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BILESIMI: Her bir flakon Bleomisin Stilfat 15 mg [15.000 (15x103) IU'ya esdeger olacak sekilde]icerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI: Bleomisin, Streptomyces verticillus'un bir tiirinden izole edilmis sitotoksik etkiye
sahip suda ¢ozunebilen basit bir glukopeptid'dir. Bleomisinin etki mekanizmasinin, tumor hucrelerinde hucre bolunmesi
ve DNA sentezini ve daha az olarak da RNA ve protein sentezini inhibe ettigi dustntlmektedir.
ENDIKASYONLARI: Agiz, nasofarinks ve paranasal sinisler, larinks, dzefagus, dis genital bolge, serviks veya deriyi
etkileyen skuamoz hucre karsinomu (farklilagsmis timorler genellikle anaplastik olanlardan daha iyi yanit verirler),
Hodgkin hastaligi ve mikozis fungoides'i iceren diger malignant lenfomalar, Testikller teratoma, Ser6z kavitelerin
malignant eflzyonlari ve Bleomisin'in bazi etkilerinin goruldugu sekonder endikasyonlar (yalniz veya diger ilaglarla
kombinasyonunda) metastatik malignant melanoma, tiroid karsinoma, akciger ve mesane karsinomasi tedavisinde
endikedrr.
KONTRENDIKASYONLARI: Ciddi akciger fonksiyon bozuklugu olan veya diffiiz fibrotik degisiklikler veya diger
herhangi bir onemli degisiklige isaret akciger grafisi bulgulari olan hastalarda (Solunum fonksiyon bozuklugu ya da
fibrotik lezyonlar, vb olabilir), Bu veya benzer bir ilaca (peplomisin) karsi asiri duyarlilik oykusu olan hastalarda, Ciddi
bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda. (Bosaltim iglevi azalmis oldugundan, interstisyel pndmoni veya pulmoner
fibrozis, vb gibi ciddi pulmoner belirtiler olusabilir), Ciddi kalp hastasi olan hastalarda (kardiyovaskuler fonksiyon azalmig
oldugundan, interstisyel pndmoni veya pulmoner fibrozis, vb gibi ciddi pulmoner belirtiler olusabilir.), Gogus ve gogus
cevresinde radyasyon ile tedavi edilen hastalarda kontrendikedir.
UYARILAR/ONLEMLER: Pulmoner disfonksiyon Oykusu olan veya eslik eden hastalarda interstisyel pnomoni veya
pulmoner fibrozis, vb gibi ciddi akciger bulgulari olusabilir. 60 yas veya Uzerinde olan hastalarda interstisyel pnomoni
veya pulmoner fibrozis, vb gibi ciddi akciger bulgular olugabilir. Bobrek bozuklugu olan hastalarda ciddi yan etkiler
gorllebilir. Kalp hastaligi olan hastalarda ciddi yan etkiler gorulebilir. Gogus bolgesine radyoterapi uygulanan veya
uygulanmis olan hastalarda interstisyel pnOmoni veya pulmoner fibrozis, vb gibi ciddi akciger bulgular olusabilir,
Karaciger bozuklugu olan hastalarda ciddi yan etkiler — gorulebilir. Sugicegi olan hastalarda olumcul sistemik fonksiyon
bozukluklan olusabilir. Interstisyel pnémoni veya pulmoner fibrozis.
Interstisyel pnémoni veya pulmoner fibrozis gibi ciddi akciger bulgulart gézlenebilir. Hastanin gdzlem altinda tutulmast
onemlidir ve hirltinin, bu durumun erken belirtisi olabilecegi unutulmamalidir. Herhangi bir anormallik tespit ediimesi
halinde tedavi hemen durdurulmali, adrenal korteks hormonlari idiyopatik akciger fibrozu tedavisi igin uygulanmalidir ve
ikincil enfeksiyonun onlenmesi igin de uygun bir antibiyotik verilmelidir. Akcigere bagl hastaligi olan veya 60 yas veya
Uzeri hastalarda, yuksek oran frekansla birlikte 150 mg (potens)’dan az disuk dozlarda kullaniminda bile interstisyel
pnomoni veya pulmoner fibrozis gorulebilir, bu ylzden buyuk onem gosterilmelidir. Ates, Oksurik ve efor dispnesi gibi
klinik belirtilerin gortldugu bu ilact kullanan hastalar yeterli gozlem altinda tutulmalidir ve gogus rontgen filmi veya
krepitasyon (ral) Uzerinde herhangi bir anormallik de takip edilmelidir. Ayrica, bu tir muayene tekniklerinin mevcut
oldugu yerlerde, alveoler — arteriyel oksijen basing farki (A-aDo2), arteriyel oksijen basinci (Pao2) ve karbon monoksit
difizyon kapasitesi (DLco), vs. muayene edilmelidir. Bu gozlemler ve muayeneler sadece ilacin uygulanmasi
boyunca periyodik olarak degil, ayni zamanda, uygulamanin tamamlanmasindan yaklasik 2 ay sure i¢in de
yapiimalidir. Eger mumkinse, A-aDo2 ve Pao2, vs. haftada bir kez muayene edilmelidir ve eger 2 ardisik
hafta boyunca artis veya azalis varsa uygulama kesilmelidir. Somut olarak, bu parametrelerde 10 tor'dan
daha fazla oranda kotulesme varsa, diger klinik semptomlar dikkatli gozlenmelidir ve bu ilag ile iligkil
yan etkiler olduguna karar verilirse, uygulama derhal kesilmeli ve steroid uygulamasi yapiimalidir.
Ayrica, DLco'da % 15'den daha fazla azalma varsa, yine ayni adimlar izlenmelidir.
Uygulamanin kaginilmaz oldugu solunum fonksiyonlarinda kéttlesmenin gortldigu
olgularda, tedavi buyuk bir dikkatle takip ediimelidir ve akciger fonksiyonlarinda
herhangi bir azalma gorullrse, uygulama derhal kesilmelidir. Sok (%<0.1);
Bu ilag tedavisi soka neden olabileceginden, herhangi bir
ONKO {KOCSEL anormallik gortildigunde ilag hemen birakiimall
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ve uygun onlemler alinmalidir. Malign lenfoma hastalarinda ilacin 1. ve 2. kullaniminda sok gelisme olasiligr oldugu igin
baslangi¢ ve 2. doz 5 mg veya daha az olmalidir. llaca kars! akut reaksiyon olusmayacag! belirlendikten sonra doz,
normal seviyesine ¢ikarilabilir. Uzun slreli kullanimda, gucll advers reaksiyonlar gorulebilir ve etkisi uzayabilir, bu
yuzden dikkatli kullaniimalidir. Peplomisin veya bleomisinin diger formlarinin alindigi durumlarda, toksisiteye neden
olabilecegi dustnulmelidir, bu nedenle advers reaksiyonlarin gozlemlenmesine yeteri kadar dikkat edilmelidir.
Enfeksiyon olusumuna veya alevlenmesine ve herhangi bir kanama egilimine dikkat edilmelidir. Ureme yetenegine
sahip bir yastaki cocuk veya ureme bezlerinde olabilecek 0zel etkiler goz onunde bulundurulmalidir. Intravenoz
uygulamada damarda agri olusabilir, bu ylizden enjeksiyonun ve uygulama oraninin konsantrasyonuna dikkat ediimesi
onemlidir. Olabildigince yavas damar icine uygulanmalidir. Intramuskuler uygulamada doku ve sinirleri etkilemekten
kacinmak icin, Ayni yere enjeksiyonun tekrarlanmasindan kaginiimalidir (Yeni dogan ya da dustk agirlikli bebeklere
uygulama yaparken ozel dikkat gosteriimelidir), Sinir alanina enjeksiyondan kaginmaya dikkat edilmelidir, Enjeksiyon
ignesinin uygulanmasinda siddetli agri duyuluyorsa ya da siringaya kan geri akiyorsa hemen igne geri ¢ekilmeli ve farkl
bir bolgeye enjekte edilmelidir. Gebelik Kategorisi D'dir.

YAN ETKILER / ADVERS ETKILER: Bleomisin ile tedavi edilen 1613 hastada en sik gériilen advers reaksiyonlar
interstisyel pnOmoni ya da pulmoner fibroz (% 10.2) gibi pulmoner manifestasyonlar, deride skleroz, pigmentasyon (%
40.6), ates ya da rigor (% 39.8), alopesi (% 29.5), anoreksi ve kilo verme (% 27.8), genel halsizlik (% 16), bulanti ve
kusma (% 14.6), stomatit (% 13.3) ve tirnak degisiklikleri (% 11.2)'dir. Kan ve lenf sistemi hastaliklari; Yaygin: Hemoraji
Yaygin olmayan: Lokopeni, Sinir sistemi hastaliklar; Yaygin: Bag agnsi Yaygin olmayan: Bag donmesi, Solunum,
gogus bozukluklarl ve mediastinal hastaliklar; Cok yaygin: Interstisyel pnomoni ve pulmoner fibrozis, Gastointestinal
hastaliklar; Cok yaygin: Anoreksi ve kilo verme, bulanti ve kusma, stomatit Yaygin: Anguler stomatit Yaygin olmayan:
Diyare, Hepato-bilier hastaliklar; Yaygin olmayan: Karaciger bozuklugu, Deri ve deri alti doku hastaliklari; Cok yaygin:
Deride hipertrofi, pigmentasyon, alopesi, tirnaklarda renk degisikligi ve deformasyon Yaygin: Dokuntd, Urtiker, atese
bagli eritroderm, Bobrek ve idrar hastaliklari; Yaygin olmayan: Oliguri, agrili miksiyon, politiri, idrara ¢ikma isteginde
artma, Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iligkin hastaliklar; Cok yaygin: Ates ve Usume, halsizlik Yaygin
olmayan: Tumorll bOlgede agri, intravenoz enjeksiyon esnasinda ven duvarlarinda hipertrofi ve venoz lumende
daralma, intramuskuler ya da lokal enjeksiyon esnasinda endurasyon.

ILAC ETKILESIMLERI: BLEOCIN-S, kombine kemoterapi rejimlerindeki ilaclardan biri olarak kullanildiginda, ilaglar ve
dozaj secimi, ortaya ¢ikabilecek benzer mukozal toksisite potansiyeli goz onunde bulundurularak yapilmalidir. Diger
sitotoksik ilaglarin eklenmesi degisiklik veya doz degisikligi gerektirebilir. Bleomisinin sisplatinle birlikte verilmesinin,
pulmoner toksisite artisina neden oldugu belirtilmistir. Bleomisin ve vinka alkaloidleri kombinasyonuyla ile tedavi goren
testikuler kanserli hastalarda Raynoud sendromuyla iligkilendirilen, vicudun periferal bolimlerinde (parmaklar ve
burnun ucu) nekroza yol acan iskemi rapor edilmistir. Sitotoksikler fenitoinin emilimini azaltabilir. Agranulositoz riskinde
artis nedeniyle bleomisinin klozapin ile birlikte kullanimindan kaginiimalidir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU: Skuamoz hicre karsinomasi ve testikiler teratoma: Tek basina uygulamada normal
doz haftada 3 kez 15 x 103 IU (1 flakon), haftada 2 kez 30 x 103 IU (2 flakon) intramUskuler veya intravenoz
olarak kullanilir. Tedaviye sonraki haftalarda devam edilebilir ya da genelde toplam kimulatif doz 500 x 103
IU olana kadar 3-4 hafta araliklarla uygulanabilir, testikUler tumore sahip olan geng erkeklerde bu miktar
nadiren iki defa tolere edilebilir. Strekli intravendz inflzyon 10 gune kadar her 24 saat icinde 15 x 103
IU (1 flakon) doz veya 5 glne kadar her 24 saat icinde 30 x 103 |U (2 flakon) doz hizli sekilde
terapOtik etki yaratabilir. Stomatit gelisimi, maksimum terapotik yanitin toleransinin saptan-
masinda en onemli durumdur. Bleomisin, kemoterapide kombine sekilde kullanildiginda
doz ayari gerekebilir. Malignant lenfomalar: BLEOCIN-S’nin lenfomali hastalarda
kullaniminda, anaflaktik reaksiyon olasiligina karst, ilk iki doz 5 x 103 IU ya
da daha dusuk olarak uygulanmalidir.Akut reaksiyon meydana
ONKO [ KOCSEL gelmemesi durumunda gerekli olan doz semasi
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takip edilmelidir.Tek basina kullanimda tavsiye edilen doz rejimi intramuskuler olarak 15 x 103 1U (1 flakon) haftada bir
veya iki kez, toplam doz 225 x 103 [U’dur (15 flakon). Geriyatrik hastalarda dozaj azaltiimalidir. Bleomisin kemoterapide
kombine olarak kullanildiginda doz ayari yapilabilir. Malignant eflizyonlar: Etkilenmig seroz kavitenin drenajindan sonra,
BLEOCIN-S 60 x 103 1U (4 flakon) dozunda 100 ml serum fizyolojik (% 0.9 Sodyum klorir ¢ozeltisi) icinde bir drenaj
ignesi veya kanul yardimiyla verilmektedir. Intilasyonun ardindan drenaj ignesi veya kanul atiimalidir. 500 x 103 IU total
kumulatif doza ulasiimasi i¢in uygulama tekrarlanabilir (yaklasik 33 flakon). Kombinasyon tedavisi: Bleomisin genellikle
radyoterapi ile birlikte bas ve boyun bolgesinin kanser tedavisinde kullaniimaktadir. Her iki tedavi formunun tam dozlari
birlikte kullanildiginda, mukozal reaksiyonlar artabileceginden BLEOCIN-S dozunun azaltiimasina ihtiya¢ duyulabilir
(0rnegin haftada 5 guin her radyoterapi fraksiyonunda 5 x 103 IU). BLEOCIN-S, siklikla kombine kemoterapi rejimlerinde
kullanilan ilaglardan biridir (Ornegin skuamoz hucre karsinomasi, testikller teratoma, lenfoma). BLEOCIN-S, kombine
kemoterapi rejimlerindeki ilaglardan biri olarak kullanildiginda, ilaclar ve dozaj segimi, ortaya cikabilecek benzer
mukozal toksisite potansiyeli goz onunde bulundurularak yapilmalidir. Uygulama sekli; BLEOCIN-S, genellikle
intramuUskuler olarak uygulanmakla birlikte intravenoz (bolus ya da uzun sUreli inflzyon), intraarteriyel, intraplevral ya da
intraperitoneal olarak izotonik sodyum kloriir ¢cozeltisiyle uygulanabilir. Lokal olarak tumor icine direkt enjeksiyon
uygulamasi da yapilapilir. |

TICARI SEKLI VE AMBALAJ ICERIGI: BLEOCIN-S 15 mg Liyofilize Toz Igeren Flakon, 15.000 [U’ya esdeger liyofilize
bleomisin sUlfat iceren lastik tipall ve aliminyum kapakli renksiz 10 ml’ lik cam flakonda, Recete ile satilir. Detayli bilgi
i¢in firmamiza bagvurunuz. | | |
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