWAC w postaci nierozcieniczonej.

W odniesieniu do mikrobiologicznej. chemicznej i fizycznej stabilnogci nierozcienczonych roztworéw patrz

OMIA BIPHA
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ponizszy punkt “Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania”.

Usuwanie pozostalodci leku

Wszelkie materialy uzyte do przygotowania i podawania lub materialy, ktére w jakikolwiek sposob
weszly w kontakt z cisplatyng nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
postgpowania z odpadami cytotoksycznymi. Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani
domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute co zrobié z lekami, ktére nie sq juz
potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié¢ srodowisko.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dopuszcza¢ do kontaktu z aluminium. Cisplatyna moze wchodzi¢ w reakcje z metalem
(aluminium) tworzge czarny osad platyny. Nie nalezy stosowa¢ wszelkich materialow zawierajgcych
aluminium, takich jak zestawy infuzyjne, igly, cewniki i strzykawki.

Cisplatyna ulega rozkladowi w roztworze zawierajgcym niewielka ilo§é chlorku, Stezenie chlorku
powinno odpowiada¢ co najmniej 0,45% roztworowi chlorku sodu.
Ze wzgledu na brak badan zgodnosci nie wolno miesza¢ cisplatyny z innymi produktami leczniczymi.

Przeciwutleniacze (takie jak pirosiarczyn sodu), dwuweglany (dwuweglan sodu), siarczany,
fluorouracyl i paklitaksel mogg inaktywowaé¢ cisplatyne w zestawach do wlewu.

Specjalne Srodki ostroznosci podezas przechowywania
Produkt leczniczy w opakowaniu do sprzedazy

Koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 1 mg/m|

Roztwor nierozeieficzony: przechowywaé pojemnik w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony
przed swiatlem. Nie przechowywac w lodowce ani nie zamrazaé. Jesli roztwor pozostaje metny lub
tworzy si¢ nierozpuszczalny osad, roztworu nie wolno stosowac.

Rozcienczony roztwor

W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania produktu leczniczego po rozcieficzeniu: patrz
ponizej

"Koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji po rozcienczeniu":

Nie przechowywa¢ w lodéwee ani nie zamrazaé.

Koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji po rozcienczeniu

Po rozcienczeniu

Wykazano stabilnos¢ chemiczng i fizyczng leku Cisplatinum Accord po rozcieficzeniu w zalecanych
roztworach do wlewu opisanych w punkcie  Instrukcja dotyczaca przygotowania i postepowania

z produktem” przez 24 godziny w temperaturze pokojowej 20-25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozciericzony roztwor nalezy zuzyé natychmiast. Jezeli lek nie jest
zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania przygotowanego roztworu ponosi
osoba podajaca lek. Rozcieficzenia nalezy dokonaé w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

OniA BIPHA
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cisplatinum Accord, 1 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera | mg cisplatyny.

10 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 10 mg cisplatyny
25 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 25 mg cisplatyny
50 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 50 mg cisplatyny
100 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 100 mg cisplatyny

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazdy ml roztworu zawiera 3,5 mg sodu.
Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Przezroczysty, bezbarwny do bladozéttego roztwor, w fiolee z oranzowego szkla (typu I), zasadnicze wolny
od czastek stalych.
4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Cisplatyna jest wskazana do stosowania w leczeniu:
* zaawansowanego lub przerzutowego raka jader
* zaawansowanego lub przerzutowego raka jajnikow
* zaawansowanego lub przerzutowego raka pecherza moczowego
* zaawansowanego lub przerzutowego ptaskonablonkowego raka glowy i szyi
* zaawansowanego lub przerzutowego niedrobnokomorkowego raka pluca
* Zzaawansowanego lub przerzutowego drobnokomérkowego raka pluca.
¢ Cisplatyna jest wskazana w leczeniu raka szyjki macicy w skojarzeniu z innymi lekami
chemioterapeutycznymi lub radioterapia.
* Cisplatyna moze by¢ stosowana w monoterapii oraz w terapii skojarzonej.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci
Dawka cisplatyny zalezy od choroby podstawowej, przewidywanej odpowiedzi na leczenie oraz od tego czy
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cisplatyna stosowana jest w monoterapii czy jako skladnik chemioterapii skojarzonej. Wskazowki
dotyczace dawkowania odnoszg sie zarowno do dorostych, jak i dzieci.

W monoterapii, zalecane sa dwa nastepujace schematy dawkowania:
- pojedyncza dawka od 50 do 120 mg/m? powierzchni ciala co 3 do 4. tygodni;
- 15 do 20 mg/m* na dobe przez pie¢ dni, co 3 do 4. tygodni.

Jezeli cisplatyna stosowana jest w terapii skojarzonej, dawke cisplatyny nalezy zmniejszy¢. Typowa dawka
wynosi 20 mg/m’ lub wiecej, raz na 3 do 4. tygodni.

W leczeniu raka szyjki macicy cisplatyne stosuje si¢ w skojarzeniu z radioterapia. Zazwyczaj stosowana
dawka to 40 mg/m? co tydzien przez 6 tygodni.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy wzia¢ pod uwge przed rozpoczeciem kolejnego cyklu leczenia, patrz punkt
4.4,

U pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek lub zahamowaniem czynnosci szpiku kostnego, dawke nalezy
odpowiednio zmniejszy¢ (patrz punkt 4.3).

Cisplatyng w postaci roztworu do infuzji przygotowanego zgodnie z instrukcjami (patrz punkt 6.6) nalezy
podawac we wlewie dozylnym trwajacym 6 do 8 godzin.

Odpowiednie nawodnienie pacjenta musi by¢ utrzymywane poczawszy od 2 do 12, godzin przed podaniem
leku, do co najmniej 6. godzin po podaniu cisplatyny. Nawodnienie jest konieczne celem zapewnienia
odpowiedniej diurezy podczas i po leczeniu cisplatyng. Nawodnienie uzyskuje si¢ podajac we wlewie
dozylnym jeden z naste¢pujacych roztworow:

0,9% roztwér chlorku sodu;

mieszanina 0,9% roztworu chlorku sodu i 5% roztworu glukozy (1:1).

Sposdb podawania
Przed uzyciem, jalowy koncentrat cisplatyny 1 mg/ml nalezy rozcieficzyé. Instrukcje dotyczace
rozcieficzania produktu przed podaniem, patrz punkt 6.6.

Rozcieficzony roztwér nalezy podawac tylko we wlewie dozylnym (patrz ponizej). Do podawania nie
nalezy uzywac jakichkolwiek przyrzadow zawierajacych aluminium, ktére moga wchodzi¢ w kontakt
z cisplatyng (zestawy do infuzji dozylnej, igly, cewniki, strzykawki).

Nawodnienie przed leczeniem cisplatyna:
wlew dozylny 100 do 200 ml/godzing przez okres 6 do 12. godzin, catkowita obj¢toé¢ wlewu to co najmniej
1 litr.

Nawodnienie po zakornczeniu podania cisplatyny:
wlew dozylny kolejnych 2. litrow z szybkoscia 100 do 200 ml na godzing przez okres 6 do 12. godzin.

Wymuszona diureza moze okazac si¢ konieczna, w przypadku, gdy iloé¢ wydalanego moczu jest mniejsza
niz 100 do 200 ml/godz. po nawodnieniu. Wymuszong diurezg mozna uzyskaé¢ podajac dozylnie 37,5 g
mannitolu w postaci 10% roztworu (375 ml 10% roztworu mannitolu) lub przez podanie leku
moczopednego, jesli czynnosé nerek jest prawidlowa.

Podanie mannitolu lub leku moczopednego jest rowniez konieczne, gdy dawka podanej cisplatyny jest
wigksza niz 60 mg/m? powierzchni ciata.

Pacjent musi pi¢ duze ilosci plynéw przez 24 godziny po wlewie dozylnym cisplatyny, aby zapewnié
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odpowiednie wydzielanie moczu,
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na cisplatyne lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
Cisplatyna moze wywolywa¢ reakcje alergiczne u niektorych pacjentéw. Stosowanie produktu jest
przeciwwskazane u pacjentéw, u ktorych w przeszlosci wystepowala reakeja alergiczna na cisplatyne lub
inne zwigzki zawierajgce platyng lub ktérykolwiek skladnik preparatu. Cisplatyna powoduje
nefrotoksycznosé, ktéra moze mie¢ charakter kumulacyjny. Jest zatem przeciwwskazana u pacjentéw z
wczesniej istniejacymi zaburzeniami czynnosci nerek.

Wykazano rowniez, ze cisplatyna ma skumulowane dzialanie neurotoksyczne (w szczegdlnosci
ototoksyczne) i nie nalezy jej podawaé pacjentom z wczesniej wystepujacym uszkodzeniem stuchu.
Cisplatyna jest rowniez przeciwwskazana u pacjentdw z mielosupresjg oraz u 0séb odwodnionych.

Pacjentki otrzymujace cisplatyng nie powinny karmi¢ piersia (patrz punkt 4.6).
Jednoczesne podawanie szczepionki przeciw zoltej febrze jest przeciwwskazane.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Cisplatyna powinna by¢ podawana wylacznie pod nadzorem lekarza onkologa w specjalistycznych
placéwkach w warunkach umozliwiajacych odpowiednie monitorowanie i nadzér. Powinien by¢ dostepny
odpowiedni sprz¢t medyczny w celu kontroli reakcji anafilaktycznych.

Cisplatyna reaguje z metalicznym aluminium powodujac stracenie czarnego osadu platyny. Nalezy unikaé
stosowania zawierajacych aluminium zestawéw infuzyjnych, igiel, cewnikéw i strzykawek.

Roztworu do infuzji nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

Wiasciwe monitorowanie stanu pacjenta, leczenie choroby i postepowanie w razie powiklan jest mozliwe
tylko wtedy, gdy ustalono odpowiednie rozpoznanie i dostepne sa okreslone warunki leczenia.

1. Nefrotoksycznosé

Cisplatyna powoduje cigzkie kumulacyjne dzialania nefrotoksyczne, ktére moga nasili¢  antybiotyki
aminoglikozydowe. St¢zenie kreatyniny w surowicy, mocznika w osoczu, klirens kreatyniny oraz stezenie
magnezu, sodu, potasu i wapnia powinny by¢ oznaczone przed rozpoczeciem leczenia i przed kazdym
nastgpnym podaniem. Cisplatyny nie nalezy podawac czgsciej niz raz na 3-4 tygodnie.

Diureza godzinowa na poziomie 100 ml/h lub wigksza zmniejsza neurotoksyczno$é wywolang przez
cisplatyng. Mozna to osiaggnaé¢ poprzez nawodnienie pacjenta za pomoca 2 litrow odpowiedniego roztworu
podanego dozylnie przed podaniem leku oraz podobne nawodnienie po podaniu cisplatyny (zalecana
objetos¢ 2500 ml/m?/dobg). Jesli stosowane nawodnienie jest niewystarczajace dla utrzymania
odpowiedniego poziomu diurezy nalezy poda¢ odpowiednie srodki moczopedne (np. mannitol).

2. Neuropatie
Odnotowano przypadki wystapienia cigzkiej neuropatii. Tego rodzaju neuropatie moga mie¢ charakier
nieodwracalny i objawia¢ si¢ wystgpowaniem parestezji, arefleksji oraz utrata czucia proprioceptywnego i
odczuwaniem wibracji. Odnotowano rowniez przypadki utraty funkcji motorycznych. Konieczne jest
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wykonywanie badania neurologicznego w regularnych odstgpach czasowych. Neurotoksycznoéé wydaje sie
kumulowaé. Przed kazdym etapem leczenia nalezy ocenié i potwierdzié brak objawéw neuropatii
obwodowej.

3. Ototoksyeznosé
Do 31% pacjentow przyjmujacych pojedyncza dawke cisplatyny 50 mg/m? wykazywato objawy
ototoksycznosci, takie jak szumy uszne i (lub) utrata shuchu w zakresie wysokich czestotliwosci (4000-8000
Hz). W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ utrata shuchu w zakresie dzwiek6éw mowy. Dziatanie
ototoksyczne moze by¢ nasilone u dzieci leczonych cisplatyna. Utrata stuchu moze byé¢ jedno- lub
obustronna z tendencja do nasilenia i czgstszego wystepowania podczas podawania dawek wielokrotnych.
Niemniej jednak, w rzadkich przypadkach odnotowywano przypadki gluchoty po podaniu dawki
poczatkowej. Ototoksycznos¢ moze ulec nasileniu w przypadku wezesniejszego lub jednoczesnego
stosowania napromieniania czaszki i moze wykazywac zwiazek z maksymalnym stezeniem cisplatyny
w osoczu. Nie wyjasniono, czy ototoksyczne dzialanie cisplatyny ma charakter odwracalny. Przed
rozpoczeciem leczenia cisplatyng oraz przed rozpoczeciem kolejnego cyklu leczenia musza by¢ wykonane
badania audiometryczne. Odnotowano przypadki toksycznosci przedsionkowej (patrz punkt 4.8).

4. Reakcje alergiczne

Po zastosowaniu cisplatyny zglaszano reakcje anafilaktoidalne. Reakcje te wystapily w ciagu kilku minut
po podaniu, u pacjentéw ktérzy byli wezesniej narazeni na dzialanie cisplatyny i zostaly ztagodzone przez
podanie adrenaliny, steroidéw i lekéw przeciwhistaminowych.

Podobnie jak w przypadku innych produktéw leczniczych zawierajacych platyne, w wigkszosci
przypadkow moga wystapi¢ reakcji nadwrazliwosci, pojawiajace si¢ najczesciej w trakcie wlewu i
wymagajace przerwania wlewu oraz zastosowania odpowiedniego leczenia objawowego. Odnotowywano
wystepowanie reakcji krzyzowych, w niektérych przypadkach zakoniczonych zgonem w zwiazku ze
stosowaniem wszystkich zwiazkow platyny.(patrz punkt 4.3 i 4.8).

5. Czynnos$¢ watroby i morfologia krwi
Czynnos¢ watroby oraz morfologia krwi musza by¢ kontrolowane w regularnych odstepach czasowych.
6. Dzialanie rakotworcze

W rzadkich przypadkach odnotowywano u ludzi wystepowanie ostrej bialaczki zwigzane ze stosowaniem
leku Cisplatinum Accord, ktéremu zwykle towarzyszyty inne czynniki wywolujace biataczke. Cispaltinum
Accord wykazuje dzialanie mutagenne u bakterii i wywoluje aberracje chromosomowe w kulturach
komérek zwierzecych. Dzialanie rakotwércze jest mozliwe, jednak nie zostalo dowiedzione. Cisplatinum
Accord wykazuje dzialanie teratogenne oraz toksycznos¢ wobec zarodkéw myszy.

7. Reakcje w miejscu wstrzykniecia
Podczas podawania cisplatyny moga wystapié reakcje w miejscu wstrzykniecia. Ze wzgledu na mozliwoséé
wynaczynienia, zalecane jest Sciste monitorowanie miejsca wlewu ze wzgledu na wystapienie ewentualnej
infiltracji podczas podawania leku. Obecnie nie jest znane swoiste leczenie reakcji wywolanych

wynaczynieniem.

OSTRZEZENIE

KOS BIPHA

ki
MMonoxaeHko LI, /

-

56



57

Niniejszy srodek cytostatyczny charakteryzuje si¢ toksyeznoscia o wiekszym nasileniu, niz zwykle
obserwowana podczas chemioterapii przeciwnowotworowej.

Toksyczny wplyw na nerki, o najwigkszym nasileniu dzialania kumulacyjnego, jest ciezki i wymaga
szezegoOlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych (patrz punkt 4.2 i 4.8).

Nudnodci i wymioty moga by¢ intensywne i wymaga¢ stosownego leczenia $rodkami przeciwwymiotnymi.

Scisly nadzér podczas stosowania leku jest konieczny réwniez ze wzgledu na ryzyko wystapienia
ototoksyeznosci, mielosupresji oraz reakeji anafilaktycznych (patrz punkt 4.8).

Przygotowanie roztworu do infuzji

Ostrzezenie

Podobnie jak w przypadku innych produktéw o potencjalnej toksycznosci, konieczne jest podjecie srodkéw
ostroznosci podezas przygotowywania roztworu. Mozliwe jest uszkodzenie skéry w wyniku przypadkowej
ekspozycji na produkt. Zalecane jest uzywanie rekawiczek. W przypadku kontaktu roztworu cisplatyny ze
skora lub blonami Sluzowymi, nalezy intensywnie przemyé¢ skore lub blony $luzowe woda z mydtem.

Zalecane jest stosowanie si¢ do odpowiednich procedur dotyczacych uzywania cytostatykéw i ich
usuwania.

Przed podaniem produktu leczniczego pacjentowi, nalezy skontrolowaé roztwér pod katem przejrzystosci
oraz braku zanieczyszczen.

Ten produkt leczniczy zawiera 3.5 mg sodu na ml, co odpowiada 38,3% zalecanej przez WHO
maksymalnego dziennego spozycia 2 g sodu dla osoby dorosle;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Substancje nefrotoksyczne:

Jednoczesne stosowanie nefrotoksycznych (np. cefalosporyny, aminoglikozydéw, amfoterycyny B,
substancji kontrastujacych) lub ototoksycznych (np. aminoglikozydéw) produktéw leczniczych nasila
toksyczne dzialanie cisplatyny na nerki . W trakcie lub po zakonczeniu leczenia cisplatyna zaleca sie
ostroznos$¢ w stosowaniu substancji wydalanych gléwnie przez nerki, np. lekéw cytostatycznych, takich jak
bleomycyna i metotreksat, ze wzgledu na potencjalnie zmniejszone wydalanie przez nerki.

Toksycznos¢ ifosfamidu wobec nerek moze byé nasilona w trakcie Jjednoczesnego podawania cisplatyny
lub u pacjentéw uprzednio leczonych cisplatyna.

W nielicznych przypadkach obserwowano spadek stezenia litu we krwi wskutek podawania cisplatyny
w skojarzeniu z bleomycyng i etopozydem. Z tego wzgledu zaleca si¢ monitorowanie stezenia litu.

Leki ototoksyczne:

Jednoczesne stosowanie lek6w ototoksycznych (np. aminoglikozydy, diuretyki petlowe) nasila
ototoksyczny wplyw cisplatyny na czynno$é narzadu shuchu.

Z wyjatkiem pacjentéw otrzymujacych dawki cisplatyny wieksze niz 60 mg/m?, u ktérych wydalanie
moczu jest mniejsze niz 1000 ml na 24 godziny, nie nalezy stosowaé wymuszonej diurezy przy uzyciu
diuretykow petlowych, ze wzgledu na mozliwe uszkodzenie nerkowych drég moczowych oraz
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ototoksycznosé.
Ifosfamid zwigksza ryzyko utraty shuchu wskutek jednoczesnego stosowania z cisplatyna.

Zywe atenuowane szczepionki:

Szczepienie przeciw z6ltej goraczee jest zdecydowanie przeciwwskazane ze wzgledu na ryzyko
ogolnoustrojowej choroby poszczepiennej, mogacej zakoficzy¢ sie zgonem (patrz punkt 4.3).

Ze wzgledu na ryzyko choroby uogélnionej zaleca sie stosowanie szczepionek inaktywowanych jesli
takowe sa dostepne.

Doustne leki przeciwzakrzepowe:

W przypadku jednoczesnego stosowania cisplatyny i doustnych lekéw przeciwzakrzepowych zalecz sie
regularmne monitorowanie wartosci wskaznika protrombinowego (ang. INR - International Normalized
Ratio)

Leki przeciwhistaminowe, pochodne fenotiazyny i inne:

Jednoczesne stosowanie lekow przeciwhistaminowych, buklizyny, cyklizyny, loksapiny, meklozyny,
fenotiazyn, pochodnych tioksantenu lub trimetobenzamidéw moze maskowaé objawy ototoksycznosci
(takie jak zawroty glowy i szum uszny).

Leki przeciwdrgawkowe:
Stezenie lekéw przeciwdrgawkowych w surowicy moze pozostawaé ponizej wartosci terapeutycznych w
trakcie leczenia cisplatyna.

Pyroksydyna w skojarzeniu z altretaming:

W randomizowanym badaniudotyczacym leczenia zaawansowanego raka jajnika jednoczesne podanie
pirydoksyny i altretaminy (heksametylomelaminy) z cisplatyna mialo negatywny wplyw na odpowiedz na
leczenie,

Paklitaksel:
Leczenie cisplatyna przed podaniem wlewu paklitakselu moze zmniejsza¢ klirens paklitakselu o 33%
i dlatego moze nasila¢ jego neurotoksycznosé.

Leki przeciwpadaczkowe:

U pacjentéw otrzymujacych cisplatyng i fenytoing, stgzenie fenytoiny w surowicy moze ulegaé
zmniejszeniu. Jest to prawdopodobnie spowodowane zmniejszonym wchtanianiem i (lub) zwigkszonym
metabolizmem. U tych pacjentéw nalezy monitorowa¢ stezenie fenytoiny w osoczu i odpowiednio
dostosowywac dawke.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Cispaltyna podawana kobietom w ciazy moze by¢ toksyczna dla plodu.

Nie nalezy stosowa¢ cisplatyny w okresie ciazy, chyba ze lekarz uzna podjecie ryzyka

zwigzanego z podaniem leku za klinicznie uzasdadnione.

W trakcie trwania leczenia cisplatyng oraz minimum 6. miesiecy po jego zakofczeniu nalezy
stosowa¢ skuteczne metody antykoncepcji; dotyczy to pacjentéw obu plei.

Karmienie piersig
Cisplatyna przenika do mleka kobiecego.
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Pacjentki leczone cisplatyna nie moga karmi¢ piersia.

Wplyw na plodnosé
Pacjentom, ktérzy planuja posiadanie dzieci po zakonczeniu leczenia cisplatyna zaleca si¢ odbycie
uprzedniej konsultacji.

Poniewaz cisplatyna moze powodowac trwala nieplodnos¢ zaleca sig, aby mezezyzni, ktérzy chea zostaé
ojcami w przysztosci poradzili si¢ w sprawie kriokonserwacji nasienia przed rozpoczeciem leczenia.

Antykoncepcja u mezczyzn i kobiet
Zaréwno kobiety jak i mezczyZni musza stosowac skuteczne metody antykoncepcji w trakcie leczenia
cisplatyna oraz do 6. miesiecy po jego zakonczeniu.

4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Niemniej jednak profil dzialan niepozadanych (np. nefrotoksycznos¢) moze wplywac na zdolnosé
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczgsciej zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi (> 10%) cisplatyny byly zaburzenia hematologiczne
(leukopenia, trombocytopenia i niedokrwistos¢), zoladkowo-jelitowe (jadtowstret, nudnosei, wymioty

1 biegunka), zaburzenia ucha (uszkodzenie stuchu), zaburzenia czynnosci nerek (niewydolnoéé nerek,
nefrotoksycznosé, hiperurykemia) i goraczka.

U okolo jednej trzeciej pacjentéw po podaniu pojedynczej dawki cisplatyny zglaszano ciezkie toksyczne
dzialania na nerki, szpik kostny i uszy. Dzialania te sa zwykle zalezne od dawki i kumuluja sie.
Ototoksycznosé moze byé ciezsza u dzieci.

Czestos¢ wystepowania dzialan niepozadanych okreslono wedtug nastepujacej konwencji:
Bardzo cz¢sto (21/10); czesto ( = 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto ( > 1/1000 do < 1/100); rzadko

(2_1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000); nieznana (czesto§é nie moze byé okre§lona na
podstawie dost¢gpnych danych).

Tabelal. Dzialania niepozadane zglaszane podczas badan klinicznych oraz po wprowadzeniu leku do
obrotu. (klasyfikacja MedRA)

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ dzialan Dzialanie niepozgdane

i narzadow niepozgdanych

Zakazenia i zarazenia Nieznana Zakazenia®

pasozytnicze Czesto Posocznica

ZaKazenia krwi i ukladu Bardzo czesto Zahamowanie czynno$ci szpiku

chlonnego kostnego, trombocytopenia,
leukopenia, niedokrwistosé

Nieznana Niedokrwistos¢ hemolityczna z

dodatnim odczynem Coombsa
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Nowotwory fagodne, zlosliwe i
nieokreglone

Rzadko

Ostra bialaczka

Zaburzenia ukladu

Niezbyt czgsto

Reakcje anafilaktoidalne®

immunologicznego

Zaburzenia endokrynologiczne Nieznana Zwigkszona aktywnos¢ amylazy
we krwi, zesp6t nieadekwatnego
wydzielania hormonu
antydiuretycznego

Zaburzenia metabolizmu i Nieznana Odwaodnienie, hipokaliemia,

odzywiania hipofosfatemia, hiperurykemia,
hipokalcemia, tezyczka

Niezbvt czesto Hipomagnezemia

Bardzo czesto

Hiponatremia

Zaburzenia ukladu nerwowego

Nieznana

Udar mozgu, udar krwotoczny,
udar niedokrwienny, utrata
smaku, zapalenie tetnic
mozgowych, objaw Lhermitte’a,
mielopatia, neuropatia
autonomiczna

Rzadko

Drgawki, neuropatia obwodowa,
leukoencefalopatia, zespol
odwracalnej tylnej
leukoencefalopatii

Zaburzenia oka

Nieznana

Niewyrazne widzenic, daltonizm
nabyty, $lepota korowa, zapalenie
nerwu wzrokowego, obrzek
tarczy nerwu wzrokowego,

pigmentacja siatkéwki
Zaburzenia ucha i blednika Niezbyt czesto Ototoksycznosé
Nieznana Szum w uszach, gluchota
Zaburzenia serca Nieznana Zaburzenia serca
Czesto Zaburzenia rytmu serca,
bradykardia
Rzadko Zawal mig$nia sercowego

Bardzo rzadko

Zatrzymanie czynnosci serca

Zaburzenia naczyniowe

Czgsto

Zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa

Nieznana

Mikroangiopatia zakrzepowa
(zespot
hemolityczno-mocznicowy),
zespol Raynauda

Zaburzenia zoladka i jelit

Nieznana

Wymioty, nudnosci, jadlowstret,
czkawka, biegunka

Rzadko

Zapalenie blony $luzowej jamy
ustnej
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| Zaburzenia watroby i drog Nieznana Zwigkszenie aktywnosci

zolciowych aminotransferaz i bilirubiny we
krwi

Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i §rodpiersia Nieznana Zator tetnicy plucnej
Zaburzenia skory i tkanki Nieznana Wysypka, tysienie
podskoérnej
Zaburzenia Nieznana Skurcze migsni

migsniowo-szkieletowe, tkanki
facznej i kosci

Zaburzenia nerek i drog Nieznana Ostra niewydolnos¢ nerek,
moczowych niewydolnos¢ nerek®, zaburzenia
czynnosci kanalikéw nerkowych

Zaburzenia ukiadu rozrodczego i | Niezbyt czesto Nieprawidlowa spermatogeneza

piersi

Zaburzenia ogélne i stany w Nieznana Goraczka (bardzo czesto),

miejscu podania ostabienie, zte samopoczucie,
wynaczynienie w miejscu
wkiucia’

a: powiklania zwigzane z infekcjami w niektérych przypadkach prowadzily do smierci pacjenta

b: zglaszane objawy zwigzane z reakcja anafilaktyczna takie jak obrzek twarzy, $wiszczacy oddech, skurcz
oskrzeli, tachykardia, niedocisnienie zostana podane w nawiasach w tabeli zdarzes niepozadanych.

¢: Zwigkszenie st¢zenia kreatyniny oraz azotu mocznikowego we krwi, kwasu moczowego w osoczu i (lub)
zmniejszenie klirensu kreatyniny zostato zaklasyfikowane wspdlnie jako zaburzenie czynnosci/
niewydolnos¢ nerek.

d: Miejscowa toksyczno$¢ wobec tkanek miekkich w tym zapalenie tkanki tacznej, zwloknienia i martwica
(czgsto), bdl (czgsto), obrzek (czesto), rumien (czgsto) bedgce wynikiem wynaczynienia.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 482249 21 309

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

Dzialania niepozadane mozna zglaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9 Przedawkowanie

KONIECZNE JEST ZACHOWANIE OSTROZNOSCI W CELU ZAPOBIEZENIA
NIEUMYSLNEMU PRZEDAWKOW ANIU.

Ostre przedawkowanie cisplatyny moze powodowaé niewydolnoéé nerek oraz watroby, gluchote,
toksycznos¢ w stosunku do narzadu wzroku (w tym odwarstwienie siatkowki), istotna mielosupresje, nie
reagujace na leczenie nudno$ci i wymioty, zapalenie nerwéw. Przedawkowanie moze by¢ przyczyna zgonu
pacjenta.

Nie ma swoistego antidotum na wypadek przedawkowania cisplatyny. Nawet hemodializa przeprowadzona
do 4 godzin po przedawkowaniu ma niewielki wplyw na eliminacje cisplatyny z organizmu na skutek jej
szybkiego i silnego wigzania si¢ z bialkami.

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowaé ogélne $rodki wspomagajace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwnowotworowe, zwiazki platyny,
Kod ATC: LO1XA0I

Cisplatyna ma wlasciwosci biochemiczne podobne do dwufunkeyjnych srodkéw alkilujacych. Lek hamuje
syntezg¢ DNA przez wytwarzanie wewnatrz- i miedzylancuchowych wigzan krzyzowych w DNA.
W mniejszym stopniu hamowana jest rowniez synteza bialka i RNA.

Chociaz gléwnym mechanizmem dzialania cisplatyny wydaje si¢ by¢ hamowanie syntezy DNA, inne
mechanizmy, w tym wzmocnienie immunogennosci guza, moga by¢ zaangazowane w jej aktywnosé
przeciwnowotworowa. Cisplatyna ma réwniez wilaéciwosci immunosupresyjne, zwiekszajace wrazliwosé
na promieniowanie i przeciwdrobnoustrojowe.

Wydaje sig, ze dzialanie cisplatyny nie zalezy od cyklu komorkowego.

5.2.  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchlanianie

Nerki, watroba i jelita wykazuja dobry wychwyt cisplatyny. Ponad 90% zwiazkéw zawierajacych platyne
pozostajacych we krwi wiaze si¢ (prawdopodobnie nieodwracalnie) z biatkami osocza.

Przenikanie do ptynu mézgowo-rdzeniowego jest niewielkie, chociaz znaczgce ilosci cisplatyny mozna
wykry¢ w guzach $rédmézgowych.

Dystrybucja
Klirens osoczowy calkowitej platyny jest szybki w ciagu pierwszych czterech godzin po podaniu dozylnym,

a nastepnie postepuje wolniej z powodu wiazania kowalencyjnego z bialkami surowicy. Poziom
niezwigzanej platyny obniza sie¢ z okresem poltrwania od 20 minut do 1 godziny,
w zaleznosci od szybkosci infuzji leku.
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Eliminacja

Eliminacja niezmienionej postaci leku i roznych produktéw metabolizmu zawierajacych platyne odbywa sie
z moczem. Okolo 15-25% podanej platyny jest szybko wydalane w ciagu pierwszych 2-4 godzin po podaniu.
To wezesne wydalanie obejmuje gléwnie niezmieniona cisplatyne.

W ciagu pierwszych 24 godzin po podaniu wydalane jest 20-80%, a pozostalg czes¢ stanowi lek zwiazany
z tkankami lub bialkiem osocza.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Wykazano, ze cisplatyna ma dzialanie mutagenne. Moze réwniez uposledza¢ ptodnos¢. Wykazano, ze inne

substancje przeciwnowotworowe sa rakotworcze i taka mozliwosé nalezy wziac pod uwage przy
dlugotrwatym stosowaniu cisplatyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek (do uzyskania odpowiedniego pH)

Kwas solny stezony (do uzyskania odpowiedniego pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dopuszcza¢ do kontaktu z aluminium. Cisplatyna moze wchodzi¢ w reakcje z metalem (aluminium)
tworzgc czarny osad platyny. Nie nalezy stosowaé wszelkich materiatow zawierajacych aluminium, takich
Jak zestawy infuzyjne, igly, cewniki i strzykawki. Cisplatyna rozklada si¢ po rozpuszczeniu w §rodowisku
o malej zawarto$ci chlorku; stezenie chlorku powinno by¢ réwnowazne do co najmniej 0,45% chlorku sodu.
Ze wzgledu na brak badan zgodnosci nie wolno miesza¢ cisplatyny z innymi produktami leczniczymi.
Przeciwutleniacze (takie jak pirosiarczyn sodu), dwuweglany (dwuweglan sodu), siarczany, fluorouracyl

1 paklitaksel mogg inaktywowaé cisplatyne w zestawach infuzyjnych.

Cisplatyne powinno si¢ stosowa¢ wylacznie z rozpuszczalnikami podanymi w punkcie 6.6.

6.3 Okres waznosci

Przed otwarciem

3 lata

Po rozciericzeniu

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczna produktu leczniczego Cisplatinum Accord po rozcieficzeniu

w zalecanych roztworach do infuzji opisanych w punkcie 6.6 przez 24 godziny w temperaturze pokojowej

20-25 °C. Rozcieniczony roztwor nalezy chroni¢ od $wiatla. Nie przechowywac¢ rozcieficzonych roztworéw
w lodéwee ani zamrazarce.

KOMISt BIPHA
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Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcieficzony roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli lek nie jest
zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania przygotowanego roztworu
ponosi osoba podajaca lek. Rozcienczenia nalezy dokonaé w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Roztwdr nierozcienczony
Przechowywa¢ fiolk¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem. Nie przechowywacé
w lodowce ani nie zamrazaé.

W wyniku dzialania niskich temperatur moze dojs¢ do powstania krysztatu lub osadu, jeli wewnatrz fiolki
obserwuje si¢ metny roztwor (wytacony krysztal lub osad), patrz punkt 6.6.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcieficzeniu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$é¢ opakowania
10 ml

Fiolka o pojemnosci 10 ml z oranzowego szkla (typu I) z korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem typu ,.flip off"/20 mm przezroczystym uszczelnieniem typu ,,flip-off”, w tekturowym
pudetku.

25 ml

Fiolka o pojemnosci 30 ml z oranzowego szkla (typu I) z korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem typu ,,flip off”/20 mm przezroczystym uszczelnieniem typu . flip-off”, w tekturowym
pudetku.

50 ml

Fiolka o pojemnosci 50 ml z oranzowego szkla (typu I) z korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem typu , flip off"/20 mm przezroczystym uszczelnieniem typu .flip-off”, w tekturowym
pudelku.

100 ml

Fiolka o pojemnosci 100 ml z oranzowego szkla (typu I) z 20 mm gumowym korkiem typu S127-4432/50
i aluminiowym uszczelnieniem typu ,,flip-off*/20 mm przezroczystym uszczelnieniem typu ,,flip-off”, w
tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé sie w obrocie.

6.6 Specjalne §rodki ostrozno$ci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Instrukeja dotyczgcea przygotowywania i stosowania produktu

Podobnie jak w przypadku innych produktéw przeciwnowotworowych, nalezy zachowaé ostroznosé
podczas obchodzenia sig z cisplatyna. Roztwér nalezy rozcienczy¢ przed uzyciem. Rozcieficzenie powinno
by¢ wykonane w warunkach jalowych przez wyszkolony personel w miejscu specjalnie do tego
wyznaczonym. Nalezy nosi¢ odpowiednie rgkawice ochronne. Nalezy zastosowaé §rodki ostroznosci, aby
nie dopusci¢ do kontaktu leku ze skéra i blonami sluzowymi. W przypadku kontaktu roztworu ze skéra,
zanieczyszczone miejsce nalezy natychmiast przemy¢ woda z mydlem. W przypadku kontaktu roztworu ze
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skorg obserwowano mrowienie, pieczenie i zaczerwienienie skory. W razie kontaktu z blonami sluzowymi
nalezy natychmiast przeptukac je obficie wodg. Po wdychaniu roztworu opisywano dusznosci, b6l w klatce
piersiowej, podraznienie gardta i nudnogci.

Kobiety w cigzy musza unika¢ kontaktu z lekami cytotoksycznymi.

Nalezy zachowaé szczegolna ostrozno$é podezas usuwania wydalin i wymiocin.
Jesli roztwér pozostaje metny lub osad nie rozpuszeza sie, fiolke nalezy usunaé.

Uszkodzong fiolke nalezy traktowac z taka sama ostroznoscia, jak zanieczyszczone odpady.
Zanieczyszczone odpady nalezy przechowywaé we wilasciwie oznakowanych pojemnikach na odpady.
Patrz punkt "Usuwanie pozostatosci".

Przygotowanie do podawania dozylnego
Nalezy pobra¢ z fiolki potrzebna ilo$¢ roztworu, po czym rozcieficzyé go w co najmniej 1 litrze
nastgpujacych roztwordw:

- 0,9% chlorku sodu

- mieszanina 0,9% chlorku sodu i 5% glukozy (1:1) (koficowe stezenia: 0.45% roztwér chlorku sodu,
2,5% roztwér glukozy)

- 0,9% chlorku sodu i 1,875% mannitolu do wstrzykiwan

- 0,45% chlorku sodu, 2,5% glukozy i 1,875% mannitolu do wstrzykiwari

Przed uzyciem roztwér nalezy zawsze obejrze¢. Jesli roztwor pozostaje metny lub tworzy si¢
nierozpuszczalny osad, roztworu nie wolno stosowaé. Nalezy stosowaé jedynie przezroczyste roztwory
wolne od czastek stalych.

W przypadku zaobserwowania osadu lub krysztaléw wewnatrz fiolki, nalezy przechowywa¢ fiolke w
temperaturze pokojowej (20 - 25 °C) do momentu uzyskania klarownego roztworu. Chronié nieotwarty
pojemnik przed $wiattem. Produkt nalezy wyrzucié, jesli roztwér nie stanie si¢ klarowny po energicznym
wstrzasnigciu.

NIE DOPUSZC{&AC do kontaktu z iniekcyjnymi materiatami zawierajacymi aluminium.
NIE PODAWAC w postaci nierozcieficzonej.

W odniesieniu do mikrobiologicznej, chemicznej i fizycznej stabilnoéci nieroze ieficzonych roztworow
patrz punkt 6.3.

Usuwanie pozostalo$ci

Wszelkie materialy uzyte do przygotowania i podawania lub materialy, ktore w jakikolwiek sposéb weszly
w kontakt z cisplatyna nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi postepowania

z odpadami cytotoksycznymi. Takie postgpowanie pomoze chronié¢ §rodowisko.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa
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8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
17743

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

20.01.2011/29.04.2016

10.  DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHA RAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

16.06.2021
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