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Mildronate®

Meldonium

Postaé¢ farmacutyczna Q)

kapsutki Mildronate®

BIOLT Kapsutki, twarde Meldonium dihydratum
60 kapsutek twardych
Jedna kapsutka twarda zawiera 500 mg meldonium dwuwodnego,

\/

Opis substancji:

Meldonium (substancja czynna preparatu Mildronate) jest strukturalnym analogiem prekursora karnityny
- gamma-butyrobetainy (GBB). Meldonium zwieksza przeptyw krwi, objetos¢ lewej komory i rzut serca,
prawie nie wptywa na cisnienie zylne lub je obniza. Dowody te $wiadcza o pozytywnym wptywie meldo-
nium na kurczliwos¢ miesnia sercowego. W warunkach niedokrwienia meldonium zmniejsza negatywny
wptyw niedotlenienia na miesien sercowy.

Stwierdzono, ze meldonium zmniejsza obszar zawatu miesnia sercowego.

Lek pomaga réwniez w zapobieganiu arytmii, takich jak migotanie komér.

Lek zwieksza tolerancje na wysitek fizyczny i wielko$¢ obciazenia fizycznego u pacjentéw z niewydolno-
$cig serca.

Gtowne dziatanie farmakologiczne meldonium:

« zapobiega gromadzeniu sie metabolitow dtugotancuchowych kwaséw ttuszczowych;

- stymuluje produkcje i transport ATP;

» przywraca réwnowage miedzy dostarczaniem i zuzywaniem tlenu;

- ,wytrenowane” komorki sg w stanie przetrwac znaczne przeciazenie.

Wskazania terapeutyczne:
» Leczenie wspomagajace w tagodnej przewlektej niewydolnosci serca.

Sposo6b podawania Do stosowania doustnego. Zaleca sig stosowanie meldonium rano ze wzgledu
na mozliwe dziatanie pobudzajace. W celu unikniecia zaburzen zotadkowo-jelitowych
produkt leczniczy mozna przyjmowac z jedzeniem.

Dostepna dawka Kapsutki twarde 500 mg w blistrach.
i rodzaj opakowania

Specjalne srodki ostroznosci  Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
podczas przechowywania Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Trwatos¢ produktu 4 lata

Informacje do baz i aplikacji Mildronate 500 mg, 60 kapsutek
GTIN: 04750232019429, BAZYL: 203496

Skréconainformacja o leku  Strona 75
(SIL)
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Levosimendan
Kalceks

lewozymendan

Posta¢ farmacutyczna
koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji

kaxSm S %
‘ Wil g Ka%w %{
Opis substanciji:

U pacjentow z niewydolnoscia serca dodatnie dziatanie inotropowe i rozszerzajace naczynia krwionoéne

lewozymendanu skutkuje zwiekszeniem sity skurczu oraz zmniejszeniem obciazenia wstepnego

i nastepczego, nie wptywajac negatywnie na rozkurczanie. Lewozymendan pobudza ogtuszony miesien

sercowy u pacjentéw po przezskérnej srodnaczyniowej angioplastyce wieficowej (PTCA ang. percuta-

neous transluminal coronary angioplasty) lub leczeniu trombolitycznym.

Gtowne dziatanie farmakologiczne substancji:

- zwieksza wrazliwos¢ biatek kurczliwych na wapn, wigzac sie z troponing C serca w sposob zalezny od
wapnia;

- zwieksza site skurczu, lecz nie zaburza relaksacji komor serca;

- otwiera ATP-zalezne kanaty potasowe w miesniach gtadkich naczyn krwionosnych wywotujac w ten
sposéb rozszerzenie tetniczych naczyn oporowych i wiencowych oraz zylnych naczyn objetosciowych.

Wskazania terapeutyczne:

- krotkotrwate leczenie ostrych standw niewyréwnania ciezkiej przewlektej niewydolnosci serca (ADHF,
ang. acutely decompensated severe chronic heart failure) w sytuacjach, gdy konwencjonalna terapia
nie jest wystarczajaca oraz w przypadkach, gdy za wtasciwe uwaza sie zastosowanie lekow o dziataniu
inotropowym dodatnim.

Sposdb podawania Przeznaczony do uzytku wytacznie w szpitalach. Lek nalezy podawac w warunkach
szpitalnych, gdzie dostepny jest odpowiedni sprzet monitorujacy oraz specjalisty-
czna pomoc w zakresie stosowania lekdw o dziataniu inotropowym.

Dostepna dawka 1 fiolka po 5 mL; Kazdy mL koncentratu zawiera 2,5 mg lewozymendanu.

i rodzaj opakowania Kazda fiolka z 5 mL roztworu zawiera 12,5 mg lewozymendanu.

Specjalne érodki ostroznosci  Nieotwarta fiolka: Przechowywac w lodéwce (2°C — 8°C). Podczas przechowywania

podczas przechowywania koncentrat moze zmieni¢ barwe na pomaraiczowa, jednak nie traci sity dziatania
i moze by¢ nadal stosowany do wskazanego terminu waznosci, pod warunkiem
Ze przestrzegano zasad przechowywania.
Okres waznosci po rozciericzeniu: Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt
nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, odpowie-
dzialno$¢ za czas i warunki przechowywania przed uzyciem ponosi uzytkownik
i zwykle nie powinien on by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C.

Trwatos$¢ produktu 18 miesiecy

Informacje do baz i aplikacji 5mL x 1 fiolka GTIN: 04750341008673, BAZYL: 004300
Skrécona informacja o leku  Strona 76
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Urapidil Kalceks

urapidyl

Urapidil ypaniqgs

Ura rapidil KA KS

A ompido o P
llmpidilum/uripidil ! " b

Postaé farmacutyczna ’ &
roztwoér do wstrzykiwan/do infuzji

T"“"'W'::

Podanje,
Simoud s ¢ ""-md:m"'_'

Opis substanciji:
Urapidyl to lek stosowany w chorobie nadci$nieniowej blokujacy obwodowe receptory alfa-adrenergiczne.

Gtéwne dziatanie farmakologiczne substancji:

- Urapidyl prowadzi do obnizenia skurczowego i rozkurczowego cisnienia tetniczego przez zmniejszenie
oporu obwodowego. Tetno przewaznie pozostaje niezmienione.

= Rzut minutowy serca nie ulega zmianie; rzut minutowy moze wzrosna¢ w przypadku, gdy byt obnizony
w wyniku zwiekszonego obcigzenia nastepczego.

- Urapidyl rozszerza naczynia krwiono$ne dziatajac zaréwno osrodkowo, jak i obwodowo.

Wskazania terapeutyczne:

- Stany nagte w przebiegu nadcisnienia tetniczego (np. przetom nadci$nieniowy), ciezkie do bardzo
ciezkich postaci nadcisnienia tetniczego, nadci$nienie oporne na leczenie.

- Kontrolowane obnizanie cisnienia tetniczego u pacjentdéw z nadcisnieniem w trakcie i (lub) po zabiegu
chirurgicznym.

Sposob podawania Podanie dozylne (wstrzykniecie lub infuzja).
Pacjent powinien by¢ w pozycii lezacej. Wstrzykniecia moga by¢ taczone z wolnym
wlewem.

Dostepna dawka 5 mlx 5 amputek

i rodzaj opakowania 10 mlx 10 amputek

Specjalne srodki ostroznosci  Nieotwarte amputki: Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania
podczas przechowywania produktu leczniczego.
Okres waznosci po rozciericzeniu: Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ przez
50 godz. w temperaturze 25°C i w 2-8°C po rozcienczeniu w 9 mg/ml (0,9%) sodu
chlorku lub 50 mg/ml (5%) glukozy, lub 100 mg/ml (10%) roztworze glukozy do
infuzji

Trwatos¢ produktu 3 lata

Informacje do baz i aplikacji 5mlx5amputek GTIN: 04750341006815, BAZYL: 026872
10 mlx 5 amputek GTIN: 04750341006822, BAZYL: 026873

Skrécona informacja o leku  Strona 80
(SIL)
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Osrodkowy
Uklad Nerwowy

Ipidacrine hydrochloride Grindeks
Bupivacaine Spinal Grindeks
Sanergy Heavy Grindeks
Bupivacaine Grindeks

Lidocaine Grindeks

Diazepam Grindeks

Atracurium Kalceks

Cisatracurium Kalceks
Dexmedetomidine Kalceks
Midazolam Kalceks

Rocuronium Kalceks

Scopolamine butylbromide Kalceks




Ipidacrine

hydrochloride B
Grindeks Podanie domigs| p

ipidakryna

Postaé¢ farmacutyczna & Ipidacri Ipidacrine hydrochloride
roztwoér do wstrzykiwan Grindek Grindeks

roz
E‘"_ acini hydn roztwér do wstrzykiwar
Ipidacrini hydrochloridum | 10 amputek po 1 mL

Ipidakryna jest odwracalnym inhibitorem cholinoesterazy. Bezposrednio stymuluje przekazywanie impulsow

w OUN i synapsach nerwowo-miesniowych poprzez blokowanie btonowych kanatéw potasowych. Ipidakryna

nasila dziatanie na miesnie gtadkie nie tylko acetylocholiny, ale takze adrenaliny, serotoniny, histaminy

i oksytocyny.

Gtowne dziatanie farmakologiczne ipidakryny:

+ wznowienie i pobudzenie przekaznictwa nerwowo-miesniowego;

» przywrécenie przewodzenia impulséw w obwodowym uktadzie nerwowym po blokadzie spowodowanej
réznymi czynnikami (uraz, stan zapalny, miejscowe $rodki znieczulajace, niektére antybiotyki, ekspozycja na
chlorek potasu itp.);

» zwiekszenie kurczliwosci miesni gtadkich pod wptywem wszystkich agonistdw, z wyjatkiem chlorku potasu;

+ umiarkowana i specyficzna stymulacja OUN w potaczeniu z tagodnym dziataniem uspokajajagcym;

* poprawa pamieci.

| ==

Wskazania terapeutyczne

Ipidacrine hydrochloride Grindeks jest wskazany do stosowania u dorostych z:

» Chorobami obwodowymi uktadu nerwowego (zapaleniem nerwu, zapaleniem wielonerwowym, polineuro-
patia, poliradikuloneuropatia, miastenia i zespotem miastenicznym o réznej etiologii).

» Porazeniem opuszkowym i niedowtadami.

+ Organicznymi uszkodzeniami OUN z zaburzeniami ruchu podczas okresu rekonwalescencji.

+ Chorobami demielinizacyjnymi, jako element kompleksowej terapii.

Sposob podawania Podanie domiesniowe i podskdrne
Dostepna dawka 5mg/mL, 1 ml roztworu w amputkach z linig podziatu lub cieciem typu open point.
i rodzaj opakowania Amputki sa oznaczone kolorowym kodem pierscieniowym: dolny pierscien jest

czerwony, a gorny pierscien — zotty.

15 mg/mL, 1 ml roztworu w amputkach z linig podziatu lub cieciem typu open point.
Amputki sg oznaczone kolorowym kodem pierscieniowym: dolny pierécien jest
czerwony, a gorny pierscien — zielony.

Specjalne srodki ostroznosci  Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania

podczas przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed Swiattem.
Trwatos$¢ produktu 2 lata

Informacije do baz i aplikacji Ipidacrine hydrochloride Grindeks 5 mg/mL, 1 mgx 10 amp,
GTIN: 04750232019184, BAZYL: 193847
Ipidacrine hydrochloride Grindeks 15 mg/mL, 1 mg x 10 amp,
GTIN: 04750232019191, BAZYL: 193848

Skrécona informacja o leku  Strona 82
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Ipidacrine

hydrochloride
Grindeks

ipidakryna

Podanie doustne

Postaé farmacutyczna U . . . .
tabletki = Ipidacrine hydrochloride Grindeks

tabletki | Ipidacrini hydrochloridum
50 tabletek

Ipidakryna jest odwracalnym inhibitorem cholinoesterazy. Bezposrednio stymuluje przekazywanie impulsow
w OUN i synapsach nerwowo-miesniowych poprzez blokowanie btonowych kanatéw potasowych. Ipidakryna
nasila dziatanie na miesnie gtadkie nie tylko acetylocholiny, ale takze adrenaliny, serotoniny, histaminy
i oksytocyny.

/

Gtowne dziatanie farmakologiczne ipidakryny:

+ wznowienie i pobudzenie przekaznictwa nerwowo-miesniowego;

» przywrécenie przewodzenia impulséw w obwodowym uktadzie nerwowym po blokadzie spowodowanej
réznymi czynnikami (uraz, stan zapalny, miejscowe $rodki znieczulajace, niektére antybiotyki, ekspozycja na
chlorek potasu itp.);

» zwiekszenie kurczliwosci miesni gtadkich pod wptywem wszystkich agonistdw, z wyjatkiem chlorku potasu;

+ umiarkowana i specyficzna stymulacja OUN w potaczeniu z tagodnym dziataniem uspokajajagcym;

* poprawa pamieci.

Wskazania terapeutyczne

Ipidacrine hydrochloride Grindeks jest wskazany do stosowania u dorostych z:

» Chorobami obwodowymi uktadu nerwowego (zapaleniem nerwu, zapaleniem wielonerwowym, polineuro-
patia, poliradikuloneuropatia, miastenia i zespotem miastenicznym o réznej etiologii).

» Porazeniem opuszkowym i niedowtadami.

+ Organicznymi uszkodzeniami OUN z zaburzeniami ruchu podczas okresu rekonwalescencji.

+ Chorobami demielinizacyjnymi, jako element kompleksowej terapii.

« Zaburzeniami pamieci réznego pochodzenia (choroba Alzheimera i innymi rodzajami demenciji starczej).

« Atonia jelit.

Sposdb podawania Podanie doustne. Tabletke nalezy potknac¢, popijajac woda.

Dostepna dawka 20 mg x 50 tabletek
i rodzaj opakowania

Specjalne srodki ostroznosci  Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
podczas przechowywania

Trwato$¢ produktu 5 lat

Informacje do baz i aplikacji Ipidacrine hydrochloride Grindeks 20 mg x 50 tabl.,
GTIN: 04750232019221, BAZYL: 072996

Skrécona informacja o leku  Strona 82
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Bupivacaine Spinal
Grindeks

Podanie dooponowe

BUPIVACAINE
gPIN/AlLGRINDEKS,
mg/mL,

roztwér do wstrzykiwar
roztwor izobaryczny

P OSt a é farm a cutyczna & Bupivacaini hydrochloridum
roztwor do wstrzykiwan Sk ol i

bupiwakaina

1 ampulka zawiera 20 mg bupiwakainy chiorowodorku
w4 mL roztworu.

i
Grihdex i

Opis substanciji:

Bupiwakaina jest dtugo dziatajacym $rodkiem miejscowo znieczulajagcym o budowie amidowe;.
Po podaniu do przestrzeni podpajeczynéwkowej, poczatek dziatania nastepuje szybko a czas dziatania
jest posredni. Czas trwania znieczulenia zalezy od podanej dawki srodka.

Tak jak inne $rodki miejscowo znieczulajace, bupiwakaina powoduje odwracalng blokade przewodzenia
impulsow nerwowych hamujac kanaty sodowe btony komadrkowe;j.

Gtowne dziatanie farmakologiczne substanciji:
» $rodek do znieczulenia miejscowego.

Wskazania terapeutyczne:

Wykonywanie znieczulenia dooponowego (podpajeczyndéwkowego):

» podczas zabiegdw w obrebie korczyn dolnych, w tym biodra — trwajacych 2-3 godziny,

+ w zabiegach urologicznych,

» podczas zabiegdw w obrebie jamy brzusznej, w tym cesarskiego ciecia — trwajacych 45-60 minut.

Sposob podawania Podanie dooponowe

Dostepna dawka 4 mLx 5 amputek
i rodzaj opakowania

Specjalne érodki ostroznoéci  Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

podczas przechowywania Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.
Nie zamrazad.
Produkt Bupivacaine Spinal Grindeks nie zawiera konserwantéow. Kazda amputka
jest przeznaczona do jednorazowego uzycia.

Trwatos$é produktu 3 lata

Informacje do baz i aplikacji 4 mL x5 amputek GTIN: 05909991215118, BAZYL: 198264

Skrdconainformacjao leku  Strona 84
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Sanergy Heavy

bupiwakaina

5 amputek po4 mL

Postaé farmacutyczna &
roztwér do wstrzykiwan

Sanergy Heavy

roztwdr do wstrzykiwan
Bupivacaini hydrochloridum
Podanie dooponowe

Opis substanciji:

Bupiwakaina jest dtugo dziatajacym $rodkiem miejscowo znieczulajgcym o budowie amidowej. Bupiwakaina
powoduje odwracalng blokade przewodzenia impulséw nerwowych hamujgc kanaty sodowe btony komarko-
wej. Podobne dziatanie mozna zaobserwowac rowniez w synapsach pobudzajacych w mézgu i miesniu
sercowym.

Produkt leczniczy Sanergy Heavy jest przeznaczony do hiperbarycznego znieczulenia podpajeczyndéwkowe-
go. Gestos¢ wzgledna roztworu do wstrzykiwan wynosi 1,026 w 20°C (co jest réwne 1,021 w 37°C), a na
poczatkowe rozprzestrzenianie sie w przestrzeni podpajeczynéwkowej wyrazny wptyw ma grawitacja.

W podaniu podpajeczyndwkowym stosuje sie matg dawke, co prowadzi do stosunkowo matego stezenia
i krotkiego czasu trwania. Bupivacaine Spinal (bez glukozy) powoduje mniej przewidywalng blokade, ale
o dtuzszym czasie trwania w poréwnaniu z produktem leczniczym Sanergy Heavy (z glukoza).

Gtowne dziatanie farmakologiczne substanciji:
« Srodek do znieczulenia miejscowego.

Wskazania terapeutyczne:

» do stosowania u dorostych i dzieci w kazdym wieku,

- znieczulenie podpajeczynowkowe w zabiegach chirurgicznych i potozniczych, np. zabieg urologiczny
i zabieg w obrebie konczyn dolnych trwajace 2-3 godziny oraz zabiegi w obrebie jamy brzusznej trwajace
45-60 minut.

Sposob podawania Podanie dooponowe

Dostepna dawka 4 mL x5 amputek
i rodzaj opakowania

Specjalne $rodki ostroznosci  Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
podczas przechowywania Roztwdr nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.

Trwatos$¢ produktu 2 lata
Informacje do baz i aplikacji 4 mLx5amputek GTIN: 04750232020265, BAZYL: 085316

Skroconainformacja o leku  Strona 86
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Bupivacaine
Grindeks

bupiwakaina

)
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= BUPIVACAINE o, 51|
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GRINDEKS, 5 mg/ml, Soi

Postaé farmacutyczna & faztvorido wetzykivar ‘>‘¥§§

/ . . = s
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roztwor do wstrzykiwan Bupivacaini hydrochloridum g%%u
Podanie nadtwardéwkowe i okolonerwowe. [

5amputek po 10 ml

Grhdex

Opis substanciji:

Bupiwakaina jest dtugo dziatajgcym srodkiem miejscowo znieczulajgcym o budowie amidowej. Bupiwakaina
silniej wptywa na hamowanie przewodzenia impulséw nerwowych we wtéknach czuciowych niz ruchowych.
W zwiazku z tym jest szczegélnie wskazana w przypadkach, kiedy konieczne jest wytworzenie skutecznej
blokady czuciowej przy mniej nasilonej blokadzie ruchowej. Tak jak inne $rodki miejscowo znieczulajace
bupiwakaina powoduje odwracalng blokade przewodzenia impulsow nerwowych hamujac kanaty sodowe
btony komérkowe;.

Gtowne dziatanie farmakologiczne substanciji:
« Srodek do znieczulenia miejscowego.

Wskazania terapeutyczne:

Produkt leczniczy Bupivacaine Grindeks stosuje sie w nastepujacych wskazaniach, zwtaszcza jesli
pozadany jest dtugi czas znieczulenia:

« znieczulenie nasiekowe,

» znieczulenie nerwéw obwodowych,

» znieczulenie zewnatrzoponowe.

Produkt leczniczy Bupivacaine Grindeks jest szczegdlnie zalecany w przypadku, gdy uzycie adrenaliny
jest przeciwwskazane lub nie jest pozadana silna blokada motoryczna, np. w znieczuleniu pooperacyjnym
lub w znieczuleniu przy porodzie.

Sposo6b podawania Podanie nadtwardéwkowe i okotonerwowe

Dostepna dawka 10 mL x 5 amputek
i rodzaj opakowania

Specjalne $rodki ostroznoéci  Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

podczas przechowywania Przechowywac w oryginalnym opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony
przed $wiattem.
Nie zamrazac.
Produkt leczniczy Bupivacaine Grindeks nie zawiera konserwantow.
Kazda amputka jest przeznaczona do jednorazowego uzycia.

Trwatos$é produktu 3lata
Informacje do baz i aplikacji 10 mL x 5 kapsutek GTIN: 05909991093808, BAZYL: 035383
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L.idocaine

Grindeks

lidokaina
10 amputek x 5 ml

N

"= LIDOCAINE o
GRINDEKS
& 20 mg/ml

roztwér do wstrzykiwar

Postaé farmacutyczna
roztwér do wstrzykiwan

LIDOCAINE

Lidocaini hydrochloridum

Grhdex

Opis substanciji:

Lidokaina jest srodkiem miejscowo znieczulajgcym o budowie amidowej. Lidokaina hamuje odwracalnie
powstawanie i przewodzenie bodZcow we wtoknach nerwowych poprzez blokowanie kanatow
sodowych bton komdrek nerwowych. Podobny efekt jest obserwowany w pobudzonych btonach
komorek mozgu i miesnia sercowego. Lidokaina wykazuje szybkg odpowiedz na zastosowanie, wysoka
zdolno$¢ znieczulenia oraz niskg toksyczno$¢. Im mniejsze stezenie lidokainy tym mniejsza zdolno$¢
blokowania nerwowych wtokien ruchowych.

Gtowne dziatanie farmakologiczne substanciji:

« Srodek do znieczulenia miejscowego.

Wskazania terapeutyczne:

» dozylne znieczulenie miejscowe, znieczulenie nasiekowe, blokady nerwéw i znieczulenie nadtwardéwkowe,
« Lidocaine Grindeks jest wskazany do leczenia dorostych.

Sposo6b podawania Podanie dozylne, okotonerwowe lub nadtwardéwkowe

Dostepna dawka 5 mL x 10 amputek
i rodzaj opakowania

Specjalne $rodki ostroznosci  Nie zamrazac. Lek nalezy uzy¢ bezposrednio po otwarciu.

podczas przechowywania Roztworu do wstrzykiwan nie mozna przechowywa¢ w kontakcie z metalami,
np. igtami lub metalowymi czesciami strzykawek, poniewaz rozpuszczone jony
metalu mogg powodowac obrzek w miejscu wstrzykniecia.

Trwatos$¢ produktu 5 lat
Informacje do baz i aplikacji 5mLx 10 amputek GTIN: 05909990929269, BAZYL: 005134

Skrocona informacja o leku  Strona 93
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Diazepam

Grindeks

diazepam

Postaé farmacutyczna U
tabletki =

Diazepe Diazep: Diazepam Grindeks

lihlelk
tabletki
e Eed"a L e [N v | taapamu | 30 tabletek
| Jedna tebletka zawiera 5 mg diazepamu.

Opis substanciji:

Diazepam jest benzodiazepinowym srodkiem uspokajajacym o dziataniu przeciwlekowym, uspakajaja-
cym, rozluzniajacym miesnie, przeciwdrgawkowym i wywotujacym amnezje, ktéry zwieksza efekt hamu-
jacy kwasu gamma-aminomastowego (GABA), najwazniejszego hamujacego neuroprzekaznika w mozgu.

Gtowne dziatanie farmakologiczne substanciji:
« dziatanie przeciwlekowe.

Wskazania terapeutyczne:

- objawowe leczenie standw lekowych, napiecia i innych zaburzen fizycznych lub psychicznych zwigzanych
z lekiem. Moze by¢ rowniez stosowany jako $rodek wspomagajacy w leczeniu leku lub pobudzenia zwiaza-
nego z zaburzeniami psychicznymi (np. zaburzenia zachowania lub schizofrenia) lub leku wywotanego
przez zaburzenia czynnosciowe (np. problemy z uktadem nerwowym, hormonalnym),

« jest pomocny w leczeniu wspomagajacym w celu zmniejszenia skurczow miesni wywotanych miejscowym
urazem (stan zapalny, zranienie). Produkt leczniczy moze by¢ réwniez stosowany do zwalczania spastycz-
nosci wynikajacejz obrazen rdzenia kregowego lub neuronéw wstawkowych z miesnia nadgrzebieniowego,
takich jak porazenie mézgowe, paraplegia, a takze atetoza oraz zespot postepujacej sztywnosci,

+ benzodiazepiny sg wskazane do stosowania tylko wtedy, gdy zaburzenie jest ciezkie, uniemozliwia
lub skrajnie utrudnia funkcjonowanie pacjenta.

Sposdb podawania Podanie doustne

Dostepna dawka 5mgx 10, 20, 30 tabletek
i rodzaj opakowania

Specjalne érodki ostroznosci  Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
podczas przechowywania Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed Swiattem.

Trwatos¢ produktu 5 lat

Informacje do baz i aplikacji 5mgx 10 tabletek GTIN: 05909991354206, BAZYL: 125806
5 mg x 20 tabletek GTIN: 05909991354213, BAZYL: 125805
5 mg x 30 tabletek GTIN: 05909991354220, BAZYL: 125804

Skrdcona informacja o leku  Strona 95
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Atracurium Kalceks

atrakurium
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Opis substanciji:

Atrakuriowy bezylan jest zwigzkiem wysoce swoistym, blokujagcym konkurencyjnie przewodnictwo

nerwowo-miesniowe lub wywotujgcym blok niedepolaryzacyjny.

Gtéwne dziatanie farmakologiczne substancji:

- zwiotczenie miesni podczas znieczulenia ogolnego.

Wskazania terapeutyczne:

- produkt leczniczy jest stosowany jako wspomaganie podczas znieczulenia ogélnego w celu umozliwie-
nia intubacji dotchawiczej, podczas zabiegdw chirurgicznych lub prowadzenia kontrolowanej wentyla-
cji w celu zwiotczenia miesni szkieletowych, u pacjentéw w oddziatach intensywnej terapii w celu
utatwienia mechanicznej wentylacji.

Sposdb podawania

Podanie dozylne (wstrzykniecie lub infuzja)

Dostepna dawka
i rodzaj opakowania

2,5 mlx 5 amputek
5 mlx 5 amputek

Specjalne srodki ostroznosci
podczas przechowywania

Przechowywac w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazad.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Trwatos$¢ produktu

2 lata
Okres waznosci po rozciericzeniu: Przeprowadzono chemiczne i fizyczne badania
stabilnosci w chlorku sodu jako ptynie do infuzji trwajace 24 godziny w temperaturze

25°C oraz w innych powszechnie uzywanych ptynach do infuzji przez 4 lub 8 godzin
w temperaturze 25°C.

Informacje do baz i aplikacji

2,5 mlx 5 amputek GTIN: 04750341001988, BAZYL: 195972
5mlx 5 amputek GTIN: 04750341001995, BAZYL: 195973

Skrocona informacja o leku
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Cisatracurium
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Opis substanciji:

Cisatrakurium jest srodkiem zwiotczajacym migsnie szkieletowe, o strukturze benzylizochinolinowej,
wywotujgcym blok niedepolaryzacyjny, o srednio dtugim czasie dziatania.

Gtowne dziatanie farmakologiczne substanciji:

« zwiotczenie migsni szkieletowych.

Wskazania terapeutyczne:

» Cisatracurium Kalceks jest wskazany do stosowania podczas zabiegéw chirurgicznych oraz podczas
innych zabiegdw u osob dorostych oraz dzieci powyzej 1 miesiaca zycia. Moze by¢ stosowany takze
u 0sob dorostych wymagajacych intensywnej opieki medycznej. Cisatracurium Kalceks moze byc¢
stosowany w terapii uzupetniajacej podczas znieczulenia ogdlnego lub z lekami uspokajajacymi
na Oddziatach Intensywnej Terapii (OIT) w celu zwiotczenia miesni szkieletowych oraz utatwienia
stosowania intubacji dotchawiczej i wentylacji mechanicznej.

Sposob podawania Podanie dozylne (wstrzykniecia lub infuzja)

Dostepna dawka 2,5 mlx 5 amputek

i rodzaj opakowania 5 mlx 5 amputek

Specjalne érodki ostroznosci  Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
podczas przechowywania Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Trwatos$¢ produktu Nieotwarta amputka: 18 miesiecy

Okres waznosci po rozciericzeniu: Wykazano fizyczng i chemiczng trwatos$c¢
po otwarciu amputki przez przynajmniej 24 godziny, jezeli przechowywana jest
w temperaturze 2-8°C oraz 25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, jezeli
metoda otwierania/rozcienczania nie wyklucza ryzyka skazenia mikrobiologicznego,
produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie uzyty natychmiast, za czas
i warunki przechowywania odpowiada uzytkownik.

Informacije do baz i aplikacji 2,5 mlx5amputek GTIN: 04750341003883, BAZYL: 177552
5mlx 5 amputek GTIN: 04750341003890, BAZYL: 177554

Skréconainformacja o leku  Strona 101
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Dexmedetomidine
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Opis substanciji:
Deksmedetomidyna jest selektywnym agonista receptoréw alfa 2 o szerokim zakresie wtasciwosci
farmakologicznych. Wywiera dziatanie sympatolityczne, hamujac uwalnianie noradrenaliny w zakoncze-
niach nerwow wspoétczulnych. Dziatania sedacyjne sa osiggane dzieki zmniejszeniu aktywacji miejsca
sinawego, jadra podstawnego znajdujacego sie w pniu moézgu. Deksmedetomidyna dziata przeciwbolo-
wo i znieczulajaco. Dziatanie na uktad krazenia zalezy od podanej dawki. Przy mniejszej szybkosci
podawania infuzji przewazaja dziatania ogoélnoustrojowe, prowadzac do zmniejszenia czestosci
skurczéw serca i cinienia krwi. Po wiekszych dawkach przewaza dziatanie kurczace obwodowe naczy-
nia krwiono$ne, prowadzac do zwiekszenia oporu naczyniowego w krazeniu ustrojowym i ci$nienia krwi,
przy nadal nasilonym efekcie spowolnienia czynnosci serca. Deksmedetomidyna wzglednie nie powoduje
hamowania oddychania po podaniu w monoterapii zdrowym ochotnikom.

Gtdwne dziatanie farmakologiczne substancji:

- dziatanie sedacyjne, przeciwbolowe i znieczulajace.

Wskazania terapeutyczne:

« produkt leczniczy przeznaczony do sedacji dorostych pacjentow Oddziatu Intensywnej Opieki Medycznej
(OIOM) wymagajacych poziomu sedacji nie gtebszego niz pobudzenie w reakcji na gtos (odpowiada
poziomowi od 0 do -3 w skali Richmond Agitation-Sedation Scale (RASS)). Produkt leczniczy przezna-
czony do sedacji niezaintubowanych pacjentéw przed i (lub) podczas procedur diagnostycznych
lub zabiegdw chirurgicznych wymagajacych sedacii, np. sedacji proceduralnej/z zachowaniem $wiadomosci.
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Dexmedetomidine
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Sposo6b podawania

Podanie dozylne (za pomocg zestawu do kontrolowanej infuzji)

Dostepna dawka
i rodzaj opakowania

2 mlx 5 amputek
2 mlx 25 amputek
4 mlx 4 fiolki

10 ml x 4 fiolki

Specjalne $rodki ostroznosci
podczas przechowywania

Po rozciericzeniu: \Wykazano stabilno$¢ chemiczna i fizyczng po rozciencze-
niu leku przez 36 godzin w temperaturze 25°C oraz w warunkach chtodni-
czych (2°C - 8°C).

Trwatos¢ produktu

Nieotwarte amputki: 5 lata
Nieotwarte fiolki: 2 lata

Informacje do baz i aplikacji

2mlx 5amputek GTIN: 04750341003289, BAZYL: 172679
2mlx 25 amputek GTIN: 04750341003272, BAZYL: 201427
4 mlx 4 fiolki GTIN: 04750341005757, BAZYL: 014564

10 mlx 4 fiolki GTIN: 04750341005740, BAZYL: 014565

Skrécona informacja o leku
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Midazolam
Kalceks
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Opis substanciji:

Midazolam to pochodna imidazobenzodiazepiny. Oérodkowe dziatanie benzodiazepin polega na wzmacnianiu

GABA-ergicznej neurotransmisji w synapsach hamujacych. W obecnosci benzodiazepin wzmacnia sie

powinowactwo receptora GABA do neuroprzekaznika poprzez pozytywna modulacje allosteryczna,

co powoduje nasilenie oddziatywania uwalnianego GABA na naptyw jonéw chlorkowych przez btone
postsynaptyczna.

Gtowne dziatanie farmakologiczne substancji:

- Midazolam ma dziatanie nasenne i uspokajajace, ktére wystepuje szybko po podaniu i charakteryzuje
sie szybkim poczatkiem dziatania oraz krétkim czasem trwania z powodu szybkiej przemiany metabo-
licznej. Midazolam wykazuje silne dziatanie sedacyjne i indukujace sen. Poza tym zmniejsza lek, dziata
przeciwdrgawkowo i zwiotczajaco na miesnie szkieletowe.

- Po podaniu jednorazowym i (lub) wielokrotnym, midazolam ostabia funkcje psychoruchowe, ale powoduje
bardzo niewielkie zmiany hemodynamiczne.

- Po podaniu domiesniowym lub dozylnym pojawia sie krétkotrwata niepamiec¢ nastepcza (pacjent
nie pamieta wydarzen, ktére miaty miejsce w okresie maksymalnej aktywnosci podanej substancji).

Wskazania terapeutyczne:
Midazolam Kalceks jest krotko dziatajgcym nasennym produktem leczniczym, ktory jest wskazany
do stosowania:
- U dorostych
- do wywotywania SEDACJI PLYTKIEJ przed zabiegami diagnostycznymi lub terapeutycznymi i w trakcie
takich zabiegdw wykonywanych w znieczuleniu miejscowym lub bez znieczulenia miejscowego
« w ZNIECZULENIU:
- w premedykacji przed indukcja znieczulenia
« w indukcji znieczulenia
- jako sktadnik o dziataniu sedacyjnym w utrzymaniu znieczulenia
« w SEDACIJI pacjentéw leczonych na ODDZIALE INTENSYWNEJ OPIEKI MEDYCZNEJ
- U dzieci
- do wywotywania SEDACIJI PLYTKIEJ przed zabiegami diagnostycznymi lub terapeutycznymi i w trakcie
takich zabiegdw wykonywanych w znieczuleniu miejscowym lub bez znieczulenia miejscowego
« w ZNIECZULENIU:
- w premedykacji przed indukcja znieczulenia
« w SEDACIJI pacjentéw leczonych na ODDZIALE INTENSYWNEJ OPIEKI MEDYCZNEJ.
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Sposob podawania

Do podawania dozylnego, domiesniowego i doodbytniczego

Dostepna dawka
i rodzaj opakowania

5 mg/1 mlx 10 amputek
15 mg/3 mlx 10 amputek
50 mg/10 mlx 10 amputek
5 mg/5 mlx 10 amputek

Specjalne srodki ostroznosci
podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego. Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony
przed $wiattem.

Po otwarciu amputki: Po otwarciu produkt leczniczy powinien by¢ uzyty natychmiast.
Okres waznosci po rozcienczeniu: wykazano chemiczng i fizyczng stabilnoéé
rozcieAczonych roztwordw przez 24 godziny w temperaturze 25°C i przez 3 dni
w temperaturze 2°C-8°C z nastepujacymi roztworami do infuzji: 0,9% chlorek sodu,
5% i 10% glukoza, roztwor Ringera i roztwor Hartmanna.

Trwatos$¢ produktu

Midazolam Kalceks, 1 mg/ml: 3 lata
Midazolam Kalceks, 5 mg/ml: 5 lat

Informacje do baz i aplikacji

5mg/1 mlx 10 amputek GTIN: 04750341002367, BAZYL: 097520
15 mg/3 mlx 10 amputek GTIN: 04750341002534, BAZYL: 097517
50 mg/10 mlx 10 amputek GTIN: 04750341002794, BAZYL: 121720
5 mg/5 mlx 10 amputek GTIN: 04750341007843, BAZYL: 009726

Skrécona informacja o leku
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Opis substancji:

Bromek rokuronium jest niedepolaryzujgcym produktem leczniczym szybko wywotujgcym blok nerwo-
wo-migéniowy o Srednim czasie dziatania. Wykazuje wszystkie wtasciwosci farmakologiczne charakte-
rystyczne dla grupy lekéw kuraryzujacych. Bromek rokuronium dziata konkurencyjnie z acetylocholing
na poziomie receptora nikotynowego w ptytce kofcowej wtdkna miesniowego.

Dziatanie to jest antagonizowane przez inhibitory acetylocholinesterazy, takie jak neostygmina, edrofo-
nium i pirydostygmina.

Gtowne dziatanie farmakologiczne substancji:

- zwiotczenie miesni szkieletowych.

Wskazania terapeutyczne:

» Rocuronium Kalceks jest wskazany do stosowania u pacjentéw dorostych oraz u dzieci i mtodziezy
(zarébwno donoszonych noworodkéw, jak i mtodziezy [od O do < 18 lat]), jako produkt pomocniczy
w znieczuleniu ogoélnym utatwiajacy intubacje dotchawicza podczas rutynowego wprowadzenia
do znieczulenia oraz w celu uzyskania zwiotczenia miesni szkieletowych podczas zabiegéw chirurgicznych.
U dorostych produkt leczniczy Rocuronium Kalceks wskazany jest rowniez do utatwienia intubacji
dotchawiczej podczas szybkiego wprowadzenia do znieczulenia oraz jako produkt uzupetniajgcy
stosowany w oddziatach intensywnej opieki medycznej (OIOM) w celu utatwienia intubacji
oraz mechanicznej wentylacji.
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Sposo6b podawania

Podanie dozylne (szybkie wstrzykniecie lub ciagta infuzja)

Dostepna dawka
i rodzaj opakowania

5mlx 10 fiolek

Specjalne $rodki ostroznosci
podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2°C-8°C). Nie zamrazac.

Przechowywanie poza lodéwka:

Produkt leczniczy mozna takze przechowywac poza lodéwka, w temperaturze
nieprzekraczajacej 25°C do 12 tygodni. Po tym czasie produkt leczniczy nalezy
wyrzucic. Produkt leczniczy trzymany poza loddwka nie moze by¢ powtdrnie w niej
przechowywany. Okres przechowywania nie moze by¢ dtuzszy niz termin
waznosci.

Po rozcienczeniu: Po rozcienczeniu ptynami infuzyjnymi, wykazano chemiczng
i fizyczng stabilno$¢ podczas stosowania przez 72 godziny w temperaturze 30°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozcienczony produkt powinien by¢ zuzyty
natychmiast. Jezeli nie jest zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania
roztworu gotowego do uzycia odpowiada uzytkownik, przy czym nie powinno sie
przechowywac produktu leczniczego dtuzej niz 24 godz. w temperaturze od 2°C
do 8°C, o ile rozcienczanie przeprowadzono w kontrolowanych i walidowanych
warunkach aseptycznych.

Trwatos$é produktu

Nieotwarta fiolka: 2 lata

Informacje do baz i aplikacji

5mL x 10 fiolek GTIN: 04750341003005, BAZYL: 159070

Skrécona informacja o leku
(SIL)

Strona 115
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Scopolamine
butylbromide

Kalceks

hioscyna (skopolamina)
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Opis substancji:

Hioscyny butylobromek (skopolamina) wywiera dziatanie spazmolityczne na miesnie gtadkie przewodu
pokarmowego, drég zoétciowych i uktadu moczowo-ptciowego. Bromek hioscyny-N-butylu jest czwarto-
rzedowym zwigzkiem amonowym i nie przenika przez bariere krew-mozg do o$rodkowego uktadu
nerwowego (OUN). W zwigzku z tym, nie obserwuje sie antycholinergicznych skutkéw ubocznych
ze strony OUN. Obwodowe dziatanie antycholinergiczne bromku hioscyny-N-butylu wynika czesciowo
z blokady zwojéw przywspotczulnych w Scianie jelita, a czeéciowo z dziatania przeciwmuskarynowego.

Gtowne dziatanie farmakologiczne substanciji:

Dziatajac na receptory muskarynowe (podtyp receptorow cholinergicznych) powoduje:
» rozkurcz mieéni gtadkich przewodu pokarmowego,

- drég zoétciowych i moczowo-ptciowych,

» hamuje wydzielanie sliny,

+ zmniejsza ilos¢ wydzieliny w oskrzelach,

+ wptywa na czestotliwo$¢ rytmu serca.

Wskazania terapeutyczne:

» Ostry skurcz przewodu pokarmowego, drog zétciowych, trzustki i uktadu moczowo-ptciowego.
» Zastosowanie hioscyny butylobromku jako $rodka spazmolitycznego podczas badan radiologicznych.

Sposdb podawania Podanie dozylne, domiesniowe lub podskorne

Dostepna dawka 1 mlx 10 amputek
i rodzaj opakowania

Specjalne érodki ostroznosci  Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
podczas przechowywania Okres waznosci po otwarciu amputki: Produkt leczniczy powinien zosta¢ naty-
chmiast zuzyty.
Okres waznosci po rozciericzeniu: Wykazano stabilno$c¢ chemiczng i fizyczng w ciggu
24 godzin w temperaturze 25°C i w 2-8°C.

Trwatos¢ produktu Nieotwarta amputka: 3 lata

Informacje do baz i aplikacji 1 mlx 10 amputek GTIN: 04750341007706, BAZYL: 024122

Skrocona informacja o leku  Strona 119
(SIL)
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Sitagliptin + Metformin
hydrochloride Grindeks




Sitagliptin + Metformin
hydrochloride Grindeks

sitagliptina + metformina

Postaé farmacutyczna
tabletki

Opis substancji:

Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks zawiera dwa leki przeciwcukrzycowe o komplementarnych
mechanizmach dziatania, w celu zapewnienia lepszej kontroli glikemii u pacjentéw z cukrzyca typu 2:
sytagliptyny, bedacy inhibitorem dipeptydylopeptydazy 4 (DPP-4) oraz metforminy, nalezacy do lekéw
z grupy biguanidow.

Gtowne dziatanie farmakologiczne substancji:

+ poprawa kontroli glikemii.

Wskazania terapeutyczne:

U dorostych pacjentow z cukrzyca typu 2:

« Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks wskazany jest do stosowania, jako dodatek do diety
i cwiczen fizycznych, w celu poprawy kontroli glikemii u pacjentéw z glikemig niedostatecznie wyréwnana
podczas stosowania maksymalnej tolerowanej dawki metforminy w monoterapii, lub u pacjentow juz
leczonych sytagliptyna w skojarzeniu z metformina.

« Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks wskazany jest do stosowania w skojarzeniu z pochodng
sulfonylomocznika (tj. w leczeniu potréjnie skojarzonym), jako dodatek do diety i ¢wiczen fizycznych,
u pacjentow z glikemig niedostatecznie wyréwnang podczas stosowania maksymalnej tolerowane;
dawki metforminy i pochodnej sulfonylomocznika.

» Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks jest wskazany w leczeniu potréjnie skojarzonym
z agonista receptora aktywowanego przez proliferatory peroksysomow typu gamma (PPARy)
(np. tiazolidynedionem) jako dodatek do diety i ¢wiczen fizycznych, u pacjentow z glikemig niedosta-
tecznie wyrownang podczas stosowania maksymalnej tolerowanej dawki metforminy i agonisty rece-
ptora PPARYy.

« Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks jest takze wskazany do stosowania, jako lek uzupetnia-
jacy podanie insuliny (tj. w leczeniu potréjnie skojarzonym), pomocniczo jako dodatek do diety
i ¢wiczen fizycznych w celu poprawy kontroli glikemii u pacjentéw, u ktérych stosowanie statej dawki
insuliny i metforminy nie zapewnia odpowiedniej kontroli glikemii.

Grindex
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Sitagliptin + Metformin
hydrochloride Grindeks

sitagliptina + metformina

Postaé farmacutyczna

tabletki ' sitagiptin + Sitagliptin+ Sitagliptin + Metformin
ydrochloric hydrochlori hydrochloride Grindeks,

EIT TR TUUOERTEA et powteiane | Staglptinam + Meforini ydrochiridam |
i Mlmm 98 tabletek powlanych
Il e o
— I
Sposob podawania Podanie doustne
Dostepna dawka Sitagliptin + Metformin 50 mg + 1000 mg x 28 tabletek
i rodzaj opakowania Sitagliptin + Metformin 50 mg + 1000 mg x 56 tabletek

Sitagliptin + Metformin 50 mg + 1000 mg x 98 tabletek

Specjalne érodki ostroznosci  Ten produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.
podczas przechowywania

Trwato$é produktu 2 lata

Informacje do baz i aplikacji Sitagliptin + Metformin 50 mg + 1000 mg x 28 tabletek
GTIN: 04750232018095, BAZYL: 119988
Sitagliptin + Metformin 50 mg + 1000 mg x 56 tabletek
GTIN: 04750232018101, BAZYL: 119989
Sitagliptin + Metformin 50 mg + 1000 mg x 98 tabletek
GTIN: 04750232018118, BAZYL: 124136

Skréconainformacjao leku  Strona 121
(SIL)

Grindex
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Sitagliptin + Metformin
hydrochloride Grindeks

sitagliptina + metformina

Postaé farmacutyczna

tabletki / Sitagliptin - Sitagliptin + Sitagliptin + Metformin
hydrochlori hydrochloric hydrochloride Grindeks,
[

— e

Sposob podawania Podanie doustne
Dostepna dawka Sitagliptin + Metformin 50 mg + 850 mg x 28 tabletek
i rodzaj opakowania Sitagliptin + Metformin 50 mg + 850 mg x 56 tabletek

Sitagliptin + Metformin 50 mg + 850 mg x 98 tabletek

Specjalne érodki ostroznosci  Ten produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.
podczas przechowywania

Trwato$é produktu 2 lata

Informacje do baz i aplikacji Sitagliptin + Metformin 50 mg + 850 mg x 28 tabletek
GTIN: 04750232018064, BAZYL: 162731
Sitagliptin + Metformin 50 mg + 850 mg x 56 tabletek
GTIN: 04750232018071, BAZYL: 162732
Sitagliptin + Metformin 50 mg + 850 mg x 98 tabletek
GTIN: 04750232018088, BAZYL: 166554

Skréconainformacjao leku  Strona 121
(SIL)
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Piperacillin + Tazobactam
Kalceks

piperacylina + tazobaktam
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Opis substanciji:
Piperacylina, pétsyntetyczna penicylina o szerokim spektrum, dziata bakteriobdjczo, hamujac synteze
przegrody poprzecznej i $ciany komdrkowej. Tazobaktam, beta-laktam strukturalnie powiazany
z penicylinami, jest inhibitorem wielu beta-laktamaz, ktére czesto powodujg oporno$¢ drobnoustrojéw
na penicyliny i cefalosporyny, ale nie hamuje enzymoéw AmpC ani metalo-beta-laktamaz. Tazobaktam
rozszerza spektrum dziatania piperacyliny na wiele bakterii wytwarzajacych beta-laktamazy, ktére
nabyty oporno$¢ na sama piperacyline.
Wskazania terapeutyczne:
Piperacillin + Tazobactam Kalceks jest wskazany do stosowania w infekcjach u dorostych, mtodziezy
i dzieci w wieku powyzej 2 lat.
Dorosli i mtodziez:

- Ciezkie zapalenie ptuc, w tym szpitalne zapalenie ptuc oraz zapalenie ptuc zwigzane ze stosowaniem

respiratora;

- Powiktane zakazenia drég moczowych (w tym odmiedniczkowe zapalenie nerek);

- Powiktane zakazenia w obrebie jamy brzusznej;

- Powiktane zakazenia skory i tkanek miekkich (w tym zakazenia stopy cukrzycowe;j).
Leczenie pacjentéw z bakteriemia, ktora przebiega w powigzaniu lub podejrzewa sie, ze przebiega
w powiazaniu z wyzej wymienionymi zakazeniami. Piperacillin + Tazobactam Kalceks mozna stosowac
w leczeniu pacjentéw z neutropenig, u ktérych wystgpita gorgczka, prawdopodobnie spowodowana
zakazeniem bakteryjnym.
Dzieci w wieku od 2 do 12 lat:

- Powiktane zakazenia w obrebie jamy brzusznej;

- Piperacillin + Tazobactam Kalceks mozna stosowac u dzieci z neutropenia, u ktérych wystapita

goraczka, prawdopodobnie spowodowana infekcjg bakteryjna.

Nalezy wzig¢ pod uwage oficjalne wytyczne dotyczace prawidtowego stosowania lekdéw przeciwbakteryjnych.

&
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Piperacillin + Tazobactam

Kalceks

piperacylina + tazobaktam

Posta¢ farmacutyczna
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Sposo6b podawania

Podanie dozylne (30-minutowa infuzja)

Dostepna dawka
i rodzaj opakowania

2g+0,25gx1 fiolka
4g+0,5gx1fiolka

Specjalne srodki ostroznosci
podczas przechowywania

Nieotwarta fiolka: Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac
fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Okres trwatosci po rekonstytucii w fiolce:

Po rekonstytucji w odpowiednim rozpuszczalniku wykazano chemiczng oraz
fizyczna stabilnos¢ leku przez 12 godzin w temperaturze 25°C oraz 48 godzin
w temperaturze 2-8°C.

Okres trwatosci po rozcienczeniu roztworu po rekonstytucii:

Wykazano chemiczng i fizyczna trwatos¢ rozcieficzonego roztworu po rekonstytucii
przez 12 godzin w temperaturze 25°C i 48 godzin w temperaturze 2-8°C,
po rozcieficzeniu octanem Ringera, 9 mg/mL (0,9%) chlorkiem sodu, 50 mg/mL (5%)
glukoza, 50 mg/mL (5%) glukoza w 9 mg/mL (0,9%) chlorku sodu w sugerowanej
objetosci do dalszego rozciericzania.

Trwatos$¢ produktu

18 miesiecy

Informacje do baz i aplikacji

2g+0,25 gx 1 fiolka GTIN: 04750341010287, BAZYL: 157097
4¢+0,5gx1 fiolka GTIN: 04750341010300, BAZYL: 158981

Skrocona informacja o leku
(SIL)
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Auxilen®

Fentanyl Kalceks
Metamizole Kalceks
Morphine Kalceks
Oxycodone Kalceks
Sufentanil Kalceks
Tramadol Kalceks
Oxytocin Grindex
Magnesium sulfate Kalceks
Noradrenalin Kalceks



Auxilen®
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Opis substancji:

Trometamol deksketoprofenu jest solg trometaminowa kwasu S-(+)-2-(3-benzoilofenylo) propionowe-
go, jest lekiem przeciwbolowym, przeciwzapalnym i przeciwgoraczkowym, ktéry nalezy do niesteroido-
wych lekéw przeciwzapalnych, pochodnych kwasu propionowego.

Gtowne dziatanie farmakologiczne substanciji:
» dziatanie przeciwbdlowe,
+ dziatanie przeciwzapalne.

Wskazania terapeutyczne:

» objawowe leczenie ostrego bolu o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego gdy doustne podawanie
nie jest odpowiednie np. bélu pooperacyjnego, bélu w przebiegu kolki nerkowej i bolu okolicy ledzwiowo-
-krzyzowej.

Sposob podawania Podanie domiesniowe lub dozylne (bolus lub infuzja)

Dostepna dawka 2 mlx 5 amputek
i rodzaj opakowania

Specjalne érodki ostroznosci  Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu
podczas przechowywania leczniczego. Przechowywad w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiattem. Nie zamrazac.
Wykazano, ze roztwor w 0,9% chlorku sodu, 5% glukozie i roztworze mleczanu
Ringera, przechowywany w temperaturze 25°C i 2-8°C, zachowuje chemiczna
stabilnos¢ przez 18 godzin, pod warunkiem, ze jest chronione przed Swiattem
dziennym.

Trwatos$é produktu 5 lat
Informacje do bazi aplikacji 2 mLx5amputek GTIN: 04750341002091, BAZYL: 121678

Skrdconainformacja o leku  Strona 129
(SIL)
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Fentanyl
Kalceks

fentanyl
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Opis substanciji:
Fentanyl jest silnie dziatajgcym narkotycznym lekiem przeciwbolowym nalezacym do opioidéw syntetycznych
wykazujacych farmakologiczne dziatanie agonistyczne wobec receptora opioidowego p. Moze by¢ stosowany
jako lek przeciwbolowy w uzupetnieniu znieczulenia ogdlnego albo jako samodzielny $rodek znieczulajacy.
Fentanyl zachowuje stabilno$¢ serca i przeciwdziata zwigzanym ze stresem zmianom hormonalnym
w wyzszych dawkach. Dawka 100 mikrograméw (2,0 mL) jest pod wzgledem dziatania przeciwbdlowego
w przyblizeniu réwnowazna dawce 10 mg morfiny. Poczatek dziatania jest szybki.

Gtowne dziatanie farmakologiczne substancji:
» dziatanie przeciwbodlowe.

Wskazania terapeutyczne:

Cytrynian fentanylu stosuje sie:

« jako narkotyczny lek przeciwbdlowy w uzupetnieniu znieczulenia ogélnego lub regionalnego;

- w skojarzeniu z lekiem neuroleptycznym (np. droperydolem) w neuroleptoanalgezji;

« do wprowadzania do znieczulenia, a takze jako lek dodatkowy w podtrzymywaniu znieczulenia ogélnego
i regionalnego;

« jako érodek znieczulajacy z tlenem u pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka poddawanych zabiegowi
chirurgicznemu.

Sposdb podawania Podanie dozylne (bolus lub infuzja) lub domiesniowe
Dostepna dawka 2 mL x 50 amputek
i rodzaj opakowania 10 mL x 50 amputek

Specjalne érodki ostroznoéci  Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu
podczas przechowywania leczniczego. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiattem. Nie zamrazac.
Po otwarciu amputki: Produkt nalezy natychmiast uzy¢. Wykazano stabilno$¢
fizyczna i chemiczng leku w ciggu 24 godzin w temperaturze 25°C.

Trwato$é produktu 5 lat

Informacje do baz i aplikacji 2mLx 50 amputek GTIN: 04750341001483, BAZYL: 081802
10mL x 50 amputek GTIN: 04750341001711, BAZYL: 081805

Skrécona informacja o leku  Strona 133
(SIL) W
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Metamizole Kalceks
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Opis substanciji:

Metamizol jest pochodna pirazolonu o dziataniu przeciwbdlowym, przeciwgoraczkowym i spazmolitycznym.
Niektére wyniki badan wskazujg, ze metamizol i jego gtowny metabolit 4-N-metyloaminoantypiryna
moga dziatac¢ zarowno poprzez osrodkowy jak i obwodowy uktad nerwowy.

Gtowne dziatanie farmakologiczne substanciji:
- dziatanie przeciwbdlowe,

* przeciwgoraczkowe,

+ spazmolityczne.

Wskazania terapeutyczne:
» Ciezki, ostry lub dtugotrwaty bol.
 Goraczka, gdy inne metody leczenia sa nieskuteczne.

Sposdb podawania Podanie dozylne lub domigsniowe (pacjent powinien znajdowac sie w pozycji
lezacej i pod Scistym nadzorem lekarza)

Dostepna dawka 2 mL x 10 amputek

i rodzaj opakowania 5 mL x 10 amputek

Specjalne érodki ostroznosci  Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
podczas przechowywania Nie zamrazac.
Roztwor do wstrzykiwan mozna rozcienczy¢, stosujgc 5% roztwor glukozy,
0,9% roztwor chlorku sodu lub roztwor Ringera. Mieszanine nalezy podawac
niezwtocznie po przygotowaniu ze wzgledu na jej ograniczong stabilnosé.

Trwatos$¢ produktu 4 lata

Informacje do baz i aplikacji 2 mLx 10 amputek GTIN: 04750341001421, BAZYL: 007713
5mL x 10 amputek GTIN: 04750341001438, BAZYL: 006490

Skrocona informacja o leku  Strona 136
(SIL)
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Morphine Kalceks
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Opis substanciji:

Morfina jest silnym opioidowym lekiem przeciwbolowym. Dziatanie przeciwbélowe wynika czesciowo
z powodu zmienionego odczuwania bolu, a czesciowo z podwyzszenia progu odczuwania bélu. Morfina
prawdopodobnie wywiera dziatanie przeciwbélowe na réznym poziomie w obrebie OUN. Oddziatujac
na centralny uktad nerwowy morfina powoduje depresje oddechowa, objawy psychiczne, nudnoéci, wymioty,
zwezenie zrenic i wydzielanie hormonu antydiuretycznego.

Gtowne dziatanie farmakologiczne substancji:

» Dziata przeciwbolowo poprzez osrodkowy uktad nerwowy.

« Wywotuje takze senno$¢, zmiany nastroju, obnizenie temperatury ciata, zalezne od dawki zahamowa-
nie czynnosci oddechowe;.

Wskazania terapeutyczne:
» Silne stany bolowe, ktére moga by¢ odpowiednio tagodzone wytacznie opioidowymi lekami przeciwbolowymi.

Sposdb podawania Podanie dozylne, domiesniowe lub podskdrne

Dostepna dawka 1 mL x 10 amputek
i rodzaj opakowania

Specjalne érodki ostroznosci  Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
podczas przechowywania

Trwato$¢ produktu 3lata

Informacje do bazi aplikacji 1 mLx 10 amputek GTIN: 04750341001339, BAZYL: 077683

Skrocona informacja o leku  Strona 140
(SIL)
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Oxycodone Kalceks

oksykodon

Postaé farmacutyczna ’ &
roztwoér do wstrzykiwan/do infuzji

Opis substanc;ji:
Dziatanie oksykodonu podobne jest do dziatania morfiny. Produkt leczniczy wykazuje gtownie dziatanie
przeciwbolowe, przeciwlekowe, przeciwkaszlowe i uspokajajace.

Gtowne dziatanie farmakologiczne substancji:
« Dziatanie przeciwbolowe, przeciwlekowe, przeciwkaszlowe i uspokajajace.

Wskazania terapeutyczne:

» Do leczenia bélu o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u pacjentow chorych na nowotwory oraz w leczeniu
bolu pooperacyjnego.

» Do leczenia silnego bolu wymagajacego uzycia silnego opioidu.

Do stosowania tylko u dorostych.

Spos6b podawania Podanie podskorne (wstrzykniecie lub infuzja) lub dozylne (wstrzykniecie lub infuzja)
Dostepna dawka 50 mg/1 mL x 5 amputek
i rodzaj opakowania 10 mg/1 mL x 10 amputek

20 mg/2 mL x 10 amputek

Specjalne érodki ostroznosci  Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
podczas przechowywania Nie zamrazac.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: Po pierwszym otwarciu produkt leczniczy
powinien zosta¢ natychmiast zuzyty.
Okres waznosci po rozciericzeniu: Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng
w ciggu 24 godzin w temperaturze 25°Ciw 2-8°C.

Trwatos¢ produktu Opakowanie nieotwarte: 2 lata.

Informacije do bazi aplikacji 50 mg/1 mL x5 amputek GTIN: 04750341002985, BAZYL: 166394
10 mg/1 mL x 10 amputek GTIN: 04750341002954, BAZYL: 166395
20 mg/2 mL x 10 amputek GTIN: 04750341002978, BAZYL: 166393
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Sufentanil Kalceks

sufentanyl
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Opis substancji:

Sufentanyl, silnie dziatajacy Srodek przeciwbolowy z grupy opioiddw, jest specyficznym agonista dla recepto-
ra g o 7-10 razy wiekszym powinowactwie do receptora py w poréwnaniu z fentanylem. Sufentanyl
ma dlatego znacznie silniejsze dziatanie przeciwbolowe niz fentanyl, przy czym zostaje utrzymana hemody-
namiczna stabilno$c¢ i dobry doptyw tlenu do mieénia sercowego. Maksymalne dziatanie uzyskuje sie w ciagu
kilku minut po dozylnym wstrzyknieciu sufentanylu. Badania farmakologiczne wykazuijg, ze stabilnos¢ uktadu
krazenia i zapisu EEG sg podobne jak w przypadku fentanylu.

Gtdwne dziatanie farmakologiczne substancji:
» Silne dziatanie przeciwbélowe.

Wskazania terapeutyczne:
Stosowanie u dorostych:
- podanie dozylne sufentanylu jest wskazane do stosowania w znieczuleniu podczas wszystkich zabiegdw
chirurgicznych u pacjentéw poddanych intubacji dotchawiczej i wentylowanych mechanicznie:
« jako érodek przeciwholowy podczas wprowadzania i podtrzymywania znieczulenia ogolnego;
+  jako érodek znieczulajacy do wprowadzania i podtrzymywania znieczulenia ogoélnego.
« przy podaniu nadtwardéwkowym sufentanyl jest wskazany jako uzupetniajgcy $rodek przeciwbolowy
w znieczuleniu nadtwarddwkowym bupiwakaina:
« w leczeniu bolu pooperacyjnego po zabiegach chirurgii ogélnej, zabiegach chirurgicznych na klatce
piersiowej, po zabiegach ortopedycznych oraz po cesarskim cieciu;
« w leczeniu bélu podczas porodu i porodu przez pochwe.
Stosowanie u dzieci i mtodziezy:
- sufentanyl podawany dozylnie jest wskazany jako srodek przeciwbélowy do stosowania podczas wprowadza-
nia i (lub) podtrzymywania znieczulenia ogélnego u dzieci w wieku powyzej 1. miesiaca;
- sufentanyl podawany nadtwardowkowo jest wskazany u dzieci w wieku 1 roku i starszych w leczeniu bélu
pooperacyjnego po zabiegach chirurgii ogélnej, zabiegach chirurgicznych na klatce piersiowej lub po
zabiegach ortopedycznych.
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Sufentanil Kalceks

sufentanyl
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Sposob podawania Podanie dozylne lub nadtwardéwkowe.
Dostepna dawka 5 mL (50 meg/ml) x 5 amputek
i rodzaj opakowania 5 mL (50 mcg/ml) x 10 amputek

Specjalne $rodki ostroznosci  Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
podczas przechowywania Okres waznosci po otwarciu amputki: Produkt leczniczy powinien zostac
natychmiast zuzyty.
Okres waznosci po rozcienczeniu: Wykazano stabilnos¢ chemiczng i fizyczng
podczas uzycia przez 72 godziny w temperaturze 20-25°C i w 2-8°C.

Trwatos$¢ produktu 2 lata

Informacje do baz i aplikacji 5mL (50 mcg/ml)x 5 amputek GTIN: 04750341009755, BAZYL: 170425
5mL (50 mcg/ml) x 10 amputek GTIN: 04750341009762, BAZYL: 169553
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(SIL)

&
Kalcex

47



Tramadol Kalceks

tramadol
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Tramadol nalezy do opioidowych lekéw przeciwbolowych, o dziataniu o$rodkowym. Jest czystym, nieselek-
tywnym agonista receptordw opioidowych p, § i k, ze szczegdlnym powinowactwem do receptora p. Innymi
mechanizmami dziatania przeciwbolowego sa: hamowanie neuronalnego wychwytu zwrotnego noradrenali-
ny oraz nasilenie uwalniania serotoniny.

Tramadol ma dziatanie przeciwkaszlowe. W przeciwienstwie do morfiny, tramadol stosowany

w zalecanym zakresie dawek nie hamuje czynnosci uktadu oddechowego. Ma réwniez mnigjszy wptyw
na motoryke przewodu pokarmowego. Tramadol zazwyczaj wykazuje niewielki wptyw na uktad krazenia. Sita
dziatania tramadolu jest okreslana na 1/10 (jedng dziesigta) do 1/6 (jednej szoste)) sity dziatania morfiny.

Gtowne dziatanie farmakologiczne substanciji:
» silne dziatanie przeciwbdlowe.

Wskazania terapeutyczne:

» Leczenie bolu o nasileniu umiarkowanym do duzego.

Sposo6b podawania

Podanie dozylne (powolne wstrzykniecie lub infuzja), domiesniowe lub podskorne.

Dostepna dawka
i rodzaj opakowania

1 mL (50 mg/mL) x 10 amputek
2 mL (50 mg/mL) x 10 amputek

Specjalne srodki ostroznosci
podczas przechowywania

Nie zamrazac i nie przechowywac w loddwece.

Po otwarciu amputki: Produkt leczniczy powinien by¢ podany natychmiast.
Stabilno$¢ fizyczna i chemiczna zostata okreslona w czasie 48 godzin,

w temperaturze 25°C z dodatkiem roztworéw 0,9% chlorku sodu i 5% glukozy.

Trwato$¢ produktu

4 lata

Informacje do baz i aplikacji

1 mL (50 mg/mL) x 10 amputek GTIN: 04750341002718, BAZYL: 213004
2mL (50 mg/mL) x 10 amputek GTIN: 04750341002008, BAZYL: 210701

Skrécona informacija o leku
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Oxytocin-Grindex

oksytocyna

roztwor do wstrzykiwan i infuzji O Bk
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Zawartosé substancji czynnej: oksytocyna 5 1U.
Wykaz
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Opis substanciji:

Substancja czynna zawarta w produkcie leczniczym Oxytocin-Grindex to syntetyczny, cykliczny
9-aminokwasowy peptyd o takiej samej budowie chemicznej jak hormon wytwarzany przez tylny ptat
przysadki.

Gtowne dziatanie farmakologiczne substanciji:

- powoduje skurcze miesni gtadkich macicy, a takze komorek miesniowo-nabtonkowych w gruczole
mlekowym.

- zwieksza przenikalno$¢ jonow potasu przez btone, obniza napiecie btony i zwieksza pobudliwo$¢ btony
prowadzac do zwiekszenia intensywnosci i czestotliwosci skurczéw oraz przedtuzenia ich czasu trwania.

+ pobudza wytwarzanie mleka poprzez zwiekszenie wydzielania prolaktyny, hormonu wydzielanego przez
gruczotowa czesc¢ przysadki.

- wywiera staby efekt antydiuretyczny i w dawkach terapeutycznych nie ma znaczacego wptywu na cisnienie
tetnicze.

Wskazania terapeutyczne:

Produkt leczniczy Oxytocin-Grindex stosuje sie w celu:

» wywotywania i stymulacji akcji porodowej przy stabej czynnosci skurczowej macicy, a takze
u pacjentek z nastepujacymi lekarskimi wskazaniami do zakonczenia cigzy: nadcisnienie indukowane
cigza i (lub) stan przedrzucawkowy, nadci$nienie przewlekte, cukrzyca, przewlekte schorzenia
ciezarnej (niezaawansowane, ustabilizowane), zakazenie wewnatrzmaciczne, konflikt serologiczny,
hipotrofia ptodu (ang. Intrauterine Growth Restriction — IUGR), nieprawidtowe wyniki badan mogace
sugerowac zagrazajace niedotlenienie wewnatrzmaciczne, obumarcie wewnatrzmaciczne donoszone-
go ptodu w wywiadzie, wady rozwojowe ptodu, przedwczesne pekniecie pecherza ptodowego;

» przyspieszenia porodu: indukcja porodu oksytocyng moze by¢ wskazana w przypadku ciaz, ktére
trwajg dtuzej niz 42 tygodnie, a takze w przypadkach $mierci macicznej ptodu lub opdznienia rozwoju
ptodu oraz w przypadku przedtuzajacego sie porodu lub wystapienia atonii macicy;

« kontroli krwotoku poporodowego i atonii macicy;

» jako leczenie wspomagajace po poronieniu niezupetnym lub zatrzymanym;

- diagnostyki: w celu oceny czynnoéci oddechowych ptdd-tozysko w cigzach wysokiego ryzyka
(test stresowy).
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Oxytocin-Grindex

oksytocyna

roztwor do wstrzykiwan i infuzji O Bk

S0XYTOCIN-§
Postaé farmacutyczna ‘ & fﬂuzﬁmijﬂml\

10 amputek po 1 m|

Podanie dozylne lub domigsniowe. Lek mozna stosowac tylko pod Scista kontrola
lekarska w warunkach umozliwiajacych state monitorowanie czynno$ci macicy oraz
czynnosci serca ptodu i matki oraz cisnienie tetnicze matki. Dawkowanie powinno
by¢ dostosowane indywidualnie do potrzeb kazdej pacjentki na podstawie reakcji
matki oraz ptodu.

Dostepna dawka 1 mL zawiera 5 IU oksytocyny.

i rodzaj opakowania 10 amputek po 1 ml.

Sposob podawania

Specjalne $rodki ostroznoéci  Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
podczas przechowywania

Trwatos$¢ produktu 3 lata

Informacje do baz i aplikacji 1 mLx10amputek GTIN: 05909990496815 BAZYL: 006755

Skrécona informacja o leku  Strona 157
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Magnesium sulfate
Kalceks

2%
magnez Kalcex

2000 mg/10 ml

Posta¢ farmacutyczna ‘ ﬁ
roztwor do wstrzykiwan/do infuzji

p.,wml

10 amputek

Opis substanciji:

Magnez jest kofaktorem ponad 300 reakcji enzymatycznych, dziatajac zaréwno na substrat (szczegdlnie
w reakcjach z udziatem ATP, gdzie jego wigzanie z nukleotydem wywotuje odpowiednig konformacije i pomaga
ostabi¢ koncowe wigzanie O—P ATP, utatwiajac w ten sposéb transfer fosforanu), lub na sam enzym, jako
sktadnik strukturalny lub katalityczny.

Gtowne dziatanie farmakologiczne substanciji:

« Wykorzystanie ATP dotyczy wielu szlakéw metabolicznych, magnez jest niezbedny posrednio w metabo-
lizmie do syntezy weglowodanow, lipidow, kwaséw nukleinowych i biatek, jak réwniez do okreslonych
czynnosci w réznych narzadach, takich jak uktad nerwowo-miesniowy lub sercowo-naczyniowy. Magnez
moze wptywac na wapn na poziomie btony lub wigza¢ sie z fosfolipidami btony, modulujac w ten sposdéb
przepuszczalnos¢ btony i parametry elektryczne. Magnez ma wptyw na zdrowie kosci dzieki swojej roli
w strukturze krysztatow hydroksyapatytu w kosci.

Wskazania terapeutyczne:

Prokdukt leczniczy Magnesium sulfate Kalceks, 200 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji jest

wskazany:

= w leczeniu niedoboru magnezu w potwierdzonej hipomagnezemii (np. u dzieci z pierwotna wrodzong
hipomagnezemia, u dorostych z zespotem ztego wchtaniania po uporczywej biegunce, przy przewle-
ktym alkoholizmie lub dtugotrwatym zywieniu pozajelitowym);

- w zapobieganiu i leczeniu hipomagnezemii u pacjentéw zywionych wytacznie pozajelitowo;

- w torsade de pointes;

= w kontroli i zapobieganiu napadom w ciezkim stanie przedrzucawkowym;

- w kontroli i zapobieganiu nawrotom napadow w rzucawce.

Produkt jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci.

&

Kalcex

51



Magnesium sulfate

Kalceks

magnez

Posta¢ farmacutyczna

roztwoér do wstrzykiwan/do infuzji ‘ ﬁ

Sposo6b podawania

2%
Kalcex

2000 mg/10 ml

p.,wml

10 amputek

Podanie dozylne, domiesniowe, podskdrne, zgodnie z informacjami podanymi dla
kazdego wskazania.

Dostepna dawka
i rodzaj opakowania

Kazdy 1 ml roztworu zawiera 200 mg magnezu siarczanu siedmiowodnego.
Kazda amputka 10 ml zawiera 2000 mg magnezu siarczanu siedmiowodnego.
1 g magnezu siarczanu siedmiowodnego = 98,6 mg lub 8,1 mEq lub 4,1 mmol
magnezu opakowanie po 10 amputek.

Specjalne srodki ostroznosci
podczas przechowywania

Nie zamrazad.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie
zostanie uzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania w trakcie uzycia
odpowiada uzytkownik i normalnie czas ten nie powinien przekracza¢ 24 godzin
w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze rozcienczenie miato miejsce w kontrolo-
wanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Trwatos$¢ produktu

Nieotwarta amputka: 5 lat

Okres waznosci po pierwszym otwarciu. Produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast
po otwarciu amputki.

Okres waznosci po rozciericzeniu. Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez
72 godziny w temperaturze 30°C i temperaturze od 2°C do 8°C po rozcienczeniu
roztworem chlorku sodu 0,9% lub roztworem glukozy 5%.

Informacje do baz i aplikacji

10 ml x 10 amputek GTIN: 04750341004491, BAZYL 006755

Skrécona informacja o leku
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Noradrenalin
Kalceks
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Opis substanc;ji:

Dziatanie na naczynia krwionosne noradrenaliny w zwykle stosowanych dawkach klinicznych, wynika

z jednoczesnego pobudzenia receptoréw alfa- i beta- adrenergicznych w sercu i uktadzie naczyniowym.

Z wyjatkiem serca, jej dziatanie wptywa gtownie na receptory alfa. Powoduje to zwigkszenie sity i (przy braku

hamowania nerwu btednego) czestosci skurczu miesnia sercowego. Zwieksza sie opdr obwodowy i wzrasta

ci$nienie rozkurczowe i skurczowe

Gtowne dziatanie farmakologiczne substanciji:

» Noradrenalina ma bardzo silne dziatanie na receptory alfa i bardziej umiarkowane dziatanie na receptory
beta-1.

« Noradrenalina powoduje zwezenie naczyn krwionosnych, z wyjatkiem naczyn wieficowych, ktore posre-
dnio rozszerza poprzez zwiekszenie zuzycia tlenu. Powoduje to zwiekszenie sity i czestosci skurczu miesnia
sercowego (gdy nie jest hamowany przez nerw btedny). Zwieksza sie opér obwodowy oraz ci$nienie rozkur-
czowe i skurczowe.

Wskazania terapeutyczne:

» wskazany do stosowania u 0séb dorostych w stanach nagtych, w celu przywrécenia prawidtowego
cisnienia tetniczego, w przypadku ostrego niedociénienia tetniczego.

Sposo6b podawania Podanie dozylne po rozcienczeniu. Noradrenalin Kalceks nalezy podawac w postaci
rozcienczonego roztworu przez centralny cewnik zylny. Infuzja powinna odbywac
sie z kontrolowana szybkoscia z zastosowaniem pompy strzykawkowej, pompy
infuzyjnej lub licznika kropli.

Dostepna dawka 1 mlx 10 amputek

i rodzaj opakowania 4 mlx 10 amputek

Specjalne $rodki ostroznoéci  Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

podczas przechowywania Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

Trwatos¢ produktu Nieotwarte. 1 ml: 18 miesiecy 4 ml: 2 lata.

Okres waznosci po otwarciu amputki

Po otwarciu nalezy natychmiast przygotowac rozciericzony roztwor.

Okres waznosci po rozciericzeniu. Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng produ-
ktu przez 48 godzin w temperaturze 25°C i 2-8°C po rozciefczeniu do
4 mg/litr i 40 mg/litr noradrenaliny w roztworze chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) lub
w roztworze glukozy 50 mg/ml (5%) lub chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) z roztworem
glukozy 50 mg/ml (5%).

Informacje do baz i aplikacji 1 mlx10amputek, GTIN: 04750341005214, BAZYL 104301 [@(
4 mlx 10 amputek GTIN: 04750341006259, BAZYL 010468 Kalcex
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Gastroenterologia

Ursoxyn®
Pantoprazole Kalceks




Ursoxyn®

kwas ursodeoksycholowy
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Opis substanciji:

Ten produkt leczniczy przeksztatca zot¢ litologiczng (czyli wysycona cholesterolem) w z6t¢ nie-litologiczna
(czyli z6t¢, w ktorej cholesterol jest w postaci rozpuszczonej dzieki odpowiedniemu stosunkowi kwasow
z6tciowych do cholesterolu), a takze stopniowo rozpuszcza kamienie zétciowe.

Badania nad wptywem tego produktu leczniczego na zastdj zotci u pacjentéw z zaburzeniami drenazu
drog zotciowych, u pacjentéw z klinicznymi objawami zétciowej marskoéci watroby lub zwtdknieniem
torbielowatym, wykazaty gwattowny spadek objawéw cholestazy we krwi (mierzalny poprzez wzrost
poziomu fosfatazy alkalicznej (AP), gamma-GT i bilirubiny) i $wiadu skory, jak rowniez zmniejszenie
uczucia zmeczenia u wiekszosci pacjentow.

Gtowne dziatanie farmakologiczne substanciji:
» Hamuje wchtanianie cholesterolu w jelitach, zmniejsza jego wydzielanie do zotci i powoduje stopniowe
rozpuszczanie ztogow cholesterolowych.

Wskazania terapeutyczne:

Rozpuszczanie cholesterolowych kamieni zotciowych u pacjentow:

« u ktérych wystepuije jeden lub wiecej kamieni zotciowych przepuszczalnych dla promieni rentgenowskich,
o $rednicy nieprzekraczajacej 2 cm, z zachowang prawidtowa czynnoscia pecherzyka zétciowego;

« ktdrzy nie wyrazaja zgody na interwencje chirurgiczna lub u ktérych postepowanie chirurgiczne jest
przeciwwskazane;

« u ktérych wystepuje wzrost stezenia cholesterolu w zétci (przesycenie) potwierdzony wynikami badan
laboratoryjnych przeprowadzonych na zoétci uzyskanej przez drenaz dwunastnicy.

+ Leczenie wspomagajace przed oraz po zabiegu rozbijania kamieni nerkowych falg uderzeniowg
(litotrypsja).

Pierwotna marskos¢ zotciowa watroby (ang. primary biliary cholangitis/cirrhosis, PBC).

Dzieci i mtodziez

- Zaburzenia watroby i drog zétciowych w przebiegu zwtoknienia torbielowatego (mukowiscydozy)
u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat.

Grindex
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Ursoxyn®

kwas ursodeoksycholowy

Posta¢ farmacutyczna mwwmm
kapsutki ssoxmzz) URSOXYN .
w2 URSOKYN
250 MY kapsutki twarde g
Acidum ursodeoxycholicum Sg
— i
o ekt Grhdex §§
Sposob podawania Podanie doustne
Dostepna dawka 250 mg x 100 kapsutek
i rodzaj opakowania 250 mg x 60 kapsutek
250 mg x 50 kapsutek
Specjalne $rodki ostroznosci  Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.
podczas przechowywania Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Trwato$¢ produktu 4 lata

Informacje do baz i aplikacji 250 mgx 100 kapsutek GTIN: 05909991325794, BAZYL: 070543
250 mg x 60 kapsutek GTIN: 05909991325787, BAZYL: 016130
250 mg x 50 kapsutek GTIN: 05909991325770, BAZYL: 047932

Skrocona informacja o leku  Strona 153
(SIL)
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Pantoprazole
Kalceks

pantoprazol

Posta¢ farmacutyczna
proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan

0k

Opis substancji:
Pantoprazol jest podstawionym benzoimidazolem. W kwasnym $rodowisku komaérek oktadzinowych, pantoprazol
jest przeksztatcany do postaci czynnej i hamuje aktywno$¢ H*K*-ATP-azy, czyli koncowy etap wytwarzania kwasu
solnego w zotadku. Stopien zahamowania jest zalezny od dawki i dotyczy zaréwno podstawowego, jak i stymulo-
wanego wydzielania kwasu solnego. U wiekszoéci pacjentow ustapienie objawdw osiagane jest w ciggu 2 tygodni.
Tak jak w przypadku innych inhibitoréw pompy protonowej oraz inhibitorow receptora H,, leczenie pantoprazolem
prowadzi do zmniejszenia kwasnosci tresci zotadkowej oraz wtdrnego zwiekszenia wydzielania gastryny
w stopniu proporcjonalnym do zmniejszenia kwasnosci.

Gtowne dziatanie farmakologiczne substanciji:
+ hamowanie wydzielania kwasu solnego w Zotadku poprzez specyficzne blokowanie pompy protonowej
w komarkach oktadzinowych.

Wskazania terapeutyczne:

Pantoprazol jest wskazany do stosowania u dorostych w:

» Refluksowym zapaleniu przetyku.

» Chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy.

« Zespole Zollingera-Ellisona oraz w innych stanach chorobowych zwigzanych z nadmiernym wydzielaniem
kwasu solnego.

Sposo6b podawania Podanie dozylne

Dostepna dawka 40 mg x 10 fiolek
i rodzaj opakowania

Specjalne érodki ostroznosci  Brak specjalnych zalecer dotyczacych temperatury przechowywania produktu
podczas przechowywania leczniczego. Przechowywac fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
Swiattem.
Okres przechowywania po rekonstytucji lub rekonstytucji i rozcieniczeniu: Stabilno$¢
chemicznaifizyczna podczas uzycia po rekonstytucii lub rekonstytugjii rozcieficzeniu
roztworem chlorku sodu 9 mg/mL (0,9%) do wstrzykiwan zostata wykazana przez
24 godziny w temperaturze od 2 do 8°Ci25°C.

Trwatos$¢ produktu 2 lata
Informacje do baz i aplikacji 40 mgx 10 fiolek GTIN: 04750341010775, BAZYL: 054291

Skroconainformacja o leku  Strona 156
(SIL)
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Onkologia

Lenalidomide Grindeks




Lenalidomide
Grindeks

lenalidomid

Postaé farmacutyczna Q)
kapsutki

= Lenali [enalidomide Grindeks
o el 25 [y

prrm [imtioma 7]
Foerr, —sza kapsulka zawiera 26 mg lenalidomidy,
"~ | 20 kapsutek twardych

/
Opis substancji:
Lenalidomid wigze sie bezposrednio z cereblonem, sktadowej kompleksu ligazy E3 kulina RING ubikwi-
tyna, ktory zawiera biatko DDB1 (ang. deoxyribonucleic acid damage-binding protein 1), kuline 4 (CUL4)
i biatko regulatorowe kuliny 1 (Roc1). W komorkach hematopoetycznych lenalidomid, wiazac sie
z cereblonem, rekrutuje biatka substratowe Aiolos i Ikaros, ktére sg czynnikami transkrypcyjnymi
w komorkach limfatycznych. Prowadzi to do ich ubikwitynacji i nastepnie degradacji, a nastepnie degra-
dacji powodujacej bezposrednia cytotoksycznos¢ i dziatanie immunomodulacyjne.

Gtowne dziatanie farmakologiczne substanciji:

« lenalidomid hamuje proliferacje i indukuje apoptoze niektorych nowotworowych komaérek hematopo-
etycznych (w tym nowotworowych komorek plazmatycznych szpiczaka mnogiego, komdrek nowotwo-
rowych chtoniaka grudkowego oraz komdrek z delecjami w obrebie chromosomu 5), zwieksza odpor-
nos¢ zalezng od komorek T i komdrek typu Natural Killer (NK) oraz zwieksza liczbe limfocytéw NK,
TiNKT.WMDS z delecja 5q lenalidomid wybidrczo hamuje aktywnosé nieprawidtowego klonu, nasila-
jac apoptoze komorek z delecja 5q.

Wskazania terapeutyczne:

Szpiczak mnogi:

« Produkt Lenalidomide Grindeks w monoterapii jest wskazany w leczeniu podtrzymujacym dorostych
pacjentéw z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim po autologicznym przeszczepieniu komdrek
macierzystych.

+ Produkt Lenalidomide Grindeks w terapii skojarzonej z deksametazonem, lub z bortezomibem
i deksametazonem, lub z melfalanem i prednizonem jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw
z nieleczonym uprzednio szpiczakiem mnogim, ktorzy nie kwalifikujg sie do przeszczepienia.

« Produkt Lenalidomide Grindeks w skojarzeniu z deksametazonem jest wskazany w leczeniu dorostych
pacjentéw ze szpiczakiem mnogim, u ktorych stosowano uprzednio co najmniej jeden schemat
leczenia.

Chtoniak grudkowy:

« Produkt leczniczy Lenalidomide Grindeks w skojarzeniu z rytuksymabem (przeciwciatem anty-CD20)
jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych pacjentéw z uprzednio leczonym chtoniakiem
grudkowym (stopnia [-3a).
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Lenalidomide
Grindeks

lenalidomid

Postaé farmacutyczna Q)
kapsutki

= Lenali [enalidomide Grindeks
o el 25 [y

prrm [imtioma 7]
Foerr, —sza kapsulka zawiera 26 mg lenalidomidy,
"~ | 20 kapsutek twardych

Sposdb podawania Podanie doustne
Dostepna dawka 5 mg x 21 kapsutek
i rodzaj opakowania 10 mg x 21 kapsutek

15 mg x 21 kapsutek
25 mg x 21 kapsutek

Specjalne érodki ostroznoéci  Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
podczas przechowywania

Trwato$¢ produktu 3lata

Informacie dobazi apl_ikacji 5 mg X 21 kapsu{ek GTIN: 05909991425098, BAZYL: 163929
10 mg x 21 kapsutek GTIN: 05909991425135, BAZYL: 163933
15 mg x 21 kapsutek GTIN: 05909991425159, BAZYL: 163936
25 mg x 21 kapsutek GTIN: 05909991425197, BAZYL: 163940

Skréconainformacja o leku  Strona 159
(SIL)
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Recreol®

deksopantenol

Postaé farmacutyczna
masc¢/krem

U

“““““ Dexpanthenolum

REC RECREOL @

Grhdex &

\ RISEISOEL

Opis substanciji:

Deksopantenol jest przeksztatcany w tkankach w kwas pantotenowy, sktadnik koenzymu A (CoA), ktory

odgrywa wazng role w prawidtowej czynnoéci nabtonka, zwiekszajac proliferacje fibroblastow i przyspie-

szajagc odnowe nabtonka podczas gojenia sie rany. Ten proces podziatu komoérek i tworzenia nowe;j

tkanki skérnej przywraca skorze elastycznosc i sprzyja gojeniu sie rany.

Gtowne dziatanie farmakologiczne substancji:

* przyspiesza odnowe nabtonka podczas gojenia sie rany.

Wskazania terapeutyczne:

» Leczenie wspomagajace powierzchownych zmian skornych o réznej genezie, poprzez nawilzenie bariery
naskdrkowej, wspomaganie epitelizacji, a nastepnie dziatanie przeciwzapalne i przeciwswigdowe.

Sposob podawania Do stosowania na skore
Dostepna dawka 50 mg/g mas¢ 30 g tuba
i rodzaj opakowania 50 mg/g krem 30 g tuba

Specjalne érodki ostroznosci  Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
podczas przechowywania

Trwatos¢ produktu 2 lata

Informacje do baz i aplikacji 50 mg/g masc¢ 30 g tuba GTIN: 05909991452131, BAZYL: 090000
50 mg/g krem 30 g tuba GTIN: 05909991452162, BAZYL: 002412

Skréconainformacja o leku  Strona 181
(SIL)
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Witaminy

Neiraxin® B




Neiraxin® B
witamina B, (pirydoksyna)
witamina B, (tiamina)

witamina B, (cyjanokobalamina)
lidokaina

WARZ NS OB AoMNZOL
S UTB0 So LB Sow
A veaew

Postaé farmacutyczna &
roztwér do wstrzykiwan

Opis substanciji:

Neurotropowe witaminy z grupy B maja korzystny wptyw na stany zapalne i zwyrodnieniowe nerwow
i aparatu ruchu.

Witamina B, jest nazywana witaming antyneurytyczna. Jej fosforylowana pochodna, pirofosforan
tiaminy (TPP), jako kofaktor karboksylazy reguluje przemiane weglowodanow i jest stosowana
w przypadku kwasicy metaboliczne;.

Witamina B, reguluje przemiane biatek, ttuszczéw i weglowodanow.

Witamina B, jest potrzebna w metabolizmie komdrkowym, podczas rozwoju erytrocytéw i czynnosci
systemu nerwowego. Witamina B,, jest katalizatorem syntezy kwaséw nukleinowych, a tym samym
budowy nowych jader komdrkowych.

Chlorowodorek lidokainy jest dodany w celu ztagodzenia bolu po podaniu produktu leczniczego.
Gtowne dziatanie farmakologiczne substancji:

+ uzupetnianie niedoborow witamin B, B, i B, .

Wskazania terapeutyczne:

Doroéli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

« leczenie hematologicznych i neurologicznych objawdw, wynikajacych z przewlektego niedoboru witamin

Spos6b podawania Podanie domies$niowe

Dostepna dawka 2 mL x 5 amputek
i rodzaj opakowania

Specjalne $rodki ostroznosci  Przechowywad w lodéwee (2°C — 8°C). Nie zamrazac. Przechowywac w oryginalnym

podczas przechowywania opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem. Po otwarciu nalezy natychmiast zuzy¢
zawarto$¢ opakowania.
Trwato$é produktu 2 lata

Informacje do baz i aplikacji 2 mLx5amputek GTIN: 04750341001643, BAZYL: 208611

Skrocona informacja o leku  Strona 182
(SIL)
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Pozostale
produkty

Dexamethasone Kalceks
Furosemide Kalceks




Dexamethasone
Kalceks

deksametazon

Xameth,
Vermalceks

, 2 /el 4 mg/m
Posta¢ farmacutyczna ot e i
Phosp|

roztwor do wstrzykiwan/do infuzji e

Opis substanciji:

Deksametazon jest monofluorowanym glikokortykosteroidem o znacznych wiasciwosciach przeciwalergicznych,
przeciwzapalnych i stabilizujgcych btony komorkowe, jak réwniez wptywa na metabolizm weglowodandw, biatek
i ttuszczow. Z powodu dtugiego biologicznego okresu péttrwania, wynoszacego ponad 36 godzin, deksametazon nalezy
do bardzo dtugo dziatajacych glikokortykoidéw. W zwiazku z jego dtugim czasem dziatania, codzienne stosowanie
deksametazonu moze prowadzi¢ do kumulacji i przedawkowania. Deksametazon wykazuje dziatanie glikokortykoste-
roidowe 7,5 razy silniejsze niz prednizolon i prednizon; w poréwnaniu do hydrokortyzonu jest 30 razy silniejszy;
nie wykazuje dziatania mineralokortykosteroidowego. Glikokortykosteroidy, takie jak deksametazon wywierajg
biologiczne dziatanie przez aktywacje transkrypcji gendw zaleznych od kortykosteroidéw. Dziatanie przeciwzapalne,
immunosupresyjne iantyproliferacyjne jest spowodowane przez czynniki takie jak zmniejszone powstawanie, uwalnia-
nie i aktywno$¢ mediatorow zapalnych oraz przez hamowanie czynnosci i migracii specyficznych komarek zapalnych.
Dodatkowo, kortykosteroidy moga zapobiegac oddziatywaniu aktywowanych limfocytow T i makrofagdw na komorki
docelowe.

Wskazania terapeutyczne:
1. Podanie ogélnoustrojowe
- Dexamethasone Kalceks roztwor do wstrzykiwar/infuzji jest czesto uzywany w nastepujacych nagtych przypadkach
zaczynajac od wysokiej dawki:
- Leczenie i profilaktyka obrzeku moézgu w guzach mdzgu (po zabiegu chirurgicznym i po naswietleniu rentge-
nowskim) oraz po urazie rdzenia kregowego.
- Stan wstrzasu anafilaktycznego (np. reakcja na $rodek kontrastowy), w potaczeniu z adrenaling, produktami
leczniczymi przeciwhistaminowymi i wkasciwym uzupetnieniem objetosci (uwaga: strzykawki mieszane).
- Wstrzas pourazowy / profilaktyka pourazowego ,,ptuca wstrzasowego”.
- Ciezkie zaostrzenia astmy (tylko z jednoczesnie stosowanymi sympatykomimetykami).
- Ostre, ciezkie dermatozy (np. pecherzyca zwykta (tac. pemphigus vulgaris), erytrodermia (tac. erythrodermia)).
- Ciezkie choroby krwi (np. ostra plamica matoptytkowa, niedokrwisto$¢ hemolityczna, jako produkt leczniczy
towarzyszacy w leczeniu biataczki).
- Jako leczenie drugiego rzutu w ostrej niewydolnosci kory nadnerczy (przetom Addisona).
+ Dexamethasone Kalceks jest stosowany w leczeniu COVID-19 u pacjentéw dorostych i mtodziezy (w wieku 12 lat
i starszych, o masie ciata wynoszacej co najmniej 40 kg), ktdrzy wymagaja tlenoterapii.
2. Podanie miejscowe
- Terapia okotostawowa i naciekowa np. w zapaleniu okotostawowym barku, zapaleniu nadktykcia, zapaleniu kaletki
maziowej, zapaleniu pochewek Sciegnistych, zapaleniu wyrostka rylcowatego.
- Iniekcje dostawowe, np. w reumatoidalnym zapaleniu stawdw, jesli poszczegdlne stawy sa zajete lub niewystarcza-
jaco reaguja na leczenie ogdlnoustrojowe, towarzyszace reakcjom zapalnym w reumatoidalnym zapaleniu stawéw.
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Dexamethasone

Kalceks

deksametazon

Postaé farmacutyczna ’ &
roztwoér do wstrzykiwan/do infuzji

Sposdb podawania

Podanie dozylne, domie$niowe, dostawowe lub miejscowe (nasaczanie iniekcyjne).

Dostepna dawka
i rodzaj opakowania

1 mL x 10 amputek
2 mL x 10 amputek

Specjalne srodki ostroznosci
podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

Po otwarciu amputki: Po otwarciu produkt leczniczy powinien by¢ zuzyty naty-
chmiast.

Okres waznosci po rozcienczeniu: Stabilnos¢ chemiczna i fizyczna podczas uzycia
zostata wykazana przez 48 godzin w temperaturze 25°C (w warunkach ochrony
przed $wiattem) i 2 do 8°C.

Trwatos¢ produktu

2 lata

Informacje do baz i aplikacji

1 mLx 10 amputek GTIN: 04750341008031, BAZYL: 192974
2 mL x 10 amputek GTIN: 04750341008079, BAZYL: 192978

Skrocona informacja o leku
(SIL)
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Furosemide
Kalceks

furosemid

Postaé farmacutyczna ’ & i
roztwoér do wstrzykiwan/do infuzji

Opis substanc;ji:

Furosemid nalezy do petlowych lekéw moczopednych, o bardzo silnym i szybkim dziataniu, krétkodzia-
tajacych. Dziata we wstepujacej czesci petli Henlego, gdzie hamuje resorpcje zwrotng poprzez blokowanie
przenosnikéw jondw Na*/2Cl/K*. Frakcja wydalanego sodu moze wzrosng¢ do 35% filtracji ktebuszkowe;j
sodu. W wyniku zwiekszonej wtérnej eliminacji sodu do wody zwigzanej osmotycznie dochodzi do zwigkszonego
wydalania moczu i podwyzszonej sekrecji jondw K* w kanaliku dystalnym. Zwigkszone jest rowniez
wydalanie jonéw Ca* i Mg?*. Ponadto, utrata wyzej wymienionych elektrolitow moze prowadzi¢
do zmniejszenia wydalania kwasu moczowego i zaburzen rownowagi kwasowo-zasadowej w kierunku
zasadowicy metaboliczne;j.

Furosemid wywotuje zalezng od dawki stymulacje uktadu renina-angiotensyna-aldosteron.

W przypadku ostrej niewydolnosci serca, furosemid powoduje zmniejszenie obcigzenia wstepnego
serca poprzez zwiekszenie pojemnosci naczyn krwionosnych.

Gtowne dziatanie farmakologiczne substanciji:
« dziatanie moczopedne.

Wskazania terapeutyczne:

Furosemide Kalceks, 10 mg/ml, roztwdér do wstrzykiwan/do infuzji jest wskazany, jesli po doustnym podaniu
furosemidu nie uzyskano wystarczajacej diurezy lub jesli podawanie doustne nie jest mozliwe:

» wobrzeku i (lub) wodobrzuszu spowodowanym przez choroby serca lub watroby,

 w obrzeku spowodowanym przez choroby nerek,

» w obrzeku ptuc (np. w przypadku ostrej niewydolnosci serca),

» W przetomie nadci$nieniowym (jako dodatek do innych $rodkéw terapeutycznych).
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Furosemide
Kalceks

furosemid

Posta¢ farmacutyczna ’ & i ot g,
) . , ) .. 02tw6r do egr2lceks, 1
roztwér do wstrzykiwan/do infuzji oo vt d

on/infys;,
rosemide - 10N

Sposo6b podawania

Do stosowania dozylnego lub domiesniowego.

Dostepna dawka
i rodzaj opakowania

2 mL x 10 amputek
2 mL x 50 amputek

Specjalne srodki ostroznosci
podczas przechowywania

Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
Swiattem. Nie przechowywac w lodowce ani nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu: Po otwarciu produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

Po rozciericzeniu: Stabilnos¢ chemiczna i fizyczna podczas uzycia zostata wykazana
w okresie 48 godzin w temperaturze 25°C i od 2 do 8°C, w warunkach ochrony
przed swiattem.

Trwatos$¢ produktu

3 lata

Informacje do baz i aplikacji

2 mLx 10 amputek GTIN: 04750341006334, BAZYL: 014124
2 mLx 50 amputek GTIN: 04750341006358, BAZYL: 010226

Skrocona informacja o leku
(SIL)
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Urapidil Kalceks..........cooiiiiiiiiie s.85
Osrodkowy Uktad Nerwowy
Ipidacrine hydrochloride Grindeks............ccc....... s.87
Bupivacaine Spinal Grindeks............c.cccccooeiennn. s.89
Sanergy Heavy Grindeks (Bupiwakaina).. .5.91
Bupivacaine Grindeks..........cccccoovvviireninnninns s.94
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Diazepam Grindeks.........c.ccovveveieieieieiiienns 5.100
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Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks...s.126
Diabetologia
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Noradrenalin Kalceks..........cccccoiiniiinnnnnn. s.164
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.................................................................................... s.197
Pozostate produkty
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Nazwa produktu leczniczego i postaé¢ farmaceutyczna. Mildronate 500 mg kapsutki, twarde. Biate,
twarde kapsutki zelatynowe o rozmiarze 00. Zawartos¢ - biaty krystaliczny proszek o stabym zapachu.
Sktad jakosciowy i ilosciowy. Kazda kapsutka twarda zawiera 500 mg meldonium dwuwodnego.
Wskazania do stosowania. Leczenie wspomagajace w tagodnej przewlektej niewydolnoéci serca.
Dawkowanie i sposéb podawania. Dawkowanie Dorosli Zazwyczaj stosowana dawka dobowa wynosi
500-1000 mg meldonium. Dawka dobowa moze by¢ podzielona na dwie dawki pojedyncze.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 1000 mg. Czas trwania leczenia wynosi od 4 do 6 tygodni. Osoby
w podesztym wieku Brak szczegolnych zalecen dotyczacych stosowania w tej grupie wiekowej. Pacjenci
w podesztym wieku z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek mogg wymaga¢ mniejszych dawek
(patrz punkt Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznoéci dotyczace stosowania). Pacjenci z zaburzeniami
czynnosci wqtroby i (lub) nerek Poniewaz produkt leczniczy jest wydalany przez nerki, u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci nerek, a takze u pacjentéw z chorobami watroby, nalezy zmniejszy¢ dawki
(patrz punkt Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania). Dzieci i mtodziez
Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci, nie zaleca
sie stosowania produktu leczniczego u dzieci. Sposéb podawania Do podawania doustnego. Zaleca
sie stosowanie meldonium rano ze wzgledu na mozliwe dziatanie pobudzajgce. W celu unikniecia
zaburzen zotgdkowo-jelitowych produkt leczniczy mozna przyjmowac z jedzeniem. Przeciwwskazania.
Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza. Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania. Pacjenci z przewlektymi chorobami watroby
i nerek powinni stosowac ten produkt leczniczy z zachowaniem ostroznosci, poniewaz nie przeprowadzono badan
majacych na celu okreslenie wptywu na pacjentow z grupy zwiekszonego ryzyka. Dzieci i mtodziez Nie ma
dostepnych danych klinicznych dotyczacych bezpieczefstwa stosowania meldonium u dzieci, dlatego
nie zaleca sie jego stosowania u dzieci.Dziatania niepozadane. Czesto$¢ wystepowania dziatan
niepozadanych przedstawiono w nastepujacy sposéb: bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nie
znana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Nieznana: eozynofilia. Zaburzenia uktadu immunologicznego Czesto: reakcje alergiczne (rumien, wysypka,
Swiad, obrzek). Zaburzenia uktadu nerwowego Czeste: bol gtowy. Nieznana: pobudzenie. Zaburzenia
serca Bardzo rzadko: tachykardia. Zaburzenia naczyniowe Bardzo rzadko: niedocisnienie tetnicze.
Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe Czesto: zaburzenia dyspeptyczne (dyskomfort w zotadku, nudnosci,
wymioty, gorzki smak w jamie ustnej). Zaburzenia ogédlne i stany w miejscu podania Nieznane: ogblne
ostabienie. Choroby wiodace i wspotistniejace moga powodowaé inne dziatania niepozadane
(biatkomocz, wateczki ziarniste w osadzie moczu, zaburzenia czynnosci watroby spowodowane
nieodpowiednig dieta, zmiany nastroju); zwigzek tych dziatar ze stosowaniem meldonium jest mato
mozliwy. Czestos¢ wystepowania nie jest znana. Zgtaszanie podejrzewanych dziata niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatann Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.. + 48 22 4921301,
faks: + 48 22 4921309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna
zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu. AS GRINDEKS, Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, totwa. Numer pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji. Pozwolenie nr: 27385.
Kategoria dostepnosci. Rp. - lek wydawany na recepte.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z 0.0.,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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Nazwa produktu leczniczego i postaé¢ farmaceutyczna. Levosimendan Kalceks, 2,5 mg/mL,
koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji. Przezroczysty roztwor, zotty lub pomaranczowy,
praktycznie wolny od widocznych czastek. Sktad jakosciowy i ilosciowy. Kazdy mL koncentratu zawiera
2,5 mg lewozymendanu. Kazda fiolka z 5 mL roztworu zawiera 12,5 mg lewozymendanu. Substancja
pomocnicza o znanym dziataniu Produkt leczniczy zawiera 785 mg/mL etanolu (alkoholu). Wskazania
do stosowania. Produkt leczniczy Levosimendan Kalceks jest wskazany do krétkotrwatego leczenia
ostrych stanow niewyrownania ciezkiej przewlektej niewydolnoéci serca (ADHF, ang. acutely
decompensated severe chronic heart failure) w sytuacjach, gdy konwencjonalna terapia jest nie
wystarczajgca oraz w przypadkach, gdy za wtasciwe uwaza sie zastosowanie lekéow o dziataniu
inotropowym dodatnim. Produkt leczniczy Levosimendan Kalceks jest wskazany do stosowania
u dorostych. Dawkowanie i sposéb podawania. Produkt leczniczy Levosimendan Kalceks jest
przeznaczony do uzytku wytacznie w szpitalach. Lek nalezy podawa¢ w warunkach szpitalnych, gdzie
dostepny jest odpowiedni sprzet monitorujacy oraz specjalistyczna pomoc w zakresie stosowania lekow
o dziataniu inotropowym. Dawkowanie Dawke oraz czas trwania leczenia nalezy dostosowad
indywidualnie do stanu klinicznego pacjenta i odpowiedzi na leczenie. Leczenie nalezy rozpoczac
od infuzji dawki nasycajacej 6-12 mikrogramow/kg mc. przez 10 minut, a nastepnie zastosowac infuzje
ciagta 0,1 mikrograma/kg mc./min. Mniejsza dawka nasycajaca, wynoszaca 6 mikrogramoéw/kg mc.,
zalecana jest u pacjentéw przyjmujacych jednoczeénie dozylne leki rozszerzajace naczynia lub leki
o dziataniu inotropowym na poczatku infuzji. Wieksza dawka nasycajagca w tym zakresie wywota
silniejsza odpowiedZz hemodynamiczng, lecz moze wigzac sie z przejSciowa zwiekszong czestoscig
wystepowania dziataih niepozadanych. Odpowiedz pacjenta nalezy oceni¢, podajac dawke nasycajaca
lub w ciggu 30 do 60 minut od dostosowywania dawki oraz zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. Jesli
odpowiedz zostanie uznana za nadmierng (niedociénienie tetnicze, tachykardia), szybkos$c¢ infuzji mozna
zmniejszy¢ do 0,05 mikrograma/kg mc./min lub przerwac infuzje. Jesli dawka poczatkowa jest
tolerowana i jest wymagane wieksze dziatanie hemodynamiczne, mozna zwiekszy¢ szybkos¢ infuzji
do 0,2 mikrograma/kg mc./min. Zalecany czas trwania infuzji u pacjentow z ostrymi stanami
niewyrownania ciezkiej przewlektej niewydolnosci serca wynosi 24 godziny. Nie zaobserwowano oznak
rozwiniecia tolerancji ani zjawiska nasilania sie objawu po zaprzestaniu leczenia po przerwaniu infuzji
lewozymendanu. Dziatanie hemodynamiczne utrzymuje sie co najmniej przez 24 godziny i moze by¢
obserwowane do 9 dni po przerwaniu 24-godzinnej infuzji. Doswiadczenie w stosowaniu wielokrotnych
dawek lewozymendanu jest ograniczone. Doswiadczenie w jednoczesnym stosowaniu lekow
dziatajacych na naczynia, w tym lekéw o dziataniu inotropowym (z wyjatkiem digoksyny), jest
ograniczone. W programie REVIVE (Randomized Multicenter Evaluation of Intravenous Levosimendan
Efficacy) mniejsza dawka nasycajaca (6 mikrogramow/kg mc.) podawana byta jednoczesnie
z podstawowymi lekami dziatajgcymi na naczynia. Monitorowanie leczenia Zgodnie z obowigzujaca
praktyka lekarska, podczas leczenia nalezy monitorowac EKG, ci$nienie krwi oraz tetno, a takze mierzy¢
ilos¢ wydalanego moczu w jednostce czasu. Zaleca sie monitorowanie tych parametréw przez
przynajmniej 3 dni po zakonczeniu infuzji lub do momentu, az stan pacjenta bedzie stabilny klinicznie.
U pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby zaleca sie
kontrole przez co najmniej 5 dni. Szczegélne grupy pacjentdw Osoby w podesztym wieku Nie ma
koniecznoéci modyfikowania dawki u pacjentow w podesztym wieku. Zaburzenia czynnosci nerek Nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢, stosujac produkt leczniczy Levosimendan Kalceks u  pacjentow
z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek. Produktu leczniczego Levosimendan
Kalceks nie nalezy stosowac u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny
< 30 mL/min). Zaburzenia czynnosci wgtroby Nalezy zachowac ostroznosé, stosujac produkt leczniczy
Levosimendan Kalceks u pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanym zaburzeniami czynnosci watroby,
chociaz nie jest konieczne dostosowanie dawki do potrzeb tych pacjentéw. Produktu leczniczego
Levosimendan Kalceks nie nalezy stosowac u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnoéci watroby.
Dzieci i mtodziez Produktu leczniczego Levosimendan Kalceks nie nalezy podawac dzieciom i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat. Sposéb podawania Do podawania dozylnego. Produkt leczniczy Levosimendan
Kalceks nalezy rozcienczy¢ przed podaniem. Roztwor jest przeznaczony wytgcznie do infuzji dozylnych
i moze by¢ podawany obwodowo lub centralnie. Ponizej przedstawiono szczegdtowo szybkosé¢ infuzji
produktu leczniczego Levosimendan Kalceks o stezeniu 0,05 mg/mL zaréwno dla dawki nasycajacej, jak
i podtrzymujacej. Szybkos¢ infuzji dla preparatu Levosimendan Kalceks o stezeniu 0,05 mg/mL Masa
ciata pacjenta (kg): 40. Dawka nasycajaca podawana jest w postaci infuzji dozylnej przez 10 minut,
z szybkoécia (mL/h) jak ponizej: Dawka nasycajgca 6 mikrogramoéw/kg: 29; Dawka nasycajaca
12 mikrogramow/kg: 58. Szybkos¢ infuzji ciggtej (mL/h): 0,05 mikrograma/kg/min: 2; 0,1 mikrograma/kg/min:
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5; 0,2 mikrograma/kg/min: 10. Masa ciata pacjenta (kg): 50. Dawka nasycajaca podawana jest w postaci infuzji
dozylnej przez 10 minut, z szybkoscia (mL/h) jak ponizej: Dawka nasycajgca 6 mikrogramow/kg: 36; Dawka
nasycajaca 12 mikrogramow/kg: 72. Szybko$¢ infuzji ciggtej (mL/h): 0,05 mikrograma/kg/min:
3; 0,1 mikrograma/kg/min: 6; 0,2 mikrograma/kg/min: 12. Masa ciata pacjenta (kg): 60. Dawka nasycajaca
podawana jest w postaci infuzji dozylnej przez 10 minut, z szybkoscia (mL/h) jak ponizej: Dawka nasycajaca
6 mikrograméw/kg: 43; Dawka nasycajaca 12 mikrogramow/kg: 86. Szybkosc¢ infuzji ciagtej (mL/h):
0,05 mikrograma/kg/min: 4; 0,1 mikrograma/kg/min: 7; 0,2 mikrograma/kg/min: 14. Masa ciata pacjenta (kg):
70. Dawka nasycajaca podawana jest w postaci infuzji dozylnej przez 10 minut, z szybkoscig (mL/h) jak ponizej:
Dawka nasycajaca 6 mikrogramow/kg: 50; Dawka nasycajgca 12 mikrograméw/kg: 101. Szybkos¢ infuzji
ciggtej (mL/h): 0,05 mikrograma/kg/min: 4; 0,1 mikrograma/kg/min: 8; 0,2 mikrograma/kg/min: 17. Masa
ciata pacjenta (kg): 80. Dawka nasycajgca podawana jest w postaci infuzji dozylnej przez 10 minut,
z szybkoscig (mL/h) jak ponizej: Dawka nasycajgca 6 mikrogramow/kg: 58; Dawka nasycajaca
12 mikrogramow/kg: 115. Szybkos¢ infuzji ciagtej (mL/h): 0,05 mikrograma/kg/min: 5; 0,1 mikrograma/kg/min:
10; 0,2 mikrograma/kg/min: 19. Masa ciata pacjenta (kg): 90. Dawka nasycajaca podawana jest w postaci
infuzji dozylnej przez 10 minut, z szybkoscig (mL/h) jak ponizej: Dawka nasycajaca 6 mikrogramow/kg:
65; Dawka nasycajaca 12 mikrogramow/kg: 130. Szybkos¢ infuzji ciggtej (mL/h): 0,05 mikrograma/kg/min:
5; 0,1 mikrograma/kg/min: 11; 0,2 mikrograma/kg/min: 22. Masa ciata pacjenta (kg): 100. Dawka nasycajaca
podawana jest w postaci infuzji dozylnej przez 10 minut, z szybkoscia (mL/h) jak ponizej: Dawka nasycajaca
6 mikrograméw/kg: 72; Dawka nasycajgca 12 mikrogramow/kg: 144. Szybkos¢ infuzji ciggtej (mL/h):
0,05 mikrograma/kg/min: 6; 0,1 mikrograma/kg/min: 12; 0,2 mikrograma/kg/min: 24. Masa ciata pacjenta
(kg): 110. Dawka nasycajaca podawana jest w postaci infuzji dozylnej przez 10 minut, z szybkoscia (mL/h) jak
ponizej: Dawka nasycajaca 6 mikrogramoéw/kg: 79; Dawka nasycajgca 12 mikrogramow/kg: 158. Szybkos¢
infuzji ciagtej (mL/h): 0,05 mikrograma/kg/min: 7; 0,1 mikrograma/kg/min: 13; 0,2 mikrograma/kg/min:
26. Masa ciata pacjenta (kg): 120. Dawka nasycajaca podawana jest w postaci infuzji dozylnej przez 10 minut,
z szybkoscia (mL/h) jak ponizej: Dawka nasycajgca 6 mikrogramow/kg: 86; Dawka nasycajaca
12 mikrograméw/kg: 173. Szybkos$¢ infuzji ciagtej (mL/h): 0,05 mikrograma/kg/min:
7; 0,1 mikrograma/kg/min: 14; 0,2 mikrograma/kg/min: 29. Ponizej podano szczegdtowo szybkos$¢ infuzji
produktu leczniczego Levosimendan Kalceks o stezeniu 0,025 mg/mL zaréwno dla dawki nasycajacej, jak
i podtrzymujacej. Szybkos¢ infuzji dla preparatu Levosimendan Kalceks o stezeniu 0,025 mg/mL Masa ciata
pacjenta (kg): 40. Dawka nasycajaca podawana jest w postaci infuzji dozylnej przez 10 minut, z szybkoscia
(mL/h) jak ponizej: Dawka nasycajaca 6 mikrogramow/kg: 58; Dawka nasycajagca 12 mikrogramow/kg:
115. Szybkos¢ infuzji ciagtej (mL/h): 0,05 mikrograma/kg/min: 5; 0,1 mikrograma/kg/min:
10; 0,2 mikrograma/kg/min: 19. Masa ciata pacjenta (kg): 50. Dawka nasycajaca podawana jest w postaci
infuzji dozylnej przez 10 minut, z szybkoscig (mL/h) jak ponizej: Dawka nasycajaca 6 mikrogramow/kg:
72; Dawka nasycajgca 12 mikrogramow/kg: 144. Szybkos¢ infuzji ciggtej (mL/h): 0,05 mikrograma/kg/min:
6; 0,1 mikrograma/kg/min: 12; 0,2 mikrograma/kg/min: 24. Masa ciata pacjenta (kg): 60. Dawka nasycajaca
podawana jest w postaci infuzji dozylnej przez 10 minut, z szybkoscia (mL/h) jak ponizej: Dawka nasycajaca
6 mikrograméw/kg: 86; Dawka nasycajgca 12 mikrogramow/kg: 173. Szybkos¢ infuzji ciggtej (mL/h):
0,05 mikrograma/kg/min: 7; 0,1 mikrograma/kg/min: 14; 0,2 mikrograma/kg/min: 29. Masa ciata pacjenta
(kg): 70. Dawka nasycajaca podawana jest w postaci infuzji dozylnej przez 10 minut, z szybkosciag (mL/h) jak
ponizej: Dawka nasycajaca 6 mikrogramoéw/kg: 101; Dawka nasycajgca 12 mikrogramow/kg: 202. Szybkos¢
infuzji ciagtej (mL/h): 0,05 mikrograma/kg/min: 8; 0,1 mikrograma/kg/min: 17; 0,2 mikrograma/kg/min:
34. Masa ciata pacjenta (kg): 80. Dawka nasycajaca podawana jest w postaci infuzji dozylnej przez 10 minut,
z szybkoscia (mL/h) jak ponizej: Dawka nasycajaca 6 mikrograméw/kg: 115; Dawka nasycajaca
12 mikrogramow/kg: 230. Szybkos¢ infuzji ciagtej (mL/h): 0,05 mikrograma/kg/min: 10; 0,1 mikrograma/kg/min:
19; 0,2 mikrograma/kg/min: 38. Masa ciata pacjenta (kg): 90. Dawka nasycajaca podawana jest w postaci
infuzji dozylnej przez 10 minut, z szybkoscig (mL/h) jak ponizej: Dawka nasycajaca 6 mikrogramow/kg:
130; Dawka nasycajaca 12 mikrogramdw/kg: 259. Szybkos¢ infuzji ciagtej (mL/h): 0,05 mikrograma/kg/min:
11; 0,1 mikrograma/kg/min: 22; 0,2 mikrograma/kg/min: 43. Masa ciata pacjenta (kg): 100. Dawka
nasycajaca podawana jest w postaci infuzji dozylnej przez 10 minut, z szybkoscig (mL/h) jak ponizej:
Dawka nasycajgca 6 mikrogramow/kg: 144; Dawka nasycajaca 12 mikrogramow/kg: 288. Szybkos¢ infuzji
ciagtej (mL/h): 0,05 mikrograma/kg/min: 12; 0,1 mikrograma/kg/min: 24; 0,2 mikrograma/kg/min: 48. Masa
ciata pacjenta (kg): 110. Dawka nasycajaca podawana jest w postaci infuzji dozylnej przez 10 minut,
z szybkoscig (mL/h) jak ponizej: Dawka nasycajaca 6 mikrogramow/kg: 158; Dawka nasycajaca
12 mikrograméw/kg: 317. Szybkos¢ infuzji ciagtej (mL/h): 0,05 mikrograma/kg/min:
13; 0,1 mikrograma/kg/min: 26; 0,2 mikrograma/kg/min: 53. Masa ciata pacjenta (kg): 120. Dawka
nasycajgca podawana jest w postaci infuzji dozylnej przez 10 minut, z szybkoscig (mL/h) jak ponizej:
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Dawka nasycajaca 6 mikrogramoéw/kg: 173; Dawka nasycajaca 12 mikrogramow/kg: 346. Szybkos¢
infuzji ciagtej (mL/h): 0,05 mikrograma/kg/min: 14; 0,1 mikrograma/kg/min: 29; 0,2 mikrograma/kg/min:
58. Przeciwwskazania. - Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg. - Ciezkie niedocisnienie tetnicze i tachykardia. - Znaczaca niedrozno$¢ mechaniczna
wptywajaca na napetnianie i/lub oproznianie komor serca. - Ciezka niewydolnos¢ nerek (klirens
kreatyniny < 30 mL/min). - Ciezka niewydolnos¢ watroby. - Arytmia typu torsades de pointes
w wywiadzie. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania. Poczatkowym
dziataniem hemodynamicznym stosowania lewozymendanu moze by¢ spadek skurczowego
i rozkurczowego cisnienia tetniczego krwi, dlatego tez lewozymendan nalezy stosowac ostroznie
u pacjentéw z niskim poczatkowym skurczowym lub rozkurczowym cisnieniem krwi lub u pacjentéw
z ryzykiem wystgpienia epizodu niedoci$nienia. W przypadku tych pacjentéw zalecane jest stosowanie
bardziej ostroznych schematéw dawkowania. Dawke oraz czas trwania leczenia lekarz dostosowuje
indywidualnie do stanu i odpowiedzi pacjenta na leczenie. Ciezka hipowolemie nalezy skorygowac przed
infuzjg lewozymendanu. W przypadku wystgpienia nadmiernych zmian ciénienia krwi lub czestosci akcji
serca nalezy zmniejszy¢ szybkosc¢ infuzji lub przerwac infuzje. Nie okreslono doktadnego czasu trwania
wszystkich dziatan hemodynamicznych, jednak trwaja one zwykle przez 7-10 dni. Wynika to cze$ciowo
z obecnosci czynnych metabolitéw, ktére osiggaja maksymalne stezenia w osoczu okoto 48 godzin
po zakonczeniu infuzji. Zaleca sie nieinwazyjne monitorowanie przez co najmniej 4-5 dni po zakonczeniu
infuzji. Zaleca sie monitorowanie pacjenta do momentu, az nastgpi maksymalny spadek cisnienia
i cisnienie krwi zacznie z powrotem wzrasta¢. Moze to by¢ konieczne przez okres dtuzszy, niz 5 dni, jesli
sg jakiekolwiek oznaki, ze ci$nienie krwi bedzie dalej spadac, lecz moze trwac takze krocej niz 5 dni, jesli
pacjent jest stabilny klinicznie. U pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnoéci
nerek lub watroby moze by¢ konieczny wydtuzony okres monitorowania. Nalezy zachowac ostrozno$¢,
stosujac lewozymendan u pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnoéci nerek.
Dostepne sa ograniczone dane dotyczace eliminacji czynnych metabolitéw leku u pacjentéw
z zaburzeniami czynnoéci nerek. Zaburzenia czynnosci nerek mogg prowadzi¢ do wzrostu stezenia
czynnych metabolitéw, co moze przyczynic sie do nasilenia i wydtuzenia dziatania hemodynamicznego.
Nalezy zachowac ostrozno$¢, stosujac lewozymendan u pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynnoéci watroby. Zaburzenia czynnosci watroby moga prowadzi¢ do wydtuzone;
ekspozycji na czynne metabolity, co moze przyczyni¢ sie do nasilenia i wydtuzenia dziatania
hemodynamicznego. Infuzja dozylna lewozymendanu moze powodowac zmniejszenie stezenia potasu
w surowicy krwi. Dlatego tez, nalezy wyréwnac niskie stezenie potasu w surowicy przed podaniem
lewozymendanu oraz monitorowac stezenie potasu w surowicy podczas leczenia. Podobnie jak
w przypadku innych lekdéw stosowanych w leczeniu niewydolnos$ci serca, moze wystapi¢ zmniejszenie
stezenia hemoglobiny i obnizenie hematokrytu. Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku pacjentow
z choroba niedokrwienng serca i wspotistniejaca niedokrwistosciag. Infuzje dozylng lewozymendanu
nalezy stosowac ostroznie u pacjentdéw z tachykardia, migotaniem przedsionkéw z szybka akcjg komor
lub arytmiami potencjalnie zagrazajacymi zyciu. Doswiadczenie w stosowaniu wielokrotnych dawek
lewozymendanu jest ograniczone. Doswiadczenie w jednoczesnym stosowaniu lekéw dziatajacych na
naczynia, w tym lekéw o dziataniu inotropowym (z wyjatkiem digoksyny), jest ograniczone. Korzysci
i zagrozenia nalezy ocenia¢ dla kazdego pacjenta oddzielnie. Lewozymendan nalezy stosowac ostroznie
pod scistg kontrolg EKG u pacjentéw z choroba niedokrwienna serca, dtugim odstepem QTc, niezaleznie
od etiologii, lub gdy podawany jest jednoczes$nie z produktami leczniczymi wydtuzajgcymi odstep QTc.
Nie badano zastosowania lewozymendanu u pacjentéw we wstrzasie kardiogennym. Brak dostepnych
informacji dotyczacych stosowania lewozymendanu w leczeniu nastepujacych schorzen: kardiomiopatia
restrykcyjna, kardiomiopatia przerostowa, ciezka niedomykalno$¢ zastawki mitralnej, pekniecie miesnia
sercowego, tamponada miesnia sercowego oraz zawat prawej komory serca. Nie nalezy podawac
lewozymendanu dzieciom, poniewaz doswiadczenie w stosowaniu produktu leczniczego u dzieci
i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat jest ograniczone. Do$wiadczenie w stosowaniu lewozymendanu
u pacjentéw z ciezka niewydolnoécia serca, oczekujgcych na przeszczep serca jest ograniczone.
Substancje pomocnicze Dawka 20,86 mg (8,3 mL) tego produktu leczniczego podana dorostemu
0 masie ciata 70 kg spowoduje narazenie na etanol wynoszace 93 mg/kg mc., co moze spowodowac
zwiekszenie stezenia alkoholu we krwi (ang. blood alcohol concentration, BAC) o okoto 15,5 mg/100 mL.
Poniewaz ten produkt leczniczy podaje sie zwykle powoli przez ponad 24 godziny, dziatanie alkoholu
moze by¢ zmniejszone. Dziatania niepozadane. W badaniach klinicznych kontrolowanych placebo,
dotyczacych ostrej niewyréwnanej niewydolnosci serca (ADHF ang. acute decompensated heart failure)
(program REVIVE), u 53% pacjentdow wystgpity dziatania niepozadane, z ktérych najczestsze
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to tachykardia komorowa, niedocisnienie tetnicze i bél gtowy. W badaniu klinicznym kontrolowanym
dobutaming, dotyczacym ADHF (badanie SURVIVE), u 18% pacjentow wystapity dziatania niepozadane,
z ktorych najczestsze to tachykardia komorowa, migotanie przedsionkéw, niedocisnienie tetnicze,
dodatkowe skurcze komorowe, tachykardia i bol gtowy. Ponizej podano dziatania niepozadane
zaobserwowane u minimum 1% pacjentéw podczas badan klinicznych REVIVE I, REVIVE II, SURVIVE,
LIDO, RUSSLAN, 300105 i 3001024. Jesli czesto$¢ wystepowania ktdrego$ ze zdarzen niepozadanych
w pojedynczym badaniu byta wyzsza niz zaobserwowana w pozostatych badaniach, to ponizej
umieszczono wyzsza czestos¢ wystepowania. Uwzglednione zdarzenia, o co najmniej mozliwym zwiazku
ze stosowaniem lewozymendanu, przedstawiono wedtug klasyfikacji uktadow i narzadéw oraz czestosci
wystepowania, stosujac nastepujacg konwencje: bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10).
Podsumowanie dziatah niepozadanych badanie kliniczne SURVIVE, program REVIVE i potgczone
badania kliniczne LIDO/RUSSLAN/300105/3001024 Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Czesto:
hipokaliemia. Zaburzenia psychiczne Czesto: bezsenno$¢. Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo czesto:
bol gtowy; Czesto: zawroty gtowy. Zaburzenia serca Bardzo czesto: tachykardia komorowa; Czesto:
migotanie przedsionkow, tachykardia, dodatkowe skurcze komorowe, niewydolno$¢ serca, choroba
niedokrwienna serca, dodatkowe skurcze. Zaburzenia naczyniowe Bardzo czesto: niedocisnienie.
Zaburzenia Zotqdka i jelit Czesto: nudnosci, zaparcia, biegunka, wymioty. Badania diagnostyczne Czesto:
zmniejszone stezenie hemoglobiny. Dziatania niepozqdane w okresie po wprowadzeniu do obrotu
Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano wystepowanie migotania komor u pacjentéw
otrzymujacych lewozymendan. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych 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. Dziatania niepozadane mozna
zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu. AS KALCEKS, Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, totwa, tel.: +371 67083320,
e-mail: kalceks@kalceks.lv. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa
Urzedu Rejestracj. Pozwolenie nr: 26954 Kategoria dostepnosci. Produkt leczniczy stosowany
wytacznie w lecznictwie zamknietym - Lz.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z 0.0.,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna. Urapidil KALCEKS, 25 mg i 50 mg, roztwor
do wstrzykiwan/do infuzji. Przezroczysty, bezbarwny roztwér, bez widocznych czastek. pH od 5,6 do 6,6.
Osmolalno$¢ w przyblizeniu 1700 mOsmol/kg. Sktad jakosciowy i ilosciowy. 1 ml roztworu zawiera
5 mg urapidylu. Kazda amputka z 5 ml roztworu zawiera 25 mg urapidylu. Kazda amputka z 10 ml
roztworu zawiera 50 mg urapidylu. Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu Ten produkt leczniczy
zawiera glikol propylenowy. 1 ml roztworu zawiera 100 mg glikolu propylenowego. 5 ml roztworu
zawiera 500 mg glikolu propylenowego. 10 ml roztworu zawiera 1000 mg glikolu propylenowego.
Wskazania do stosowania. Stany nagte w przebiegu nadcisnienia tetniczego (np. przetom
nadciénieniowy), ciezkie do bardzo ciezkich postaci nadcisnienia tetniczego, nadciénienie oporne
na leczenie. Kontrolowane obnizanie ci$nienia tetniczego u pacjentéw z nadcisnieniem w trakcie i (lub)
po zabiegu chirurgicznym. Urapidil KALCEKS jest wskazany do stosowania u dorostych. Dawkowanie
i sposdb podawania. Dawkowanie: Stany nagte w przebiegu nadci$nienia tetniczego (np. przetom
nadcisnieniowy), ciezkie do bardzo ciezkich postaci nadcisnienia tetniczego lub nadci$nienia opornego
na leczenie 1) Wstrzykniecie dozylne We wstrzyknieciu podaje sie powoli 10-50 mg urapidylu - przy
statym monitorowaniu cisnienia krwi. Obnizenia ci$nienia krwi mozna spodziewac sie w ciggu 5 minut
po wstrzyknieciu. W zaleznosci od reakcji cisnienia tetniczego, wstrzykniecie urapidylu mozna
powtdrzy¢. 2) Infuzja dozylna lub infuzja ciggta z uzyciem pompy infuzyjnej Roztwér do ciggtego wlewu
dozylnego, uzywany do utrzymywania cisnienia krwi osiagnietego po wstrzyknieciu, przygotowuje sie
w nastepujacy sposob: 250 mg urapidylu jest zwykle dodawane do 500 ml zgodnego roztworu do infuzji.
Podczas uzywania pompy infuzyjnej do podania dawki podtrzymujacej, 20 ml roztworu
do wstrzykiwan/do infuzji (= 200 mg urapidylu) nalezy pobra¢ do pompy infuzyjnej i rozciefnczy¢ do
objetosci 50 ml zgodnym roztworem do infuzji. Maksymalna zgodna ilos¢ urapidylu wynosi 4 mg na ml
roztworu do infuzji. Szybkosc¢ podawania Szybkos$¢ wlewu zalezy od indywidualnych wartosci cisnienia
pacjenta. Poczatkowa szybkos¢ infuzji wynosi: 2 mg/min. Stopief obnizenia cisnienia krwi zostanie
okreslony na podstawie dawki podanej w ciagu pierwszych 15 minut. Zamierzony poziom ci$nienia krwi
mozna nastepnie utrzymac przy znacznie mniejszych dawkach. Dawka podtrzymujaca: srednio 9 mg/h,
dotyczy to 250 mg urapidylu dodanego do 500 ml roztworu do infuzji, co odpowiada 1 mg = 44 krople
= 2,2 ml. Zmniejszenie wysokiego ciSnienia krwi podczas i (lub) po operacji Aby utrzymac poziom
cisnienia krwi osiagniety za pomoca wstrzykniecia, stosuje sie ciagta infuzje przez pompe infuzyjna lub
ciagty wlew dozylny. Schemat dawkowania Wstrzykniecie dozylne 25 mg urapidylu (= 5 ml roztworu
do wstrzykiwan/do infuzji). Jesli obnizenie ciénienia tetniczego po 2 min. - Cisnienie krwi
na ustabilizowanym poziomie poprzez infuzje i Poczatkowo podawaé do 6 mg w ciagu 1-2 minut,
nastepnie dawke zmniejszy¢. Jesli brak zmiany w ci$nieniu krwi po 2 min. - Wstrzykniecie dozylne 25 mg
urapidylu (= 5 ml roztworu do wstrzykiwan/do infuzji). Jesli po drugim wstrzyknieciu - obnizenie
ci$nienia tetniczego po 2 min. - dalsze postepowanie jak opisano powyzej. Jesli nadal brak zmiany
w cisnieniu krwi po 2 min. - Powolne wstrzykniecie dozylne 50 mg urapidylu (= 10 ml roztworu do
wstrzykiwan/do infuzji) - Jesli po trzecim wstrzyknieciu - obnizenie ci$nienia tetniczego po 2 min.
- dalsze postepowanie jak opisano powyzej. Szczegblne grupy pacjentow Dawkowanie u pacjentéw
z zaburzeniami czynnosci wqtroby U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby moze byc konieczne
zmniejszenie dawki urapidylu. Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek U pacjentow
z zaburzeniami czynnosci nerek moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki urapidylu. Pacjenci
w podesztym wieku U pacjentéw w podesztym wieku, leki przeciwnadciénieniowe musza by¢ podawane
ze szczegblng ostroznoscia, poczatkowo w matych dawkach, ze wzgledu na zmieniong wrazliwos$¢ tych
pacjentéw na leki z tej grupy. Dzieci i mtodziez Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
urapidylu u dzieci i mtodziezy. Brak dostepnych danych. Sposob podawania Podanie dozylne. Urapidil
KALCEKS jest podawany dozylnie we wstrzyknieciu lub jako infuzja, pacjent powinien by¢ w pozycji
lezacej. Dawke podaje sie w postaci pojedynczego, jak i wielokrotnego wstrzykniecia, a takze w wolnej
infuzji. Wstrzykniecia moga by¢ nastepnie taczone z wolnym wlewem. Przy natozeniu sie z ostra terapia
pozajelitowa, mozliwa jest zmiana na terapie  podtrzymujaca  doustnymi  lekami
przeciwnadcisnieniowymi. W celu zabezpieczenia sie przed skutkami toksykologicznymi, leczenia nie
nalezy stosowac dtuzej niz 7 dni, co ma réwniez zastosowanie w przypadku pozajelitowej terapii
przeciwnadci$nieniowej. W przypadku nawrotu nadcisnienia, leczenie pozajelitowe mozna powtdrzyc.
Przeciwwskazania. Urapidilu KALCEKS nie wolno stosowac¢ w przypadku: - nadwrazliwosci (alergii)
na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza; - u pacjentéw ze zwezeniem ciesni
aorty i przetoka tetniczo-zylng (z wyjatkiem: nieczynnej hemodynamicznie przetoki do dializy).
- Karmienia piersia. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania. Ostrzezenia
Zbyt gwattowny spadek cisnienia krwi moze spowodowac¢ bradykardie lub zatrzymanie akcji serca.
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Podczas operacji za¢my, u niektorych pacjentéw aktualnie lub w przesztoséci leczonych tamsulozyng
obserwowano ,$rodoperacyjny zespot wiotkiej teczowki” (ang. IFIS - Intraoperative Floppy Iris
Syndrome, odmiana zespotu matej zrenicy). Otrzymano réwniez pojedyncze zgtoszenia dotyczace innych
alfa -adrenolitykow i nie mozna wykluczy¢ efektu klasy. Poniewaz IFIS moze prowadzi¢ do nasilenia
powiktan podczas operacji zaémy lub po zabiegu, przed operacja nalezy poinformowac okuliste
0 stosowaniu w przesztosci lub obecnie lekéw alfa, -adrenolitycznych. Srodki ostroznosci Szczegdlna
ostroznosc¢ jest wskazana podczas stosowania urapidylu w nastepujacych przypadkach: - niewydolno$¢
serca spowodowana mechaniczna przeszkoda czynnosciowa, np. zwezeniem zastawki aortalnej lub
mitralnej, zatorem tetnicy ptucnej lub zaburzeniami czynnoéci serca spowodowanymi chorobg osierdzia;
- U pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby; - u pacjentéw z umiarkowanymi do ciezkich
zaburzeniami czynnosci nerek; - u pacjentdow w podesztym wieku; - u pacjentéw otrzymujgcych
jednoczesnie cymetydyne. Jeéli inne leki stosowane w chorobie nadcisnieniowej zostaty podane
wczesniej, nalezy pozostawi¢ wystarczajgco duzo czasu, aby zastosowane uprzednio leki
przeciwnadcisnieniowe zaczety dziata¢. Nalezy dobra¢ odpowiednio mniejsza dawke urapidylu.
Substancje pomocnicze Lek Urapidil KALCEKS zawiera glikol propylenowy (E1520) Ten produkt leczniczy
zawiera glikol propylenowy, ktéry moze powodowacé objawy jak po spozyciu alkoholu i zwiekszac
prawdopodobienstwo dziatan niepozadanych. Kobiety w cigzy, pacjenci z zaburzeniami czynnosci
watroby i (lub) nerek nie powinni przyjmowac tego leku bez zalecenia lekarza. Lekarz moze zdecydowac
o przeprowadzeniu dodatkowych badan u takich pacjentéw. Urapidil KALCEKS zawiera sod Lek zawiera
mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml roztworu, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania
niepozadane W wiekszosci przypadkéw ponizsze dziatania niepozadane mozna przypisa¢ zbyt
szybkiemu spadkowi ci$nienia krwi. Jednak doswiadczenie kliniczne pokazuje, ze ustepuja one w ciggu
kilku minut, nawet podczas dtugotrwatych infuzji. Dlatego decyzja o przerwaniu leczenia nalezy podjac¢
w zaleznosci od nasilenia dziatan niepozadanych. Do okreslenia czestosci wystepowania dziatan
niepozadanych zastosowano nastepujaca klasyfikacje: Czesto (>1/100 do <1/10); Niezbyt czesto
(>1/1 000 do <1/100); Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); Bardzo rzadko (<1/10 000); Nieznana (nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto:
zaburzenia snu; Bardzo rzadko: niepokdj. Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto: zawroty gtowy, bole
gtowy. Zaburzenia serca Niezbyt czesto: kotatanie serca, tachykardia, bradykardia, uczucie ucisku lub
bol za mostkiem (objawy podobne do dtawicy piersiowej), duszno$c. Zaburzenia naczyniowe Niezbyt
czesto: obnizenie cisnienia tetniczego w przypadku zmiany pozycji ciata (niedoci$nienie ortostatyczne).
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia Rzadko: przekrwienie btony $luzowej
nosa. Zaburzenia zotqdka i jelit Czesto: nudnoéci; Niezbyt czesto: wymioty, biegunka, suchos¢ w jamie
ustnej. Zaburzenia skdry i tkanki podskornej Niezbyt czesto: epizod nadmiernej potliwoéci; Rzadko:
nadwrazliwosé, taka jak $wiad, zaczerwienienie skoéry, wysypka; Czesto$¢ nieznana: obrzek
naczynioruchowy, pokrzywka. Zaburzenia nerek i uktadu moczowego Bardzo rzadko: zwiekszona
potrzeba oddawania moczu, nasilone nietrzymanie moczu. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Rzadko: priapizm. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania Niezbyt czesto: zmeczenie. Badania
diagnostyczne Niezbyt czesto: nieregularna czesto$c¢ pracy serca; Bardzo rzadko: matoptytkowosc™.
* W bardzo rzadkich, pojedynczych przypadkach, w powiazaniu z czasowym, doustnym podaniem
urapidylu  obserwowano zmniejszenie liczby ptytek  krwi. Nie potwierdzono zwigzku
przyczynowo-skutkowego z leczeniem urapidylem - np. badaniami immunohematologicznymi.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatad niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatain niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzyéci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatann Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, 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.  Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez  podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
AS KALCEKS, Krustpils iela 71E, LV-1057 Riga, totwa. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji: Pozwolenie nr: 26414, 26415 Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z 0.0.,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl
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Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna. Ipidacrine hydrochloride Grindeks, 20 mg,
tabletki lub 5 i 15 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan. Tabletki: Biate lub prawie biate, okragte, ptaskie
tabletki o écietych krawedziach. Srednica tabletki wynosi okoto 6 mm. Roztwér do wstrzykiwan:
Klarowna, bezbarwna ciecz, praktycznie pozbawiona widocznych czastek. Osmolalno$¢ roztworu
o stezeniu 15 mg/mL wynosi okoto 90-100 mOsmol/kg; Osmolalno$¢ roztworu o stezeniu 5 mg/mL
wynosi okoto 35-45 mOsmol/kg; pH roztworu od 3,0 do 4,0. Sktad jakosciowy i ilosciowy. Kazda
tabletka zawiera 20 mg ipidakryny chlorowodorku (w postaci jednowodnej). Substancja pomocnicza
0 znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 65,0 mg laktozy jednowodnej. Kazda amputka
(I mL) zawiera 5 mg lub 15 mg ipidakryny chlorowodorku (w postaci jednowodnej). Wskazania
do stosowania. Ipidacrine hydrochloride Grindeks jest wskazany do stosowania u dorostych
z. - Chorobami obwodowymi uktadu nerwowego (zapaleniem nerwu, zapaleniem wielonerwowym,
polineuropatig, poliradikuloneuropatia, miastenig i zespotem miastenicznym o rdznej etiologii);
- Porazeniem opuszkowym i niedowtadami; - Organicznymi uszkodzeniami OUN z zaburzeniami ruchu
podczas okresu rekonwalescencji; - Chorobami demielinizacyjnymi, jako element kompleksowej
terapii; TABLETKI dodatkowo: - Zaburzeniami pamieci réznego pochodzenia (chorobg Alzheimera
i innymi rodzajami demencji starczej); - Atonia jelit. Dawkowanie i sposob podawania. TABLETKI: Dawki i czas
trwania leczenia nalezy dostosowac indywidualnie w zaleznosci od stopnia zaawansowania choroby. - Choroby
obwodowego uktadu nerwowego, miastenia [ zespdt miasteniczny Dawka wynosi 20 mg ipidakryny (1 tabletka)
1-3 razy dziennie. Leczenie trwa 1-2 miesiace. W razie koniecznosci cykl leczenia mozna powtorzyc
kilkukrotnie w odstepach 1-2 miesiecy pomiedzy cyklami. 15-30 mg (1-2 mL Ipidacrine hydrochloride
Grindeks, 15 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan) moze by¢ podawane domiesniowo lub podskérnie przez
krotki okres w  celu zapobiegania wystapienia przetomu miastenicznego z ciezkim zaburzeniem ztgcza
nerwowo-miesniowego. Leczenie Ipidacrine hydrochloride Grindeks nalezy kontynuowac stosujac ten produkt
leczniczy pod postacia tabletek, a dawke mozna zwieksza¢ do 20-40 mg (1-2 tabletki) 5-6 razy na dobe.
- Porazenie opuszkowe i niedowtady,; Okres rekonwalescencji po organicznych zmianach OUN z zaburzeniami
ruchu; Choroby demielinizacyjne uktadu nerwowego Dawki i czas trwania leczenia nalezy dostosowac indywidualnie
w zaleznosci od stopnia zaawansowania choroby i reakcji pacjenta. Dawke dobowa dobiera sie indywidualnie, zwykle
jest to 20 mg 2-3 razy na dobe. Maksymalna dawka dobowa moze wynosi¢ 200 mg. Leczenie mozna rozpocza¢
od Ipidacrine hydrochloride Grindeks, 5 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan jako wstrzykniecie domiesniowe. - Choroby
demielinizacyjne, jako element kompleksowej terapii Dawki i czas trwania leczenia nalezy dostosowac indywidualnie
w zaleznosci od stopnia zaawansowania choroby i reakcji pacjenta. Dawke dobowa dobiera sie indywidualnie, zwykle
jest to 20-40 mg 2-3 razy na dobe. Maksymalna dawka dobowa moze wynosi¢ 200 mg. Leczenie mozna rozpocza¢
od Ipidacrine hydrochloride Grindeks, 15 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan jako wstrzykniecie domigsniowe.
- Zaburzenia pamieci réznego pochodzenia (choroba Alzheimera i inne rodzaje demencji starczej) Dawki
i czas trwania leczenia nalezy dostosowac do indywidualnej reakcji pacjenta. Dawke dobowa dobiera sie
indywidualnie, zwykle jest to 20 mg 2-3 razy dziennie. Maksymalna dawka dobowa moze wynosi¢ 200 mg.
Czas trwania leczenia wynosi od 1 miesigca do 1 roku. - Atonia jelit i zapobieganie jej Zalecana dawka wynosi
20 mg (1 tabletka) 2-3 razy na dobe przez 1-2 tygodnie. Szczegdlne populacie Pacjenci w podesztym wieku
Istnieja ograniczone dane dotyczace farmakokinetyki ipidakryny u pacjentéw w podesztym wieku. Nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas stosowania Ipidacrine hydrochloride Grindeks u pacjentéw w podesztym
wieku. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentéw z zaburzeniami
czynno$ci watroby. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek Nie badano farmakokinetyki ipidakryny
u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, dlatego nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw z zaburzeniami
czynnoéci nerek. Dzieci i mitodziez Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Sposéb podawania Podanie doustne. Tabletke nalezy potknac,
popijajac woda. Ten lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia. ROZTWOR DO WSTRZYKIWAN
Dawki i czas trwania leczenia nalezy dostosowac indywidualnie w zalezno$ci od stopnia zaawansowania
choroby. - Choroby obwodowego uktadu nerwowego, miastenia i zespét miasteniczny Dawka wynosi
od 5 do 15 mg (1 mL Ipidacrine hydrochloride Grindeks, 5 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan lub 1 mL Ipidacrine
hydrochloride Grindeks, 15 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan) 1-2 razy na dobe, podawana w postaci wstrzykniecia
domiesniowego lub podskaérnego. Leczenie trwa 1-2 miesigce. W razie koniecznosci cykl leczenia mozna powtdrzyé
kilkukrotnie w odstepach 1-2 miesiecy pomiedzy cyklami. 15-30 mg (1-2 mL Ipidacrine hydrochloride Grindeks,
15 mg/mL, roztwor do wstrzykiwarn) moze by¢ podawane domiesniowo lub poskérnie przez krotki okres w celu
zapobiegania wystapienia przetomu miastenicznego z ciezkim zaburzeniem ztacza nerwowo-miesniowego. Leczenie
Ipidacrine hydrochloride Grindeks nalezy kontynuowac stosujac ten produkt leczniczy pod postacig tabletek,
a dawke mozna zwiekszac do 20-40 mg (1-2 tabletki Ipidacrine hydrochloride Grindeks, 20 mg), 5-6 razy na dobe.
Porazenie opuszkowe i niedowtady; Okres rekonwalescencji po organicznych zmianach OUN z zaburzeniami ruchu
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Dawki i czas trwania leczenia nalezy dostosowac indywidualnie w zaleznosci od stopnia zaawansowania choroby
i reakcji pacjenta. Leczenie rozpoczyna sie od podania 1 mL roztworu 5 mg ipidakryny w postaci wstrzykniecia
domiesniowego dwa razy na dobe przez 10-14 dni, a nastepnie nalezy kontynuowac leczenie stosujac ten
produkt leczniczy pod postacia tabletek. - Choroby demielinizacyjne, jako element kompleksowej terapii Dawki
i czas trwania leczenia nalezy dostosowac indywidualnie w zaleznosci od stopnia zaawansowania choroby
i reakcji pacjenta. Leczenie rozpoczyna sie od podania 1 mL roztworu 15 mg ipidakryny w postaci wstrzykniecia
domiesniowego dwa razy na dobe przez 10-15 dni, a nastepnie nalezy kontynuowac leczenie stosujac
ten produkt leczniczy pod postacig tabletek. Szczegélne populacie Pacjenci w podesztym wieku Istniejg
ograniczone dane dotyczace farmakokinetyki ipidakryny u pacjentow w podesztym wieku. Nalezy zachowac
ostroznos¢ podczas stosowania Ipidacrine hydrochloride Grindeks u pacjentéw w podesztym wieku. Pacjenci
z zaburzeniami czynnos$ci wqtroby Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek Nie badano farmakokinetyki ipidakryny u pacjentéw z zaburzeniami
czynno$ci nerek, dlatego nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Dzieci
i mtodziez Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Sposéb podawania Podanie domie$niowe i podskérne. Przeciwwskazania. - Nadwrazliwoscé
na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. - Padaczka. - Zaburzenia pozapiramidowe
z hiperkinezjg. - Dtawica piersiowa. - Znaczna bradykardia. - Astma oskrzelowa. - Niedroznos¢ jelit lub
drég moczowych. - Zaostrzenie choroby wrzodowej zotadka lub dwunastnicy. - Zaburzenia przedsionkowe.
- Ciaza. - Karmienie piersia. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z chorobg wrzodowa zotadka lub dwunastnicy w wywiadzie,
a takze w przypadku tyreotoksykozy i choréb uktadu krazenia. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentow
z chorobami uktadu oddechowego i ostrymi zaburzeniami oddechowymi w wywiadzie. Tabletki Ipidacrine
hydrochloride Grindeks zawieraja laktoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi problemami zwigzanymi
z nietolerancjg galaktozy, catkowitym niedoborem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy
nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego. Dziatania niepozadane. Mozliwe sa dziatania
niepozadane zwigzane z pobudzeniem M-cholinoreceptoréw. Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug
klasyfikacji uktadow narzadéw i czestosci wystepowania MedDRA: bardzo czesto (> 1/10), czesto (= 1/100
do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10
000), czestos¢ nieznana (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu
immunologicznego Czestos¢ nieznana: reakcja nadwrazliwosci (w tym alergiczne zapalenie skory, wstrzas
anafilaktyczny, astma, toksyczna nekroliza naskdrka, rumien, pokrzywka, $wiszczacy oddech, obrzek krtani).
Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt czesto: zawroty gtowy, bol gtowy, sennos¢ (przy stosowaniu duzych
dawek). Zaburzenia serca Czesto: kotatanie serca, bradykardia. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowe] i $rodpiersia Niezbyt czesto: zwiekszenie wydzielania oskrzelowego. Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: slinotok, nudnosci. Niezbyt czesto: wymioty (przy stosowaniu duzych dawek). Rzadko: biegunka, bol
w nadbrzuszu. Zaburzenia skéry i tkanki podskoérnej Czesto: nadmierna potliwos¢. Niezbyt czesto: objawy alergii
skornej (Swiad, wysypka) (przy stosowaniu duzych dawek). Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Niezbyt czesto: skurcze mieéni (przy stosowaniu duzych dawek). Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Niezbyt czesto: ostabienie (przy stosowaniu duzych dawek). Slinotok i bradykardie mozna zmniejszy¢ stosujac
Srodki przeciwcholinergiczne (np. atropine). W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy zmniejszy¢
dawke lub przerwac leczenie na krotki okres (1 do 2 dni). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane
za po$rednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. AS GRINDEKS, Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, totwa. Numer
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji: Tabletki 20mg: 27458;
Roztwor do wstrzykiwan 5 mg/mL: 27459; Roztwor do wstrzykiwan 15 mg/mL:27460. Kategoria dostepnosci:
Rp. - lek wydawany na recepte.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z 0.0.,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna. Bupivacaine Spinal Grindeks, 5 mg/mL,
roztwér do wstrzykiwan. Przezroczysty, bezbarwny roztwor izobaryczny. Sktad jakosciowy i iloSciowy.
1 mL roztworu do wstrzykiwan zawiera 5 mg bupiwakainy chlorowodorku (Bupivacaini hydrochloridum).
1 amputka zawiera 20 mg bupiwakainy chlorowodorku w 4 mL roztworu. Substancja pomocnicza
o znanym dziataniu: 1 ml produktu zawiera 3,15 mg sodu.Wskazania do stosowania. Produkt
Bupivacaine Spinal Grindeks wskazany jest do wykonywania znieczulenia dooponowego
(podpajeczyndwkowego): - podczas zabiegdw w obrebie koczyn dolnych, w tym biodra - trwajacych
2-3 godziny, - w zabiegach urologicznych, - podczas zabiegéw w obrebie jamy brzusznej, w tym
cesarskiego ciecia - trwajacych 45-60 minut. Dawkowanie i sposéb podawania. UWAGA! Bupivacaine
Spinal Grindeks jest roztworem izobarycznym. Zakres segmentdw znieczulonych moze by¢ trudny
do przewidzenia, szczegélnie jesli uzyto roztworu izobarycznego. Dawkowanie Dorosli: Przed
okresleniem dawki, nalezy oceni¢ stan zdrowia pacjenta, jak réwniez okresli¢, czy pacjent przyjmuje
dodatkowe leki. Nalezy zastosowacé najnizsza dawke leku, powodujaca efektywne znieczulenie. Czas
trwania znieczulenia zalezy od dawki leku. W przypadku pacjentéw w podesztym wieku lub pacjentek
w zaawansowanej ciazy, nalezy zmniejszy¢ dawke. Ponizej przedstawiono zalecane dawkowanie
do znieczulenia, ktore nalezy traktowac jak dawki zalecane do wykonywania znieczulen u osoby dorostej
o $redniej budowie ciata. Nalezy indywidualnie rozwazy¢ zakres i czas trwania znieczulenia. ZALECANE
DAWKOWANIE Wyzszy poziom znieczulenia L1; Miejsce wstrzykniecia: L3/4/5; Pozycja pacjenta: lezaca;
Dawka (ml): 2-3; Dawka (mg): 20-15; Poczatek dziatania znieczulenia (minuty): 5-8; Czas trwania
znieczulenia (godziny): 2-3; Wskazania: zabiegi chirurgiczne konczyn dolnych i krocza. Wyzszy poziom
znieczulenia T10; Miejsce wstrzykniecia: L3/4/5; Pozycja pacjenta: lezaca; Dawka (ml): 3-4; Dawka
(mg): 15-20; Poczatek dziatania znieczulenia (minuty): 5-8; Czas trwania znieczulenia (godziny):
3-4; Wskazania: zabiegi chirurgiczne biodra i dolnej czesci podbrzusza. Zalecane miejsce wstrzykniecia
znajduje sie ponizej poziomu L3. Dzieci i mtodziez Dzieci do 40 kg masy ciata: Produkt Bupivacaine Spinal
Grindeks moze by¢ stosowany u dzieci. Réznica pomiedzy dorostymi a dzie¢mi objawia sie wzglednie
duzg objetoscig ptynu mozgowo-rdzeniowego u noworodkéw i niemowlat. Z tego powodu, by uzyskac
taki sam stopien blokady jak w przypadku dorostych, niezbedne jest uzycie wzglednie wyzszej dawki leku
na kilogram masy ciata dziecka. Masa ciata (kg): <5 kg; Dawka (mg/kg): 0,40-0,50 mg/kg. Masa ciata
(kg): 5-15 kg; Dawka (mg/kg): 0,30-0,40 mg/kg. Masa ciata (kg): 15-40 kg; Dawka (mg/kg): 0,25-0,30
mg/kg. Sposéb podawania Podanie dooponowe. Przeciwwskazania. - Nadwrazliwo$¢ na substancje
czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. - Nadwrazliwos¢ na leki miejscowo znieczulajace
z grupy amidow. - Ostre czynne choroby osrodkowego uktadu nerwowego (np. zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych, guzy, zapalenie istoty szarej rdzenia, krwawienie wewnatrzczaszkowe).
- Zwezenie rdzenia kregowego i czynne choroby (np. proces zapalny w obrebie kregostupa, guzy) lub
niedawne urazy (np. ztamanie) kregostupa. - Posocznica. - Podostre zwyrodnienie rdzenia kregowego
w przebiegu niedokrwistosci ztosliwej. - Zakazenie skéry w miejscu wykonywania znieczulenia lub w jego
okolicy. - Wstrzas kardiogenny lub hipowolemiczny. - Zaburzenie krzepniecia lub leczenie lekami
przeciwzakrzepowymi. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania. UWAGA!
Bupivacaine Spinal Grindeks jest roztworem izobarycznym. Zakres segmentow znieczulonych moze byc
trudny do przewidzenia, szczegolnie jesli uzyto roztworu izobarycznego. Znieczulenia nalezy
przeprowadza¢ w odpowiednio wyposazonych osrodkach, w ktérych jest zatrudniony odpowiednio
przeszkolony personel, stale dostepny anestezjolog, udostepniony odpowiedni sprzet oraz leki
konieczne do monitorowania i resuscytacji pacjenta. Przed wykonaniem znieczulenia dooponowego
nalezy zapewni¢ dostep do zyty pacjenta. Lekarz prowadzacy znieczulenie powinien zachowac
szczegblne $rodki ostroznoséci w celu unikniecia wstrzykniecia donaczyniowego, a takze powinien by¢
odpowiednio przeszkolony oraz zna¢ metody diagnozowania i postepowania w przypadku wystapienia
skutkéw ubocznych, objawdéw toksycznosci i innych powiktan. W przypadku wystapienia ostrych
objawoéw toksycznosci lub catkowitego znieczulenia rdzeniowego, nalezy natychmiast przerwac
podawanie $rodka znieczulajacego. Nalezy zachowad szczegdlne srodki ostroznosci, stosujac
znieczulenie miejscowe u pacjentow w ogdlnym ztym stanie zdrowia zwiazanym z wiekiem badz
z zaburzeniami czynnosci watroby czy nerek, mimo ze znieczulenie regionalne w przypadku zabiegu jest
optymalnym rozwigzaniem dla tej grupy pacjentéw. Bupiwakaina, jak wszystkie inne leki miejscowo
znieczulajace, moze wywotywac objawy toksycznosci w o$rodkowym uktadzie nerwowym (OUN) oraz
w uktadzie krazenia, w przypadku, gdy zastosowanie przy znieczuleniu miejscowym skutkuje wysokim
poziomem leku we krwi. Dotyczy to zwtaszcza przypadkdw niezamierzonego podania donaczyniowego.
Przy wysokim stezeniu bupiwakainy w krazeniu, odnotowano przypadki arytmii komor, migotania komor,
zapasci sercowo-naczyniowej oraz zgonu. Jednakze w przypadku stosowania zalecanych dawek
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w znieczuleniu dooponowym, nie obserwowano wysokiego stezenia srodka znieczulajgcego we krwi.
Bardzo wysokie lub catkowite znieczulenie rdzeniowe jest rzadkim, ale ciezkim dziataniem
niepozadanym, ktére moze wystgpi¢ po wykonaniu znieczulenia dooponowego, czego skutkiem jest
niewydolno$¢ uktadu krazenia i uktadu oddechowego. Niewydolno$¢ krazenia spowodowana jest
rozlegta blokada uktadu wspotczulnego, ktérej objawami sg znaczne niedocisnienie i bradykardia lub
nawet zatrzymanie pracy serca. Niewydolnos¢ oddechowa spowodowana jest porazeniem miesni
oddechowych (na skutek zahamowania przewodnictwa w nerwach unerwiajgcych miesnie oddechowe),
w tym réwniez przepony. Ryzyko wystapienia wysokiego lub catkowitego znieczulenia rdzeniowego jest
wieksze u pacjentow w podesztym wieku i u pacjentek w zaawansowanej cigzy. W zwigzku z tym u tych
pacjentéw nalezy zmniejszy¢ dawke $rodka znieczulajacego. U pacjentéw z hipowolemig moze dojs¢
podczas znieczulenia dooponowego do nagtego i znacznego obnizenia cisnienia krwi, bez wzgledu
na zastosowany srodek miejscowo znieczulajgcy. U dzieci ponizej 8 roku zycia rzadko wystepuje
obnizone ciénienie krwi po znieczuleniu dooponowym. Po znieczuleniu dooponowym rzadko wystepuja
powiktania neurologiczne. Do powiktan tych naleza: zaburzenia czucia, brak czucia, zaburzenia
czynno$ci ruchowej i porazenia. W niektérych przypadkach zmiany te sg trwate. Brak danych
dotyczacych wystgpienia dziatan niepozadanych po znieczuleniu dooponowym u pacjentéw
z zaburzeniami neurologicznymi takimi, jak stwardnienie rozsiane, porazenie potowiczne, porazenie
poprzeczne i zaburzenia nerwowo-migsniowe. W przypadku tych schorzen nalezy zachowad
odpowiednie $rodki ostroznosci. Przed wykonaniem znieczulenia dooponowego nalezy rozwazy¢
potencjalne ryzyko i korzysci dla pacjenta. W zalecanym dawkowaniu lek zawiera mniej niz 1 mmol
(23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane.
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa Profil dziatan niepozadanych bupiwakainy jest podobny jak dla
innych dtugo dziatajgcych $rodkéow miejscowo znieczulajgcych stosowanych w  znieczuleniu
dooponowym. Dziatania niepozadane wynikajagce z natury produktu trudno jest odrézni¢
od fizjologicznych nastepstw blokady nerwu (np. obnizenie cisnienia krwi, bradykardia, czasowe
zatrzymanie moczu), zdarzen bezposrednich (np. krwiak w okolicy kregostupa) lub posrednich
(np. zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych, ropien nadtwardéwkowy) spowodowanych przez naktucie
igta lub zdarzen zwigzanych z wyciekiem ptynu moézgowo-rdzeniowego (np. popunkcyjne bole gtowy).
Lista dziatan niepozadanych Klasyfikacja uktadéw i narzqdow Bardzo czesto (=1/10); Czesto (>1/100
do <1/10); Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000). Zaburzenia uktadu
immunologicznego Rzadko: reakcje alergiczne, reakcje anafilaktyczne lub wstrzas anafilaktyczny.
Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto: popunkcyjne béle gtowy; Niezbyt czesto: parestezje, niedowtad,
dyzestezja; Rzadko: niezamierzone catkowite znieczulenie rdzeniowe, porazenie poprzeczne, paraliz,
neuropatia, zapalenie pajeczynowki. Zaburzenia serca Bardzo czesto: niedocisnienie tetnicze,
bradykardia; Rzadko: zatrzymanie akcji serca. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej
i $rédpiersia Rzadko: depresja oddechowa. Zaburzenia zotqdka i jelit Bardzo czesto: nudnosci; Czesto:
wymioty. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej Niezbyt czesto: ostabienie miesni, bol
plecoéw. Zaburzenia nerek i drég moczowych Czesto: zatrzymanie moczu, nietrzymanie moczu. W obrebie
kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania dziatania niepozadane sa wymienione zgodnie
ze zmniejszajacym sie nasileniem. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
Produktéw Biobojczych Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.. + 48 22 49 21 301,
faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu. AS GRINDEKS, Krustpils iela 53, Ryga, LV-1057, totwa, tel.: + 371 67083205,
faks: + 371 67083505, e-mail: grindeks@grindeks.lv.Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji: Pozwolenie nr: 22361 Kategoria dostepnosci: Produkt
leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknietym — Lz.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z 0.0.,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna. Sanergy Heavy, 5 mg/mL, roztwor
do wstrzykiwan. Klarowny, bezbarwny roztwor, bez widocznych czastek. pH roztworu od 4,0 do 6,0.
Osmolalnos¢: 460-486 mOsmol/kg. Sktad jakosciowy i ilosciowy. Kazdy 1 mL roztworu zawiera 5 mg
bupiwakainy chlorowodorku (w postaci bezwodnej). - 5,28 mg bupiwakainy chlorowodorku
jednowodnego odpowiada 5 mg bupiwakainy chlorowodorku bezwodnego; - glukozy bezwodnej,
co odpowiada 80 mg glukozy jednowodnej.Wskazania do stosowania. Produkt leczniczy Sanergy
Heavy jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w kazdym wieku. Znieczulenie
podpajeczynéowkowe w zabiegach chirurgicznych i potozniczych, np. zabieg urologiczny i zabieg
w obrebie konczyn dolnych trwajgce 2-3 godziny oraz zabiegi w obrebie jamy brzusznej trwajace
45-60 minut. Dawkowanie i sposéb podawania. Produkt leczniczy Sanergy Heavy powinien by¢
stosowany wytacznie przez lekarza doswiadczonego w wykonywaniu znieczulenia regionalnego lub pod
jego nadzorem. Nalezy stosowac najmniejsza dawke wymagana do odpowiedniego znieczulenia. Dawki
podane w ponizej sg zalecane do stosowania u osoby dorostej o sredniej budowie ciata. Wystepuja
indywidualne roznice w poczatku dziatania oraz czasie trwania dziatania. U 0s6b w podesztym wieku oraz
u pacjentek w zaawansowanej cigzy, dawki te nalezy zmniejszy¢. Zalecenia dotyczace dawkowania
Wskazanie: zabieg urologiczny; Dawka mL: 1,5-3 mL; Dawka mg: 7,5-15 mg; Poczatek dziatania min.
(w przyblizeniu): 5-8 min; Czas trwania dziatania (w przyblizeniu): 2-3 godziny. Wskazanie: zabieg
w obrebie koriczyn dolnych, w tym operacja biodra; Dawka mL: 2-4 mL; Dawka mg: 10-20 mg; Poczatek
dziatania min. (w przyblizeniu): 5-8 min; Czas trwania dziatania (w przyblizeniu): 2-3 godziny. Wskazanie:
zabieg w obrebie jamy brzusznej, w tym cesarskie ciecie; Dawka mL: 2-4 mL; Dawka mg: 10-20 mg;
Poczatek dziatania min. (w przyblizeniu): 5-8 min; Czas trwania dziatania (w przyblizeniu): 45-60 min.
Obecnie nie sa dostepne wyniki badan klinicznych dotyczacych dawek wiekszych niz 20 mg.
Wstrzykniecie podpajeczynowkowe nalezy wykonywac tylko po doktadnym zidentyfikowaniu przestrzeni
podpajeczynéwkowe] poprzez naktucie ledzwiowe (klarowny ptyn moézgowo-rdzeniowy wyptywa przez
igte rdzeniowa lub jest widoczny podczas aspirowania). W przypadku, gdy znieczulenie nie powiedzie sie,
nalezy podjac¢ tylko jedna nowa prébe ponownego podania produktu leczniczego na innym poziomie
rdzenia kregowego, stosujac mniejsza objetos¢ produktu leczniczego. Przyczyna niewystarczajacego
efektu moze byc¢ staba dystrybucja produktu leczniczego w przestrzeni podpajeczyndéwkowej. Jesli
znieczulenie wydaje sie niewystarczajace, zmiana pozycji pacjenta moze poprawic dystrybucje produktu
leczniczego. Noworodki, niemowleta i dzieci o masie ciata do 40 kg Produkt leczniczy Sanergy Heavy
mozna stosowac u dzieci. Jedng z réznic pomiedzy matymi dzie¢mi i dorostymi jest relatywnie duza
objeto$¢ ptynu mozgowo-rdzeniowego u noworodkéw i niemowlat, wymagajaca w pordwnaniu
do dorostych odpowiednio wiekszych dawek/kg mc., aby osiggna¢ ten sam poziom znieczulenia.
Znieczulenie regionalne u dzieci i mtodziezy powinno by¢ wykonywane przez wykwalifikowanego lekarza
posiadajacego doswiadczenie w tej grupie wiekowej pacjentow i w tych technikach. Dawki podane
w tabeli powinny by¢ traktowane, jako wytyczne do stosowania u dzieci i mtodziezy. Moga wystepowac
indywidualne roznice. Konieczne jest zapoznanie sie ze standardowymi podrecznikami w celu okreslenia
czynnikow wptywajacych na konkretng technike znieczulenia oraz indywidualnych wymagan pacjenta.
Nalezy stosowa¢ najmniejsze dawki zalecane do osiagniecia odpowiedniego poziomu znieczulenia.
Zalecenia dawkowania u noworodkdéw, niemowlqt i dzieci Masa ciata (kg): < 5. Dawka (mg/kg mc.):
0,40-0,50 mg/kg mc. Masa ciata (kg): 5-15. Dawka (mg/kg mc.): 0,30-0,40 mg/kg mc. Masa ciata (kg):
15-40, Dawka (mg/kg mc.): 0,25-0,30 mg/kg mc. Sposéb podawania Wytacznie do stosowania
dooponowego. Zalecane miejsce wstrzykniecia znajduje sie ponizej L3. Przeciwwskazania.
- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, srodki miejscowo znieczulajace z grupy amidéw lub
na ktorgkolwiek substancje pomocnicza. Nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace ogodlne
przeciwwskazania w przypadku znieczulenia dooponowego: - Ostra czynna choroba osrodkowego
uktadu nerwowego, taka jak zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych, guzy, zapalenia istoty szarej
rdzenia, krwawienie wewnatrzczaszkowe. - Zakazenie ropne skéry w miejscu naktucia ledzwiowego lub
W jego sasiedztwie. - Stenoza kanatu kregowego i czynna choroba (np. zapalenie stawow kregostupa,
guz, gruzlica) lub niedawny uraz (np. ztamanie kregostupa). - Posocznica. - Niedokrwisto$¢ ztosliwa
zwigzana z podostrym zwyrodnieniem szpiku kostnego. - Wstrzas kardiogenny lub hipowolemiczny oraz
niewydolnos¢ krazenia. - Zaburzenia krzepniecia lub aktualne leczenie przeciwzakrzepowe. Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania. Znieczulenie dooponowe powinno byé
wykonywane wytgcznie przez lekarzy klinicystow posiadajacych niezbedna wiedze i doswiadczenie.
Procedury znieczulenia regionalnego lub miejscowego powinny by¢ zawsze wykonywane w odpowiednio
wyposazonym i obstugiwanym przez odpowiednio przeszkolony personel osrodku. Sprzet reanimacyjny
i produkty lecznicze powinny by¢ natychmiast dostepne, a anestezjolog powinien pozostawac w statej
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gotowosci. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze znieczulenie podpajeczynéwkowe moze czasami powodowacd
porazenie mieéni miedzyzebrowych i przepony, zwtaszcza u kobiet w cigzy. Nalezy zachowac ostroznos¢
u pacjentéw z blokiem przedsionkowo-komorowym II lub III stopnia, poniewaz $rodki miejscowo
znieczulajgce moga zmniejsza¢ przewodzenie miesnia sercowego. Nalezy zachowac szczegélne érodki
ostroznoséci, u pacjentow w ogolnym ztym stanie zdrowia zwigzanym z wiekiem badz z innymi czynnikami
zagrazajacymi, takimi jak zaawanasowane zaburzenia czynnosci watroby lub nerek. Pacjenci stosujacy
produkty lecznicze przeciwarytmiczne III grupy (np. amiodaron) powinni by¢ pod $cista obserwacja oraz
monitorowani poprzez EKG, poniewaz wptyw na czynno$¢ serca moze sie sumowac. Znieczulenie
dooponowe moze powodowac obnizenie ci$nienia tetniczego krwi oraz bradykardie. Ryzyko wystapienia
takich skutkow mozna zmniejszy¢, na przyktad poprzez podanie leku o dziataniu wazopresyjnym.
Hipotensje nalezy natychmiast leczy¢ poprzez podanie dozylne leku sympatykomimetycznego, w razie
potrzeby powtdérzy¢ podanie. Bupiwakaina moze, jak wszystkie produkty lecznicze miejscowo
znieczulajace, powodowac ostre dziatanie toksyczne na osrodkowy uktad nerwowy i uktad krazenia, gdy
jej zastosowanie skutkuje duzym stezeniem produktu leczniczego we krwi. Ma to miejsce zwtaszcza
po niezamierzonym podaniu donaczyniowym lub wstrzyknieciu w miejsca silnie unaczynione. W zwiazku
z duzymi ogélnoustrojowymi stezeniami bupiwakainy zgtaszano komorowe zaburzenia rytmu, migotanie
komdr, nagta zapas¢ sercowo-naczyniowg i $mieré. Duze stezenia ogolnoustrojowe nie sa spodziewane
w przypadku normalnych dawek stosowanych w znieczuleniu dooponowym. Rzadkim, ale ciezkim
dziataniem niepozadanym znieczulenia podpajeczynéwkowego jest przedtuzona lub catkowita blokada
rdzenia kregowego, ktéra powoduje depresje krazeniowa i depresje oddechowa. Depresja kragzeniowa
jest spowodowana rozlegtym zablokowaniem wspoétczulnego uktadu nerwowego, co moze skutkowac
niedocisnieniem i bradykardia lub jawng niewydolnoscig serca. Depresja oddechowa moze byc
spowodowana blokada unerwienia miesni oddechowych, w tym przepony. Istnieje zwiekszone ryzyko
wystgpienia duzej lub catkowitej blokady rdzeniowej, skutkujacej depresja krazeniowa i oddechowa,
u 0s6b w podesztym wieku oraz u pacjentek w zaawansowanej cigzy. Dlatego u tych pacjentéow nalezy
zmniejszy¢ dawke. W rzadkich przypadkach znieczulenie podpajeczynéwkowe spowodowac
uszkodzenie neurologiczne z parestezjami, znieczuleniem, ostabieniem ruchowym i porazeniem jako
konsekwencja. Niekiedy uszkodzenia te sg trwate. Zaktada sie, ze znieczulenie dooponowe nie ma
negatywnego wptywu na zaburzenia neurologiczne, takie jak stwardnienie rozsiane, porazenie
potowicze, porazenie poprzeczne i zaburzenia nerwowo-miesniowe, ale wymaga zachowania
ostroznoéci. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka. Séd Produkt
leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputke, to znaczy produkt leczniczy uznaje sie za
,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa Dziatania
niepozadane bedace skutkiem dziatania produktu leczniczego per se trudno jest odrézni¢
od fizjologicznych nastepstw blokady nerwu (np. spadek ci$nienia tetniczego krwi, bradykardia,
przemijajace zatrzymanie moczu), zdarzen spowodowanych bezposrednio (np. krwiak rdzenia) lub
posrednio (np. zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych, ropief zewnatrzoponowy) przez naktucie igty lub
zdarzen zwigzanych z wyciekiem mozgowo-rdzeniowym (np. bél gtowy po naktuciu). Informacje
dotyczace objawdéw i leczenia ostrej toksycznosci ogélnoustrojowej znajduja sie w Charakterystyce
Produktu Leczniczego. Lista dziatan niepozadanych Dziatania niepozadane moga wystapi¢ z nastepujaca
czestoscia: bardzo czesto (>1/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze byc
okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego Rzadko: reakcje
alergiczne, wstrzas anafilaktyczny. Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto: popunkcyjne béle gtowy;
Niezbyt czesto: parestezje, niedowtad, dyzestezja; Rzadko: catkowite znieczulenie rdzeniowe
(niezamierzone), porazenie poprzeczne, porazenia, neuropatia, zapalenie pajeczynéwki. Zaburzenia
serca Bardzo czesto: niedoci$nienie tetnicze, bradykardia; Rzadko: zatrzymanie akcji serca. Zaburzenia
uktadu oddechowego, klatki piersiowej [ srédpiersia nerwowego Rzadko: depresja oddechowa.
Zaburzenia zotqdka i jelit Bardzo czesto: nudnosci; Czesto: wymioty. Zaburzenia nerek i drog moczowych
Czesto: zatrzymanie moczu, nietrzymanie moczu. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej
Niezbyt czesto: ostabienie miesni, bél plecow. Dzieci i mtodziez Dziatania niepozadane produktu
leczniczego u dzieci sa podobne jak u dorostych, jednak u dzieci wczesne objawy toksycznoéci
znieczulenia miejscowego moga by¢ trudne do wykrycia w przypadkach, w ktérych znieczulenie
podawane jest podczas sedacji lub znieczulenia ogolnego. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
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zgtasza¢  wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych: 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. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. AS GRINDEKS, Krustpils iela 53, Riga, LV-1057,
totwa, tel.: + 371 67083205, faks: + 371 67083505, e-mail: grindeks@grindeks.lv Numer pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji: Pozwolenie nr: 27645
Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknietym - Lz.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z 0.0.,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna. Bupivacaine Grindeks, 5 mg/ml, roztwor
do wstrzykiwan. Przezroczysty, bezbarwny roztwér. Sktad jakosciowy i ilosciowy. 1 ml roztworu
do wstrzykiwan zawiera 5 mg bupiwakainy chlorowodorku (Bupivacaini hydrochloridum) (w postaci
bupiwakainy chlorowodorku jednowodnego). Jedna amputka (10 ml) zawiera 50 mg bupiwakainy
chlorowodorku. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 1 ml roztworu zawiera 3,15 mg sodu,
co odpowiada 31,5 mg na jedng amputke (10 ml). Wskazania do stosowania. Produkt leczniczy
Bupivacaine Grindeks stosuje sie w nastepujacych wskazaniach, zwtaszcza jesli pozadany jest dtugi czas
znieczulenia: - znieczulenie nasiekowe; - znieczulenie nerwéw obwodowych; - znieczulenie
zewnatrzoponowe. Produkt leczniczy Bupivacaine Grindeks jest szczegélnie zalecany w przypadku, gdy
uzycie adrenaliny jest przeciwwskazane lub nie jest pozadana silna blokada motoryczna,
np. w znieczuleniu pooperacyjnym lub w znieczuleniu przy porodzie. Dawkowanie i spos6b podawania.
Dawkowanie Dorosli i dzieci w wieku od 12 lat Ponizej przedstawiono zalecane dawkowanie dla czesciej
stosowanych metod znieczulenia. W celu ustalenia dawki, lekarz powinien mie¢ odpowiednie
dos$wiadczenie oraz doktadne informacje na temat stanu zdrowia pacjenta. W przypadku przedtuzenia
znieczulenia poprzez ciggty wlew badz przez powtarzane podawanie duzej dawki produktu leczniczego
(bolus), nalezy rozwazyc¢ ryzyko toksycznego zwiekszenia stezenia produktu leczniczego w osoczu lub
miejscowego uszkodzenia nerwu. ZNIECZULENIE DO ZABIEGU OPERACYINEGO Znieczulenie
zewngqtrzoponowe ledzwiowe - Chirurgiczne Stezenie (mg/ml): 2,5; Objetos¢ (ml): 30-60; Dawka (mg):
75-150; Poczatek dziatania znieczulenia (min): 10-20; Czas trwania znieczulenia w godzinach:
3-5/ Stezenie (mg/ml): 5; Objetos¢ (ml): 15-30; Dawka (mg): 75-150; Poczatek dziatania znieczulenia
(min): 15-30; Czas trwania znieczulenia w godzinach: 2-3. - Do ciecia cesarskiego Stezenie (mg/ml):
5; Objeto$¢ (ml): 15-30; Dawka (mg): 75-150; Poczatek dziatania znieczulenia (min): 15-30; Czas
trwania znieczulenia w godzinach: 2-3. Znieczulenie zewnqtrzoponowe piersiowe - Chirurgiczne Stezenie
(mg/ml): 2,5; Objeto$¢ (ml): 5-15; Dawka (mg): 12,5-37,5; Poczatek dziatania znieczulenia (min):
10-15; Czas trwania znieczulenia w godzinach: 2-3/ Stezenie (mg/ml): 5; Objeto$¢ (ml): 5-10; Dawka
(mg): 25-50; Poczatek dziatania znieczulenia (min): 10-15; Czas trwania znieczulenia w godzinach:
2-3. Znieczulenie zewngtrzoponowe ogonowe Stezenie (mg/ml): 2,5; Objeto$¢ (ml): 20-30; Dawka (mg):
50-75; Poczatek dziatania znieczulenia (min): 20-30; Czas trwania znieczulenia w godzinach:
1-2/ Stezenie (mg/ml): 5; Objetos¢ (ml): 20-30; Dawka (mg): 100-150; Poczatek dziatania znieczulenia
(min): 15-30; Czas trwania znieczulenia w godzinach: 2-3. Znieczulenie wigkszych nerwow (np. splot
ramienny, udowy, nerw kulszowy) Stezenie (mg/ml): 5; Objetos¢ (ml): 10-35; Dawka (mg):
50-175; Poczatek dziatania znieczulenia (min): 15-30; Czas trwania znieczulenia w godzinach:
4-8. Znieczulenie regionalne (np. znieczulenie mniejszych nerwdw, znieczulenie nasiekowe) Stezenie
(mg/ml): 2,5; Objetos¢ (ml): <60; Dawka (mg): <150; Poczatek dziatania znieczulenia (min): 1-3; Czas
trwania znieczulenia w godzinach: 3-4/ Stezenie (mg/ml): 5; Objeto$¢ (ml): <30; Dawka (mg): <150;
Poczatek dziatania znieczulenia (min): 1-10; Czas trwania znieczulenia w godzinach: 3-8. USMIERZENIE
OSTREGO BOLU Znieczulenie zewngtrzoponowe ledwiowe - Powtarzane wstrzykniecia (np. uémierzenie
boélu pooperacyjnego) Stezenie (mg/ml): 2,5; Objetos¢ (ml): 6-15 w odstepach 30 min; Dawka (mg):
15-37,5 w odstepach 30 min; Poczatek dziatania znieczulenia (min): 2-5; Czas trwania znieczulenia
w godzinach: 1-2. - Ciagty wlew Stezenie (mg/ml): 2,5; Objetos¢ (ml): 5-7,5 ml/h; Dawka (mg):
12,5-18,8 mg/h; Poczatek dziatania znieczulenia (min): -; Czas trwania znieczulenia w godzinach:
-. Znieczulenie ciqgte podczas porodu Stezenie (mg/ml): 1,25; Objetos¢ (ml): 5-10 ml/h; Dawka (mg):
6,25-12,5 mg/h; Poczatek dziatania znieczulenia (min): -; Czas trwania znieczulenia w godzinach:
-. Znieczulenie zewnqtrzoponowe piersiowe - Ciagty wlew Stezenie (mg/ml): 2,5; Objetos¢ (ml):
4-7,5 ml/h; Dawka (mg): 10-18,8 mg/h; Poczatek dziatania znieczulenia (min): -; Czas trwania znieczulenia
w godzinach: -. Znieczulenie wewngqtrzstawowe (np. po artroskopii kolana) Stezenie (mg/ml):
2,5; Objetos¢ (ml): <40; Dawka (mg): <100; Poczatek dziatania znieczulenia (min): 5-10; Czas trwania
znieczulenia w godzinach: 2-4 godziny po okresie wyptukania. Znieczulenie regionalne (np. znieczulenie
mniejszych nerwdw i znieczulenie nasiekowe) Stezenie (mg/ml): 2,5; Objetos¢ (ml): <60; Dawka (mg):
<150; Poczatek dziatania znieczulenia (min): 1-3; Czas trwania znieczulenia w godzinach: 3-4. Uwagi:
Powyzsze iloéci podane sg tacznie z dawka probna. 1) W przypadku blokady splotu nerwowego, nalezy
zastosowa¢ dawke zgodnie z miejscem wktucia i stanem zdrowia pacjenta. Znieczulenie splotu
ramiennego moze wigzac¢ sie z wieksza czestoscia wystepowania dziatar niepozadanych zwiazanych
z niezamierzonym podaniem $rodka miejscowo znieczulajacego dotetniczo. 2) Dawka maksymalna
< 400 mg na dobe. 3) Roztwdr bupiwakainy jest czesto stosowany w znieczuleniu zewnatrzoponowym
w potaczeniu z odpowiednimi opioidami podawanymi w celu usmierzenia bolu (w tym podczas porodu).
Dawka catkowita wynosi < 400 mg na dobe. 4) W przypadku, gdy pacjent stosuje jednoczesnie
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dodatkowe dawki bupiwakainy w innym celu, nie nalezy przekracza¢ limitu 150 mg pojedynczej dawki.
5) W przypadku dawek powtarzanych mozna podawa¢ do 50 mg bupiwakainy chlorowodorku
w odstepach 2-godzinnych. Dawki przedstawione powyzej zazwyczaj zapewniaja zamierzony efekt
znieczulenia. Niewielkie réznice moga pojawi¢ sie w poczatkowym okresie dziatania znieczulenia
i w czasie jego trwania. Nalezy unika¢ stosowania zbyt duzych dawek w znieczuleniu miejscowym.
Zazwyczaj w celu petniejszego znieczulenia wszystkich wtdkien nerwowych w wiekszych nerwach,
niezbedne jest podanie zwiekszonego stezenia $rodka znieczulajacego. Do znieczulenia mniejszych
nerwow badz usmierzenia bélu (np. przy bélach porodowych), mniejsze stezenie bedzie wystarczajace.
Objetos¢ roztworu ustalana jest ze wzgledu na obszar znieczulenia. W celu unikniecia przypadkowego
donaczyniowego podania produktu, przed i w trakcie wstrzykniecia zaleca sie uwazna aspiracje. Gtowna
dawke nalezy wstrzykiwa¢ powoli, z szybkoscia od 25 do 50 mg/min, przy zwiekszaniu dawki trzeba
uwaznie obserwowac funkcje zyciowe pacjenta i utrzymywac kontakt stowny z pacjentem. Przy
znieczuleniu zewnatrzoponowym, zalecane jest podanie dawki prébnej w objetosci od 3 do 5 ml
roztworu bupiwakainy z adrenaling. Niezamierzone podanie donaczyniowe moze spowodowac
krétkotrwate przyspieszenie akcji serca, natomiast przypadkowe podanie dooponowe - objawy
znieczulenia rdzeniowego. W przypadku wystgpienia objawdéw toksycznoéci, nalezy natychmiast
przerwac¢ podawanie produktu. Dotychczasowe doswiadczenia wskazujg, ze przy sredniej dawce dla
dorostego cztowieka, wynoszacej 400 mg bupiwakainy na dobe nie obserwowano objawow
toksycznosci. Dzieci w wieku od 1 do 12 lat Zalecenia dotyczace dawkowania u dzieci w wieku od 1 do
12 lat SZYBKIE USMIERZENIE BOLU OSTREGO (przed i pooperacyjnego) Znieczulenie zewngtrzoponowe
ogonowe Stezenie (mg/ml): 2,5; Objetos¢ (ml/kg mc.): 0,6-0,8; Dawka (mg/kg mc.): 1,5-2; Poczatek
dziatania znieczulenia (min): 20-30; Czas trwania znieczulenia w godzinach: 2-6. Znieczulenie
zewngqtrzoponowe ledzwiowe Stezenie (mg/ml): 2,5; Objeto$¢ (ml/kg mc.): 0,6-0,8; Dawka (mg/kg mc.):
1,5-2; Poczatek dziatania znieczulenia (min): 20-30; Czas trwania znieczulenia w godzinach:
2-6. Znieczulenie zewngqtrzoponowe piersiowe Stezenie (mg/ml): 2,5; Objetos¢ (ml/kg mc.):
0,6-0,8; Dawka (mg/kg mc.): 1,5-2; Poczatek dziatania znieczulenia (min): 20-30; Czas trwania
znieczulenia w godzinach: 2-6. Dawka dla dzieci wyliczana jest na zasadzie: 2 mg produktu na 1 kg masy
ciata. Jezeli objeto$¢ produktu, ktorg nalezy podac dziecku (z wyliczenia), jest wieksza niz 20 ml, nalezy
podac roztwér o stezeniu 0,20% zamiast 0,25% w wyliczonej objetosci. Powyzej podano dawki
podstawowe do stosowania w praktyce pediatrycznej. W indywidualnych przypadkach dopuszczalne sg
zmiany w dawkowaniu. Sposob podawania Podanie nadtwardéwkowe i okotonerwowe.
Przeciwwskazania. Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.
Bupiwakaina jest przeciwwskazana: - w przypadku nadwrazliwosci na leki miejscowo znieczulajace
z grupy amidow; - we wstrzasie kardiogennym i hipowolemicznym; - w odcinkowym znieczuleniu
dozylnym (blokada Bier’a); - w niektérych stanach chorobowych bedacych przeciwwskazaniem do
stosowania znieczulenia zewnatrzoponowego, niezaleznie od rodzaju stosowanego produktu
znieczulajgcego: zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych, zapalenie istoty szarej rdzenia kregowego,
krwawienie wewnatrzczaszkowe, podostre zwyrodnienie rdzenia w przebiegu niedokrwistosci ztosliwej,
guzy mozgu i rdzenia kregowego, gruzlica kregostupa, zakazenie ropne skory w miejscu zamierzonego
podania produktu, zaburzenia krzepniecia lub aktualne leczenie przeciwzakrzepowe. Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania Odnotowano przypadki zatrzymania akcji serca
i Smierci podczas stosowania bupiwakainy do znieczulenia zewnatrzoponowego lub znieczulenia
nerwow obwodowych. W niektorych przypadkach resuscytacja okazata sie nieskuteczna, mimo
prawidtowego sposobu jej wykonania. Bupiwakaina, jak wszystkie inne leki miejscowo znieczulajace,
moze wywotywac objawy toksycznosci w osrodkowym uktadzie nerwowym (OUN) oraz w uktadzie
krazenia, w przypadku, gdy zastosowanie przy znieczuleniu miejscowym skutkuje duzym stezeniem
produktu leczniczego we krwi. Dotyczy to zwtaszcza przypadkéw niezamierzonego podania
donaczyniowego. Przy duzym stezeniu bupiwakainy w krazeniu, odnotowano przypadki arytmii komor,
migotania komor, zapasci sercowo-naczyniowej oraz zgonu. Znieczulenia bupiwakaing nalezy
przeprowadza¢ w odpowiednio wyposazonych osrodkach, w ktérych jest dostepny odpowiedni sprzet
oraz leki konieczne do monitorowania i reanimacji pacjenta. Przed wykonaniem znieczulenia, nalezy
zapewni¢ dostep do zyty pacjenta. Lekarz prowadzacy znieczulenie powinien zachowac¢ szczegolne
$rodki ostroznosci w celu unikniecia podania donaczyniowego, a takze by¢ odpowiednio przeszkolony
oraz zna¢ metody diagnozowania i postepowania w przypadku wystgpienia dziata niepozadanych,
ogdlnych objawow toksycznosi i innych powiktan. Do wykonania blokady duzych pni nerwowych
wymagane jest uzycie duzych objetoéci produktu leczniczego miejscowo znieczulajagcego. Czesto
obszary te sg dobrze unaczynione badz znieczulenie wykonuje sie w okolicy duzych naczyn, w zwigzku
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z tym wzrasta ryzyko donaczyniowego wstrzykniecia produktu i (lub) jego wchtoniecia do krazenia
ogblnego. Moze to prowadzi¢ do duzego stezenia produktu leczniczego w osoczu. Nalezy zachowacd
szczegblne srodki ostroznosci, stosujac znieczulenie miejscowe u pacjentow w ogoélnym ztym stanie
zdrowia zwigzanym z wiekiem badz z zaburzeniami czynnosci watroby czy nerek, mimo ze znieczulenie
regionalne w przypadku zabiegu jest optymalnym rozwigzaniem dla tej grupy pacjentéw. Pacjenci
z czesciowym lub catkowitym blokiem przedsionkowo-komorowym wymagaja szczegdlnej uwagi przy
wykonywaniu znieczulenia miejscowego, poniewaz leki miejscowo znieczulajace moga zmniejszac
przewodzenie przedsionkowo-komorowe. Pacjenci stosujacy leki przeciwarytmiczne III grupy
(np. amiodaron) powinni by¢ pod scista obserwacjg oraz monitorowani poprzez EKG, poniewaz wptyw
na czynno$c serca moze sie sumowac. U pacjentéw z hipowolemig nie nalezy rozpoczynac znieczulenia
produktem leczniczym Bupivacaine Grindeks do momentu wyrownania niedoboru ptynéw. Znieczulenie
zewnatrzoponowe moze powodowac obnizenie cisnienia krwi oraz bradykardie. Ryzyko wystapienia tych
objawéw mozna zmniejszy¢ poprzez podanie lekéw wazopresyjnych. W przypadku wystgpienia
hipotensji nalezy natychmiast podac dozylnie efedryne w dawce 5-10 mg i w razie potrzeby powtdrzyé
podanie. W przypadku dzieci, efedryna powinna by¢ podawana w dawkach odpowiednio dobranych do
wieku i masy ciata. Blokada centralna (rdzeniowa i zewnatrzoponowa) moze powodowac niewydolnos$é
uktadu krazenia, zwtaszcza w warunkach hipowolemii. Znieczulenie zewnatrzoponowe nalezy ostroznie
przeprowadzac u pacjentéw z niewydolnoscig serca. Znieczulenia miejscowe wykonywane w okolicy
gtowy i szyi moga by¢ zwigzane ze zwiekszong czestos$cia wystepowania dziatan niepozadanych
niezaleznie od podanego $érodka znieczulajgcego. Niezamierzone dotetnicze wstrzykniecie nawet
matych dawek produktu leczniczego moze powodowac powazne uszkodzenie modzgu. Wstrzykniecia
pozagatkowe moga w rzadkich przypadkach dotrze¢ do przestrzeni podpajeczynéwkowej powodujac
tymczasowa $lepote, zapas¢ sercowo-naczyniowa, bezdech, drgawki i inne. Powyzsze objawy powinny
by¢ szybko zdiagnozowane i natychmiast leczone. U pacjentdw, u ktoérych wykonywano znieczulenie
pozagatkowe byty opisywane przypadki zatrzymania oddechu po wykonaniu znieczulenia. W zwigzku
z tym w trakcie wykonywania znieczulenia pozagatkowego podobnie jak w przypadku innych znieczulen
regionalnych powinien by¢ obecny przeszkolony personel, niezbedny sprzet i leki. Poza- i okotogatkowe
znieczulenie moze powodowac niewielkie ryzyko trwatych zaburzen funkcji miesni ocznych. Gtownymi
przyczynami sg urazy i (lub) miejscowe objawy toksycznosci w miesniach i (lub) w nerwach. Ciezkos¢
reakcji tkanek na znieczulenie zwigzana jest ze stopniem urazu, stezeniem produktu oraz czasem
trwania narazenia tkanek na srodek miejscowo znieczulajacy. Z tego powodu, podobnie jak w przypadku
innych $rodkéw miejscowo znieczulajacych, przy znieczuleniu miejscowym powinno by¢ stosowane
mozliwie najmniejsze stezenie i dawka skuteczna produktu. Leki obkurczajgce naczyniaiinne substancje
moga zwiekszac reakcje tkanek, z tego powodu powinny by¢ stosowane tylko w razie koniecznosci.
Znieczulenie okotoszyjkowe macicy w pewnych przypadkach moze powodowac bradykardie lub
tachykardie, z tego powodu nalezy monitorowac czesto$c¢ akcji serca ptodu. W przypadku duzego urazu
wewnatrzstawowego badz rozlegtej odstonietej powierzchni stawu po zabiegu chirurgicznym,
wstrzykniecie wewnatrzstawowe bupiwakainy wymaga specjalnej ostroznosci, poniewaz moze doj$¢
do zwiekszonego wchtaniania i wysokiego stezenia substancji czynnej w osoczu. W pojedynczych
przypadkach opisywano reakcje alergiczne po zastosowaniu lekdéw miejscowo znieczulajacych z grupy
amidow (w najciezszych przypadkach obserwowano wstrzags anafilaktyczny). Nie obserwowano reakcji
alergicznych po podaniu lekéw o budowie amidowej (np. bupiwakainy) u pacjentow, u ktorych wystapity
reakcje alergiczne po zastosowaniu lekéw miejscowo znieczulajacych o budowie estrowej (prokaina,
tetrakaina, benzokaina). Bupiwakaina jest metabolizowana w watrobie. W zwigzku z tym bupiwakaine
nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z chorobami watroby lub u pacjentéw ze zmnigjszonym
przeptywem watrobowym. Produkt leczniczy zawiera 31,5 mg sodu na jedna amputke (10 ml),
co odpowiada 1,57% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowe]j dawki sodu u oséb dorostych.
Dziatania niepozadane. Bupiwakaina moze powodowac dziatania niepozadane, podobne jak inne dtugo
dziatajace srodki miejscowo znieczulajgce. Dziatania niepozadane wynikajace z natury produktu trudno
jest odrozni¢ od fizjologicznych nastepstw blokady nerwu (np. obnizenie cisnienia krwi, bradykardia),
zdarzen bezposrednich (np. uszkodzenie nerwu) lub posrednich (np. ropien nadtwardéwkowy)
spowodowanych przez naktucie igtg. Dziatania niepozadane (uszeregowane zgodnie z klasyfikacja
uktadéw i narzadéw oraz czestoécia wystepowania wedtug konwencji MedDRA) moga wystapi¢
z nastepujaca czestoscig: Bardzo czesto (>1/10); Czesto (>1/100 do <1/10); Niezbyt czesto (>1/1 000
do <1/100); Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); Bardzo rzadko (<1/10 000); Czestos¢ nieznana (czestosé
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje alergiczne, reakcje anafilaktyczne lub wstrzas anafilaktyczny. Zaburzenia uktadu
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nerwowego Czesto: parestezje, zawroty gtowy; Niezbyt czesto: oznaki i objawy toksycznosci
osrodkowego uktadu nerwowego (drgawki, okotoustne parestezje, dretwienie jezyka, przeczulica
stuchowa, niewyrazne widzenie, utrata przytomnosci, drzenia, uczucie pustki w gtowie, szum w uszach,
dyzartria); Rzadko: neuropatia, uszkodzenie nerwow obwodowych, zapalenie pajeczynéwki. Zaburzenia
oka Rzadko: podwdjne widzenie. Zaburzenia serca Czesto: bradykardia; Rzadko: zatrzymanie akcji serca,
zaburzenia rytmu serca. Zaburzenia naczyniowe Bardzo czesto: niedociénienie tetnicze; Czesto:
nadciénienie tetnicze. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia Rzadko: depresja
oddechowa. Zaburzenia zotqdka i jelit Bardzo czesto: nudnosci; Czesto: wymioty. Zaburzenia nerek i drog
moczowych Czesto: zatrzymanie moczu. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.. + 48 22 4921301,
faks: + 48 22 4921309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu. AS GRINDEKS Krustpils iela 53, Ryga, LV-1057, totwa, tel.. + 371 67083205,
faks: + 371 67083505, e-mail: grindeks@grindeks.lv. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji: Pozwolenie nr: 21592 Kategoria dostepnosci: Lz - Lek
stosowany wytgcznie w lecznictwie zamknietym.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z 0.0.,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna. Lidocaine Grindeks, 20 mg/ml, roztwor
do wstrzykiwan. Klarowny, bezbarwny lub jasnozétty ptyn, bez widocznych czastek. pH roztworu
5,0 - 7,0. Osmolalno$¢ roztworu 0,310-0,340 Osmol/kg. Sktad jakosciowy i ilosciowy. 1 ml roztworu
zawiera 20 mg chlorowodorku lidokainy. Kazda amputka 5 ml zawiera 100 mg chlorowodorku lidokainy.
Wskazania do stosowania. Dozylne znieczulenie miejscowe, znieczulenie nasiekowe, blokady nerwow
i znieczulenie nadtwardowkowe. Lidocaine Grindeks jest wskazany do leczenia dorostych. Dawkowanie
i sposdb podawania. Dawkowanie Lidocaine Grindeks moze by¢ podawany tylko przez lekarza
z do$wiadczeniem w znieczulaniu miejscowym lub pod jego nadzorem. Nalezy podawaé najmniejsza
mozliwie dawke na zapewnienie pozadanego efektu. Przed wstrzyknieciem petnej dawki zaleca sie
kontrolng aspiracje w celu zapobiezenia przypadkowemu podaniu dozylnemu produktu. Wstrzykiwac
powoli i utrzymywa¢ kontakt z pacjentem podczas wstrzykiwania. W wypadku podania
nadtwardéwkowego zaleca sie zastosowanie matej dawki probnej 3-5 ml. Nalezy unika¢ wstrzyknieciu
zimnego roztworu ponizej temperatury ciata, poniewaz moze to by¢ bolesne. DozZylne znieczulenie
miejscowe Ramie: 5-10 ml roztworu (100-200 mg chlorowodorku lidokainy). Noga: 10 ml roztworu (200
mg chlorowodorku lidokainy). Blokady nerwdw 1-2 ml roztworu (20-40 mg chlorowodorku lidokainy).
Znieczulenie nadtwarddéwkowe Znieczulenie ledzwiowe: 12,5-20 ml roztworu (250-400 mg
chlorowodorku lidokainy). Znieczulenie w odcinku piersiowym: 10-15 ml roztworu (200-300 mg
chlorowodorku lidokainy). Znieczulenie krzyzowe w chirurgii: 20 ml roztworu (400 mg chlorowodorku
lidokainy). Znieczulenie krzyzowe w potoznictwie: 10-15 ml roztworu (200-300 mg chlorowodorku
lidokainy). Maksymalna dawka jednorazowa chlorowodorku lidokainy dla dorostego pacjenta nie
powinna przekroczy¢ 400 mg. U pacjentdw w ztym stanie ogélnym nalezy zmniejszy¢ dawke. Dzieci
i mtodziez Inne postacie farmaceutyczne i moce sg bardziej odpowiednie do podawania w tych grupach
pacjentéw. Sposéb podawania Sposéb podawania lidokainy rézni sie w zaleznosci od wybranej
procedury (dozylne znieczulenie miejscowe, znieczulenie nasiekowe, blokada nerwéw lub znieczulenie
nadtwardéwkowe). Lidocaine Grindeks moze by¢ podawany dozylnie, domiesniowo, podskérnie lub
nadtwardéwkowo. Przeciwwskazania. Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, amidowe $rodki
znieczulajace miejscowo lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Lidocaine Grindeks nie nalezy
stosowa¢ do znieczulenia nadtwardéwkowego u pacjentéw ze znacznym niedocisnieniem lub
we wstrzasie kardiogennym lub hipowolemicznym. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci
dotyczace stosowania. Lidokaine powinny podawac osoby umiejace reanimowac i majace sprzet
do resuscytacji. Aparatura do resuscytacji powinna by¢ dostepna podczas znieczulenia miejscowego.
Przy jakiejkolwiek duzej blokadzie, nalezy przed wprowadzeniem leku miejscowo znieczulajacego
wprowadzi¢ do zyty kaniule. Jak kazdy lek miejscowo znieczulajgcy, lidokaina moze powodowac ostre
reakcje toksycznosci ze strony centralnego uktadu nerwowego oraz uktadu sercowo-naczyniowego,
jezeli jej stezenie we krwi bedzie wysokie, szczegélnie podczas podania donaczyniowego. Szczegdlna
ostrozno$¢ nalezy zachowa¢ w przypadku znieczulania nastepujacych grup pacjentéw: - pacjenci
w podesztym wieku i ogélnie ostabieni pacjenci, - pacjenci z blokiem AV typu ITi III, poniewaz miejscowe
znieczulenie moze powodowac obnizenie przewodnictwa miesnia sercowego, - pacjenci z zastoinowa
niewydolnoscig serca, bradykardia, zaburzong funkcja oddechowa, - pacjenci z ciezkim uszkodzeniem
watroby lub niewydolnoscia nerek, - pacjenci z padaczka, - pacjenci leczeni lekami przeciwarytmicznymi
klasy III (np. amiodaronem), ktdrzy wymagaja statego monitorowania w tym monitorowania EKG,
poniewaz oddziatywanie lidokainy na miesien sercowy moze nasila¢ sie przy stosowaniu lekow
przeciwarytmicznych klasy III. Znieczulenie nadtwardéwkowe moze powodowac ciezkie dziatania
niepozadane takie jak niewydolnos¢ sercowo-naczyniowa, szczegélnie przy wspotistniejace]
hipowolemii. Szczegodlne srodki ostroznosci nalezy zachowac zawsze u pacjentéw z zaburzong funkcja
uktadu sercowo-naczyniowego. Gtownymi przyczynami sa pourazowe uszkodzenia nerwow i/lub
lokalnie toksyczny wptyw na mieénie i nerwy spowodowane znieczuleniem miejscowym. Zakres
uszkodzen tkanek zalezy od ciezkosci urazow, stezenia leku miejscowo znieczulajacego oraz czasu jego
oddziatywania na poszczegolne tkanki. Dlatego nalezy stosowaé zawsze najnizsza skuteczna dawke
znieczulenia. Rozlegte wstrzykniecia donaczyniowe w obrebie gtowy i szyi moga powodowac
wystapienie objawéw mdzgowych nawet przy zastosowaniu niskich dawek. Skutecznos$¢ znieczulenia
miejscowego moze sie zmniejszy¢ po wstrzyknieciu w obszar zakazony lub zmieniony zapalnie.
Znieczulenie nadtwardéwkowe moze prowadzi¢ do spadku cisnienia krwi i bradykardii. Ryzyko
to zmniejsza podanie dozylne ptynu w postaci krystaloidalnej lub koloidalnej. Spadek cisnienia krwi
wymaga natychmiastowego zastosowania np. efedryny 5-10 mg dozylnie, powtdrzonego jesli konieczne.
Domiesniowo podana lidokaina moze powodowac zwiekszenie stezenia fosfokinazy kreatyniny, co moze
wptywac réwnoczesnie na diagnoze ostrego zawatu miesnia sercowego. Prawdopodobnie lidokaina
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ma dziatanie porfirogenne i nie powinna by¢ stosowana u pacjentéw z ostra porfirig, chyba ze jest
to absolutnie konieczne. Szczegblna ostroznos¢ nalezy zachowac¢ podczas stosowania lidokainy
u pacjentow z porfirig. Dziatania niepozadane Podsumowanie profilu bezpieczerstwa Dziatania
niepozadane spowodowane wytgcznie przez lidokaine sag trudne do odréznienia od takich efektow
fizjologicznych jak blokada nerwowa (np. obnizenie ciénienia krwi, bradykardia) oraz stanow
spowodowanych bezposrednio przez uktucie igta (np. uszkodzenie nerwoéw) lub posrednio (np. ropien
nadtwardéwkowy). Dziatania niepozgdane wymieniono ponizej z zastosowaniem konwencji czestosci
wystepowania MedDRA: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000
do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nie znana (czestos$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zestawienie dziatan niepozadanych Bardzo czesto:
Zaburzenia naczyniowe: Niedocisnienie; Zaburzenia zotqdka i jelit: Nudnoéci. Czesto: Zaburzenia uktadu
nerwowego: Parestezja, zawroty gtowy; Zaburzenia serca: Bradykardia; Zaburzenia naczyniowe:
Nadciénienie; Zaburzenia Zotqdka i jelit: Wymioty. Niezbyt czesto: Zaburzenia uktadu nerwowego:
Objawy toksycznosci ze strony OUN (drgawki, parestezje okotoustne, dretwienie jezyka, zwiekszona
ostros¢ stuchu, zaburzenia widzenia, utrata przytomnosci, drzenie miesniowe, senno$c, uczucie pustki
w gtowie, szumy w uszach, uczucie zatrucia, zaburzenia mowy). Rzadko: Zaburzenia uktadu
immunologicznego: Reakcje nadwrazliwoéci, pokrzywka, wysypka, obrzek naczynioruchowy, w ciezkich
przypadkach wstrzas anafilaktyczny; Zaburzenia uktadu nerwowego: Neuropatia, uszkodzenie nerwdw
obwodowych, zapalenie pajeczynowki; Zaburzenia oka: Podwojne widzenie; Zaburzenia serca:
Zatrzymanie akcji serca, arytmia; Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia:
Zahamowanie oddechu. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia
to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C PL-02 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. AS GRINDEKS,
Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, totwa, Tel: +371 67083205, Fax: +371 67083505, email:
grindeks@grindeks.lv. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu
Rejestracji: Pozwolenie nr: 19507 Kategoria dostepnosci: Rp - Lek wydawany na recepte.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z 0.0,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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Nazwa produktu leczniczego i postac¢ farmaceutyczna. Diazepam Grindeks, 5 mg, tabletki. Tabletki
barwy biatej, ptaskie, okragte, ze $cietymi krawedziami, z linig podziatu na jednej stronie tabletki. Wymiar
tabletki: érednica 6,6-7,4 mm, grubos¢ 2,5-2,7 mm. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki. Sktad
jakosciowy i ilosciowy. Kazda tabletka zawiera 5 mg diazepamu (Diazepamum). Substancja
pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 14 mg laktozy jednowodnej. Wskazania
do stosowania. Objawowe leczenie standéw lekowych, napiecia i innych zaburzen fizycznych lub
psychicznych zwiazanych z lekiem. Moze by¢ réwniez stosowany jako srodek wspomagajacy w leczeniu
leku lub pobudzenia zwigzanego z zaburzeniami psychicznymi (np. zaburzenia zachowania lub
schizofrenia) lub leku wywotanego przez zaburzenia czynnosciowe (np. problemy z uktadem nerwowym,
hormonalnym). Jest pomocny w leczeniu wspomagajacym w celu zmniejszenia skurczéw miesni
wywotanych miejscowym urazem (stan zapalny, zranienie). Produkt leczniczy moze byc¢ réwniez
stosowany do zwalczania spastycznosci wynikajacej z obrazen rdzenia kregowego lub neurondw
wstawkowych z mieénia nadgrzebieniowego, takich jak porazenie mézgowe, paraplegia, a takze atetoza
oraz zespét postepujacej sztywnosci. Benzodiazepiny sa wskazane do stosowania tylko wtedy, gdy
zaburzenie jest ciezkie, uniemozliwia lub skrajnie utrudnia funkcjonowanie pacjenta. Dawkowanie
i sposdb podawania. Dawkowanie Dawkowanie nalezy ustali¢ dla kazdego pacjenta indywidualnie.
Leczenie nalezy rozpocza¢ od najmniejszej zalecanej dawki. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej
maksymalnej dawki. Czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy i nie dtuzszy niz 2-3 miesiace,
wliczajac w to okres stopniowego odstawiania produktu leczniczego. Nalezy regularnie bada¢ pacjenta
i ocenia¢ koniecznos¢ kontynuowania leczenia zwtaszcza do czasu ustapienia objawow. W niektorych
przypadkach konieczne moze by¢ przedtuzenie leczenia poza podany okres, w takich sytuacjach nalezy
przeprowadzi¢ ponowng ocene stanu zdrowia. Pomocne moze okazac¢ sie poinformowanie pacjenta
na poczatku leczenia, ze czas trwania leczenia jest ograniczony i doktadne wyjaénienie, w jaki sposob
dawka bedzie stopniowo zmniejszana. Ponadto wazne, aby pacjent wiedziat o mozliwosci wystgpienia
Lefektu z odbicia” zdarzajgcego sie podczas stopniowego zmniejszania dawki, co zminimalizuje lek
zwigzany z tym zjawiskiem. W niektorych wskazaniach, w ktérych stosowane sg benzodiazepiny
krotkodziatajace, objawy odstawienia moga wystgpi¢ w przerwach miedzy dawkami, szczegélnie
w sytuacji stosowania duzych dawek benzodiazepin. W przypadku stosowania benzodiazepin
dtugodziatajacych takich jak diazepam, nalezy zwrdci¢ uwage na mozliwos¢ wystgpienia zespotu
odstawienia po zmianie terapii na benzodiazepiny krétkodziatajgce. Dorosli Dawka poczagtkowa wynosi
5-10 mg. Zwykle stosowana dawka wynosi 5-20 mg, w zaleznoéci od ciezkosci objawéw. Pojedyncza
dawka doustna nie powinna przekracza¢ 10 mg. Szczegélne grupy pacijentow Pacjenci w podesztym
wieku U pacjentow w podesztym wieku nalezy stosowac zmniejszona dawke diazepamu. Na poczatku
terapii pacjentéw tych nalezy regularnie monitorowac, w celu zmniejszenia dawki lub czestosci
podawania produktu leczniczego oraz zapobiezenia przedawkowaniu leku w wyniku jego kumulacji
w organizmie. Pacjenci z zaburzeniami wqtroby Nalezy stosowaé zmniejszong dawke diazepamu
u pacjentow z zaburzeniami watroby. Dzieci i mtodziez Dawka dobowa wynosi 0,1 mg do 0,3 mg/kg masy
ciata na dobe. Benzodiazepin nie nalezy podawac u dzieci bez doktadnej oceny wskazania. Leczenie
powinno trwa¢ mozliwie jak najkrocej. Sposéb podawania Doustnie. Tabletke mozna podzieli¢ na dwie
rowne czesci, aby utatwi¢ potkniecie. Przeciwwskazania. - Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, inne
benzodiazepiny lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza. - Ciezka niewydolno$¢ oddechowa.
- Ciezkie zaburzenia czynnosci watroby. - Zespét bezdechu sennego. - Miastenia. Benzodiazepiny nie sa
rekomendowane jako leki pierwszego wyboru w leczeniu choréb psychotycznych. Diazepamu nie nalezy
stosowa¢ w monoterapii w leczeniu depresji ani leku zwigzanego z depresja, poniewaz u pacjentéw
moze dojé¢ do nasilenia tendencji samobdjczych. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania. Tolerancja Moze doj$¢ do czesciowej utraty skutecznosci dziatania nasennego
benzodiazepin po wielokrotnym stosowaniu przez dtuzszy czas (kilka tygodni). Uzaleznienie Stosowanie
benzodiazepin lub analogdéw benzodiazepin moze doprowadzi¢ do rozwoju uzaleznienia psychicznego
lub fizycznego. Ryzyko uzaleznienia wzrasta ze zwiekszeniem dawki i wydtuzeniem czasu trwania
leczenia. Jest ono takze wieksze u pacjentéw naduzywajgcych alkoholu i (lub) narkotykow w wywiadzie.
Okres odstawienia Jesli rozwinie sie uzaleznienie fizyczne, nagte przerwanie leczenia moze wywotaé
objawy odstawienia, takie jak: béle gtowy, bole miesniowe, skrajny lek, napiecie, niepokoj, splatanie
i drazliwo$¢. W ciezkich przypadkach moga pojawi¢ sie nastepujace objawy: utrata poczucia
rzeczywistosci, zaburzenia osobowosci, nadwrazliwo$¢, dretwienie i mrowienie konczyn, nadwrazliwosé
na swiatto, hatas i dotyk, halucynacje lub napady padaczkowe. Bezsennosc i lek z odbicia Po zakonczeniu
leczenia moze wystgpic przemijajacy zespot, w ktérym objawy, ktore spowodowaty konieczno$c leczenia
benzodiazeping, wracaja w nasilonej postaci. Moga temu towarzyszy¢ inne objawy, takie jak: zmiany
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nastroju, lek, zaburzenia snu i niepokdj. Ryzyko wystapienia zespotu odstawienia/efektu odbicia jest
wieksze po nagtym przerwaniu leczenia, dlatego zaleca sie stopniowe zmniejszanie dawki. Amnezja
Benzodiazepiny moga powodowa¢ amnezje nastepcza, nawet po zastosowaniu terapeutycznego
zakresu dawek, chociaz efekt ten obserwuje sie przede wszystkim po podaniu duzych dawek. Objawom
niepamieci moze towarzyszy¢ niewtasciwe zachowanie. Reakcje psychiczne i paradoksalne Podczas
stosowania benzodiazepin obserwowano reakcje paradoksalne, takie jak: niepokdj, pobudzenie,
drazliwosc, agresja, urojenia, ztos¢, koszmary senne, halucynacje, psychozy, zachowanie nieadekwatne
do sytuacji i inne niepozadane skutki dotyczace zachowania. Wystepujg one czesciej u dzieci i oséb
w podesztym wieku. Jesli wystapig ktorekolwiek z powyzszych objawdw, nalezy przerwac stosowanie
produktu leczniczego._ Jednoczesne stosowanie z alkoholem / innymi produktami leczniczymi
wywotujacymi depresje osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) Nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania diazepamu z alkoholem i (lub) innymi produktami leczniczymi wywotujacymi depresje OUN.
Jednoczesne stosowanie moze zwiekszyc¢ efekt kliniczny diazepamu, w tym: nasili¢ dziatanie sedacyjne,
klinicznie istotng depresje oddechowa i (lub) krazeniowa. Uzaleznienie od alkoholu lub lekow

w_wywiadzie Diazepam nalezy stosowaé ze szczegdlng ostroznoécia u pacjentéw uzaleznionych
od alkoholu lub lekéw w wywiadzie. Nalezy unika¢ podawania diazepamu pacjentom uzaleznionym
od substancji powodujacych depresje OUN, w tym alkoholu. Wyjatek od powyzszej sytuacji stanowi
leczenie ostrych reakcji odstawienia. Szczegdlne grupy pacjentéw U pacjentéow w podesztym wieku
i ostabionych nalezy zmniejszy¢ dawke. Zaleca sie réwniez stosowanie mniejszej dawki u pacjentow
z przewlekta niewydolnoscig oddechowa ze wzgledu na ryzyko wystapienia depresji oddechowej. Nalezy
zachowac typowe $rodki ostroznosci w leczeniu pacjentow z zaburzong czynnoscig nerek lub watroby.
Dzieci i mtodziez Skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania diazepamu u dzieci w wieku ponizej
6 miesiecy nie zostaty ustalone. Diazepamu nie nalezy podawac dzieciom bez doktadnej oceny
wskazania. Czas leczenia dzieci diazepamem powinien by¢ skrécony do bezwzglednego minimum.
Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodna. Nie powinien on by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancija galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane. Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane
to: zmeczenie, sennosc i ostabienie mieséni (dziatania te sg zwykle zalezne od dawki), ktére zwykle
pojawiajg sie na poczatku leczenia i ustepuja po podaniu kolejnych dawek. Uzaleznienie Stosowanie
tego produktu leczniczego przez dtuzszy czas (nawet w dawkach terapeutycznych) moze prowadzi¢
do rozwoju uzaleznienia fizycznego: zaprzestanie stosowania leku moze spowodowaé wystapienie
objawoéw odstawienia lub efektu odbicia. Zgtaszano rowniez przypadki naduzywania benzodiazepin.
Dziatania niepozadane przedstawiono ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadéw wg systemu
MedDRA: Zaburzenia psychiczne Opisywano reakcje paradoksalne, takie jak niepokdj, pobudzenie,
drazliwosc¢, agresja, urojenia, atak furii, koszmary senne, omamy, psychozy, niewtasciwe zachowania
i inne zaburzenia zachowania zwigzane z podawaniem benzodiazepin. Jesli wystapig powyzsze
dziatania, nalezy przerwac leczenie. Objawy te czedciej pojawiajg sie u dzieci i mtodziezy oraz
u pacjentow w podesztym wieku. Moga wystapi¢ réwniez: dezorientacja, biernos¢ emocjonalna,
ostabienie czujnosci, depresja, zwiekszone lub zmniejszone libido. Zaburzenia uktadu nerwowego
Ataksja, dyzartria, uposledzenie wymowy, bol gtowy, drzenia, zawroty gtowy. Niepamie¢ nastepcza moze
wystgpic po zastosowaniu dawek terapeutycznych, a ryzyko wystapienia tej reakcji wzrasta ze wzrostem
dawki. Objawom amnezji moze towarzyszy¢ niewtasciwe zachowanie. Zaburzenia oka Podwdjne
widzenie, nieostre widzenie. Zaburzenia ucha i btednika Zawroty gtowy. Zaburzenia serca Niewydolno$¢
serca, w tym zatrzymanie akcji serca. Zaburzenia naczyniowe Niedociénienie tetnicze, zapasc
krazeniowa. Zaburzenia. uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia Depresja oddechowa,
w tym niewydolno$¢ oddechowa. Zaburzenia zotqdka i jelit Nudnosci, suchos¢ w jamie ustnej lub
nadmierne wydzielanie sliny, zaparcia i inne zaburzenia zotadka i jelit. Zaburzenia waqtroby i drdg
Z6tciowych Zottaczka. Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej Reakcje skorne. Zaburzenia nerek i drég
moczowych Nietrzymanie moczu, zatrzymanie moczu. Badania diagnostyczne Podwyzszone stezenia
transaminaz i fosfatazy alkalicznej we krwi, nieregularne bicie serca. Urazy, zatrucia i powiktania
po zabiegach Zgtaszano przypadki upadkdw i ztaman u pacjentéw stosujacych benzodiazepiny. Ryzyko
wystgpienia tych dziatan niepozadanych jest wieksze u pacjentéw, ktorzy jednoczesnie przyjmuja inne
leki uspokajajace (w tym napoje alkoholowe) oraz u pacjentow w podesztym wieku. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatai niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatai niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzyéci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
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Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. AS GRINDEKS, Krustpils iela 53, Riga, LV-1057,
totwa, tel.: +371 67083205, fax.: +371 67083505, e-mail: grindeks@ grindeks.lv. Numer pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji: Pozwolenie nr: 24396
Kategoria dostepnosci: Rp. - Produkt leczniczy wydawany z przepisu.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z 0.0.,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna. Atracurium Kalceks, 10 mg/ml, roztwor
do wstrzykiwan/do infuzji. Klarowny, od bezbarwnego do zéttawego roztwoér, bez widocznych czastek.
pH roztworu 3,30-3,65, osmolarno$¢ 10-30 mOsmol/kg. Sktad jakosciowy i ilosciowy. 1 ml roztworu
zawiera 10 mg atrakuriowego bezylanu. Jedna amputka (2,5 ml) zawiera 25 mg atrakuriowego bezylanu.
Jedna amputka (5 ml) zawiera 50 mg atrakuriowego bezylanu. Wskazania do stosowania. Produkt
leczniczy jest stosowany jako wspomaganie podczas znieczulenia ogélnego w celu umozliwienia
intubacji dotchawiczej, podczas zabiegéw chirurgicznych lub prowadzenia kontrolowanej wentylacji
w celu zwiotczenia mieséni szkieletowych, u pacjentow w oddziatach intensywnej terapii w celu
utatwienia mechanicznej wentylacji. Dawkowanie i sposéb podawania. Dawkowanie Dorosli
Wstrzykniecia dozylne Atrakuriowy bezylan podaje sie we wstrzyknieciach dozylnych. Zalecana dawka
dla oséb dorostych wynosi od 0,3 mg/kg mc. do 0,6 mg/kg mc. (zaleznie od wymaganego czasu trwania
petnego bloku) i zapewnia odpowiednie zwiotczenie przez 15 do 35 minut. Intubacje dotchawicza
mozna zazwyczaj wykonac przed uptywem 90 sekund od dozylnego podania dawki od 0,5 mg/kg mc.
do 0,6 mg/kg mc. Czas trwania petnego bloku mozna przedtuzy¢ podajac w miare potrzeby dodatkowe
dawki 0,12 mg/kg mc. do 0,2 mg/kg mc. Podawanie kolejnych dodatkowych dawek nie nasila blokowania
przewodnictwa nerwowo-mieéniowego. Cesarskie ciecie: Atrakuriowy bezylan nadaje sie do utrzymania
zwiotczenia miesni podczas cesarskiego ciecia, poniewaz w zalecanych dawkach (0,3-0,6 mg/kg mc.)
nie przenika przez tozysko w klinicznie istotnej ilosci. Samoistny powrdt przewodnictwa
nerwowo-miesniowego nastepuje po okoto 35 minutach, gdy funkcja nerwowo-mieéniowa powrdéci
do 95% wartosci poczatkowej (mierzonej przez przywrocenie odpowiedzi tezcowej). Blokade
przewodnictwa nerwowo-miesniowego, wywotana przez atrakuriowy bezylan, mozna szybko odwréci¢
bez obawy wystagpienia objawéw rekuraryzacji, stosujgc standardowe dawki produktow z grupy
inhibitoréw cholinoesterazy, takich jak neostygmina i edrofonium, poprzedzone podaniem atropiny lub
podane jednoczesnie z atroping. Infuzja ciggta Po podaniu pierwszej dawki od 0,3 mg/kg mc.
do 0,6 mg/kg mc. w szybkim wstrzyknieciu dozylnym, atrakuriowy bezylan mozna stosowac¢ w postaci
infuzji ciggtej w dawce od 0,3 mg/kg mc./godzine do 0,6 mg/kg mc./godzine w celu utrzymania blokady
przewodnictwa nerwowo-miesniowego podczas dtugotrwatych zabiegdéw chirurgicznych. Atrakuriowy
bezylan mozna podawa¢ w zalecanych dawkach w postaci infuzji ciggtej podczas operacji
kardiochirurgicznych z uzyciem aparatu do krazenia pozaustrojowego. Obnizenie cieptoty ciata
do temperatury 25 do 26°C zmniejsza szybkos¢ unieczynniania atrakurium, dlatego w tym przypadku
mozna utrzymywac petna blokade przewodnictwa nerwowo-miesniowego, stosujac w postaci infuzji
mniej wiecej potowe dawki zalecanej w normotermii. Dzieci i mtodziez Dawki stosowane u dzieci w wieku
powyzej 1 miesigca sa w przeliczeniu na mase ciata takie same, jak u oséb dorostych. Ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych nie zaleca sie podawania atrakuriowego bezylanu noworodkom. Pacjenci
w podesztym wieku Pacjentom w podesztym wieku podaje sie standardowe dawki. Zaleca sie jednak
powolne podawanie dawki poczatkowej, o wielkosci bliskiej dolnej granicy zakresu dawek zalecanych.
Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek lub waqtroby Atrakuriowy bezylan mozna podawac
w standardowych dawkach pacjentom w kazdym stadium zaawansowania niewydolnosci nerek lub
watroby, w tym rowniez w stadiach krancowych. Pacjenci z chorobami sercowo-naczyniowymi Osobom
z klinicznie istotnymi objawami choréb sercowo-naczyniowych dawke poczatkowa nalezy wstrzykiwac
powoli przez co najmniej 60 sekund. Pacjenci w oddziatach intensywnej terapii Podawanie
atrakuriowego bezylanu mozna rozpocza¢ poczatkowag dawka od 0,3 mg/kg mc. do 0,6 mg/kg mc.
podang w szybkim wstrzyknieciu dozylnym, po czym w celu utrzymania blokady przewodnictwa
nerwowo-miesniowego atrakuriowygo bezylan mozna stosowaé w postaci ciagtej infuzji w dawce
od 11 mikrograméw /kg mc./minute do 13 mikrogramow /kg mc./minute (0,65 mg/kg mc./godzine do
0,78 mg/kg mc./godzine). Jednakze podczas stosowania produktu wystepujg duze indywidualne réznice
wielkosci skutecznych dawek. W miare uptywu czasu wielkos$¢ skutecznej dawki moze ulegac zmianie.
U niektérych pacjentéw réznice wielkosci skutecznych dawek wahaja sie od bardzo matych, jak
np. 4,5 mikrogramoéw /kg mc./minute (0,27 mg/kg mc./godzine) do bardzo duzych, jak np.
29,5 mikrogramow/kg mc./minute (1,77 mg/kg mc./godzine). Dtugos$¢ czasu podawania produktu nie
ma wptywu na szybko$¢ samoistnego powrotu przewodnictwa nerwowo-miesniowego u pacjentdw
w oddziatach intensywnej terapii. Po okoto 60 minutach (zakres od 32 do 108 minut) uzyskuje sie
spontaniczny powrot odpowiedzi skurczowej miesni mierzonej metoda ciggu czterech impulsow
do wartosci > 0,75 (stosunek amplitudy czwartego skurczu do amplitudy pierwszego). Monitorowanie
pacjentéw W celu indywidualnego ustalenia wymaganej dawki produktu zaleca sie monitorowanie
przewodnictwa nerwowo-mie$niowego podczas podawania, tak jak sie to czyni w przypadku wszystkich
innych lekéw blokujgcych przewodnictwo nerwowo-miesniowe. Sposob podawania Wstrzykniecia
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dozylne lub infuzja. Instrukcja dotyczaca rozciefczania produktu leczniczego przed podaniem znajduje
sie w Charakterystyce produktu leczniczego. Przeciwwskazania. Nadwrazliwo$¢ na atrakurium,
cisatrakurium lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci
dotyczace stosowania. Tak jak wszystkie inne leki blokujace przewodnictwo nerwowo-miesniowe,
atrakuriowy bezylan poraza miesnie oddechowe oraz inne mieénie szkieletowe, nie wptywajac
na $wiadomosc. Ten produkt leczniczy nalezy stosowac wraz z odpowiednimi lekami znieczulajacymi
ogolnie. Produkt moze by¢ podawany przez doswiadczonego anestezjologa lub pod jego Scistg kontrola,
w warunkach umozliwiajacych wykonanie intubacji dotchawiczej i prowadzenie sztucznej wentylacji.
Podczas podawania atrakuriowego bezylanu u czesci pacjentdéw moze dojs¢ do uwalniania histaminy.
Dlatego atrakuriowy bezylan nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw, u ktérych na podstawie wywiadu
stwierdza sie mozliwo$¢ wystgpienia nadwrazliwosci na histamine. W szczegoélnosci u pacjentow
z alergia i astma oskrzelowa w wywiadzie moze wystapi¢ skurcz oskrzeli. Nalezy réwniez zachowac
ostrozno$¢ podczas podawania atrakuriowego bezylanu pacjentom, ktérzy wykazywali nadwrazliwo$¢
na inne leki blokujace przewodnictwo nerwowo-miesniowe, ze wzgledu na duza czestotliwos¢
wystepowania nadwrazliwoéci krzyzowej (wiekszej niz 50%) miedzy lekami blokujacymi przewodnictwo
nerwowo-miesniowe. Atrakuriowy bezylan podany w zalecanych dawkach nie wykazuje istotnego
wptywu na przewodnictwo w nerwie btednym i zwojach nerwowych. W konsekwencji ten produkt
podawany w zalecanym zakresie dawek nie wywiera klinicznie istotnego wptywu na czynno$c¢ serca i nie
przeciwdziata bradykardii wywotywanej lekami znieczulajgcymi lub pobudzeniem nerwu btednego
podczas operacji. Pacjenci z miastenia, innymi zaburzeniami przewodnictwa nerwowo-miesniowego lub
powaznymi zaburzeniami elektrolitowymi wykazujg zwiekszong wrazliwo$¢ na dziatanie atrakuriowego
bezylanu, podobnie jak na pozostate leki zwiotczajace, wywotujace blok niedepolaryzacyjny. Atrakuriowy
bezylan nalezy wstrzykiwa¢ przez co najmniej 60 sekund pacjentom, u ktorych istnieje zwiekszone
ryzyko nagtego obnizenia cisnienia tetniczego krwi, np. pacjentom z hipowolemia. Atrakuriowy bezylan
podlega unieczynnieniu w wysokim pH i dlatego nie nalezy go w tej samej strzykawce taczy¢
z tiopentalem lub innymi lekami o odczynie zasadowym. W przypadku wyboru zyty o matej $rednicy jako
miejsca podania, po wstrzyknieciu atrakuriowego bezylanu, zyte te nalezy przeptukac izotonicznym
roztworem chlorku sodu. Gdy przez zatozong na state igte lub kaniule podaje sie atrakuriowy bezylan
i inne leki znieczulajace, po wstrzyknieciu kazdego leku nalezy kazdorazowo dokonaé przeptukania
odpowiednia objetoscia izotonicznego roztworu chlorku sodu. Poniewaz atrakuriowy bezylan jest
zwiazkiem hipotonicznym, nie wolno podawa¢ go do kaniuli przeznaczonej do przetaczania krwi.
Badania dotyczace wystepowania hipertermii ztosliwej u predysponowanych zwierzat ($winie) oraz
badania kliniczne dotyczace wystepowania jej objawow u predysponowanych pacjentéw wykazuja,
ze atrakuriowy bezylan nie powoduje tego zespotu. Pacjenci z oparzeniami moga wykazywac opornos$¢
na dziatanie atrakurium oraz innych lekow zwiotczajacych wywotujacych blok niedepolaryzacyjny.
U takich pacjentéw moze by¢ konieczne podanie zwiekszonych dawek produktu leczniczego, zaleznie
od uptywu czasu od chwili oparzenia oraz jego rozlegtosci. Pacjenci na oddziatach intensywnej terapii
Podanie zwierzetom laboratoryjnym duzych dawek laudanozyny, jednego z metabolitéw atrakurium,
zwiagzane byto z wystapieniem przemijajacego obnizenia cisnienia tetniczego oraz, u niektérych
gatunkéw, z pobudzeniem osrodkowego uktadu nerwowego. Mimo, ze u pacjentéw otrzymujacych
atrakurium znajdujacych sie w oddziatach intensywnej terapii obserwowano napady drgawek, nie
ustalono zwigzku przyczynowego miedzy wystepowaniem tych drgawek a laudanozyng. Dziatania
niepozadane. Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi wystepujacymi w  trakcie
stosowania sg niedoci$nienie tetnicze (tagodne, przemijajace) oraz zaczerwienienie skory, ktére
sa powiagzane z uwalnianiem histaminy. Bardzo rzadko, ciezkie reakcje anafilaktyczne lub
anafilaktoidalne obserwowano u pacjentéw, u ktérych zastosowano atrakuriowy bezylan w skojarzeniu
z jednym lub wiecej lekiem znieczulajgcym. Nastepujace dziatania niepozadane zostaty uszeregowane
wedtug klasyfikacji uktadow i narzadéw MedDRA oraz konwencji MedDRA dotyczacej czestosci: bardzo
czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000
do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych). Bardzo czeste, czeste i niezbyt czeste wystepowanie dziatan
niepozadanych okreélono na podstawie danych z badan klinicznych. Rzadkie i bardzo rzadkie
wystepowanie dziatan niepozadanych okreslono na podstawie danych ze zgtoszen spontanicznych.
Zaburzenia naczyniowe Czesto: niedocisnienie tetnicze (tagodne, przemijajace)*, zaczerwienienie skory*.
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli*. Dane
uzyskane po wprowadzeniu produktu do obrotu Zaburzenia uktadu immunologicznego Bardzo rzadko:
reakcja anafilaktyczna, reakcja anafilaktoidalna w tym wstrzas, niewydolnos¢ krazenia i zatrzymanie
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akcji serca. Bardzo rzadko opisywano ciezkie reakcje anafilaktyczne lub rzekomoanafilaktyczne
u pacjentow otrzymujacych atrakurium jednoczesnie z jednym lub wiecej lekami znieczulajgcymi.
Zaburzenia uktadu nerwowego Czestos¢ nieznana: drgawki. Zgtaszano wystepowanie napaddw drgawek
u pacjentow leczonych w oddziatach intensywnej terapii otrzymujacych atrakuriowy bezylan
jednoczesnie z innymi lekami. U pacjentéw tych z reguty wystepowaty dodatkowe przyczyny
predysponujace do napaddéw drgawkowych (np. uraz gtowy, obrzek mozgu, wirusowe zapalenie moézgu,
encefalopatia z niedotlenienia lub mocznica). Nie udowodniono zwiazku przyczynowego
z zastosowaniem laudanozyny (metabolitu atrakuriowego bezylanu). W badaniach klinicznych nie
wykazano korelacji miedzy stezeniem laudanozyny a wystepowaniem napadéw drgawek. Zaburzenia
skdry | tkanki podskdrnej Rzadko: pokrzywka. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej
Czestos¢ nieznana: miopatia, ostabienie sity miesniowej. Opisywano wystapienie ostabienia sity
miesniowej i miopatii po dtugotrwatym podawaniu lekéw zwiotczajacych miesnie szkieletowe u ciezko
chorych pacjentéw na oddziatach intensywnej terapii. Pacjenci w wiekszosci otrzymywali jednoczesnie
kortykosteroidy. Nie ustalono zwigzku przyczynowego z podawaniem atrakuriowego bezylanu.
*Dziatanie niepozadane powigzane z uwalnianiem histaminy. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zgtasza¢  wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 4921301, faks: + 48 22 4921309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. AS KALCEKS, Krustpils iela 71E, 1057 Riga,
totwa. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji:
Pozwolenie nr: 24531 Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy stosowany wytacznie
w lecznictwie zamknietym - Lz.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z 0.0.,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna. Cisatracurium Kalceks, 2 mg/ml, roztwor
do wstrzykiwan/do infuzji. Przejrzysty, bezbarwny lub zéttawy roztwaér, wolny od widocznych czastek statych.
pH roztworu 3.0-3.8. Sktad jakosciowy i ilosciowy. Kazdy ml roztworu zawiera 2 mg cisatrakurium
(w postaci cisatrakuriowego bezylanu). Kazda amputka 2,5 ml zawiera 5 mg cisatrakurium. Kazda amputka
5 ml zawiera 10 mg cisatrakurium. Kazda amputka 10 ml zawiera 20 mg cisatrakurium. Wskazania
do stosowania. Cisatracurium Kalceks jest wskazany do stosowania podczas zabiegéw chirurgicznych oraz
podczas innych zabiegdw u 0séb dorostych oraz dzieci powyzej 1 miesiaca zycia. Moze by¢ stosowany takze
u oséb dorostych wymagajacych intensywnej opieki medycznej. Cisatracurium Kalceks moze by¢ stosowany
w terapii uzupetniajacej podczas znieczulenia ogolnego lub z lekami uspokajajacymi na Oddziatach
Intensywnej Terapii (OIT) w celu zwiotczenia miesni szkieletowych oraz utatwienia stosowania intubacji
dotchawiczej i wentylacji mechanicznej. Dawkowanie i sposéb podawania. Cisatrakurium nalezy podawacé
wytacznie pod nadzorem anestezjologéw lub innych lekarzy, ktérzy sa zaznajomieni z zastosowaniem
i dziataniem s$rodkow blokujacych przewodnictwo nerwowo-mie$niowe. Musza by¢ dostepne urzadzenia
do intubacji dotchawiczej i utrzymania wentylacji ptucnej oraz odpowiedniego natlenienia tetniczego.
Nalezy pamietac, ze Cisatracurium Kalceks nie nalezy miesza¢ w tej samej strzykawce ani podawany przez
te sama igte razem z propofolem emulsjg do wstrzykiwan lub z roztworami zasadowymi, np. z sodu
tiopentalem. Cisatracurium Kalceks nie zawiera przeciwbakteryjnych $rodkéw konserwujacych i jest
przeznaczony do jednorazowego uzycia. Wskazdwki dotyczace monitorowania Podobnie jak w przypadku
innych lekow blokujacych przewodnictwo nerwowo-miesniowe, w celu indywidualnego dostosowania
dawki, podczas podawania cisatrakurium zaleca sie monitorowanie przewodnictwa nerwowo-
miesniowego. Dawkowanie - Podanie we wstrzyknieciach dozylnych Dawkowanie u dorostych Intubacja
dotchawicza Zalecana dawka cisatrakurium wynosi u dorostych 0,15 mg/kg mc. Ta dawka stwarza dobre
do doskonatych warunki do intubacji dotchawiczej po uptywie 120 sekund od podania cisatrakurium
po indukcji znieczulenia propofolem. Wieksze dawki skracajg czas rozpoczecia bloku przewodnictwa
nerwowo-miesniowego. Ponizej podsumowano $rednig farmakodynamike cisatrakurium podanego
zdrowym, dorostym pacjentom w dawkach 0,1-0,4 mg/kg mc. podczas znieczulenia ztozonego przy uzyciu
opioidu  (tiopental/fentanyl/midazolam) lub propofolu. Srednia farmakodynamika cisatrakurium
w zaleznosci od wielkosci stosowanej dawki Poczatkowa dawka cisatrakurium mg/kg mc: 0,1; Rodzaj
znieczulenia: opioid; Czas do 90% zniesienia T1* (minuty): 3,4; Czas do maksymalnego zniesienia
T1* (minuty): 4,8; Czas do 25% samoistnego powrotu T1* (minuty): 45. Poczatkowa dawka cisatrakurium
mg/kg mc: 0,15; Rodzaj znieczulenia: propofol; Czas do 90% zniesienia T1* (minuty): 2,6; Czas
do maksymalnego zniesienia T1* (minuty): 3,5; Czas do 25% samoistnego powrotu T1* (minuty):
55. Poczatkowa dawka cisatrakurium mg/kg mc: 0,2; Rodzaj znieczulenia: opioid; Czas do 90% zniesienia
T1* (minuty): 2,4; Czas do maksymalnego zniesienia T1* (minuty): 2,9; Czas do 25% samoistnego powrotu
T1* (minuty): 65. Poczatkowa dawka cisatrakurium mg/kg mc: 0,4; Rodzaj znieczulenia: opioid; Czas
do 90% zniesienia T1* (minuty): 1,5; Czas do maksymalnego zniesienia T1* (minuty): 1,9; Czas
do 25% samoistnego powrotu T1* (minuty): 91. * Pojedyncza odpowiedz skurczowa T1, a takze pierwsza
sktadowa odpowiedzi miesnia przywodziciela kciuka na cigg czterech bodZcow wywotana
supramaksymalng stymulacja elektryczng nerwu tokciowego. Znieczulenie enfluranem lub izofluranem
moze wydtuzy¢ czas skutecznego klinicznie dziatania poczatkowej dawki cisatrakurium nawet o 15%.
Dawka podtrzymujaca Blok przewodnictwa nerwowo-mieéniowego mozna przedtuzy¢ stosujac
podtrzymujace dawki cisatrakurium. Dawka 0,03 mg/kg mc., podana podczas znieczulania opioidami lub
propofolem, przedtuza klinicznie skuteczny blok o okoto 20 minut. Stosowanie kolejnych dawek
podtrzymujacych nie wydtuza czasu ich dziatania. Samoistne ustepowanie Szybkos¢ samoistnego
ustepowania bloku przewodnictwa nerwowo-miesniowego jest niezalezna od wielkosci podanej dawki
cisatrakurium. Podczas znieczulania opioidami lub propofolem sredni czas ustepowania od 25% do 75%
iod 5% do 95% bloku wynosi odpowiednio okoto 13 i 30 minut. Odwracanie Blok przewodnictwa nerwowo-
miesniowego wywotany przez cisatrakurium mozna tatwo odwroci¢ podajac standardowe dawki inhibitoréw
acetylocholinoesterazy. Po podaniu leku powodujgcego odwrdcenie bloku w momencie powrotu $rednio
10% odpowiedzi T1, sredni czas ustepowania od 25% do 75% bloku oraz do petnego ustapienia klinicznych
objawéw bloku (T4:T1 > 0,7) wynosi odpowiednio 4 i 9 minut. Dzieci | mtodziez Intubacja dotchawicza
(dzieci w wieku od 1 miesigca do 12 lat) Podobnie jak u dorostych poczatkowa dawka cisatrakurium wynosi
0,15 mg/kg mc., podawana w szybkim wstrzyknieciu trwajagcym 5-10 sekund. Ta dawka stwarza dobre do
doskonatych warunki do intubacji dotchawicze] po uptywie 120 sekund od podania. Dane
farmakodynamiczne dotyczace tej dawki przedstawiono ponizej. Zastosowanie cisatrakurium do intubacji
u dzieci w klasie ASA III-1V nie byto badane. Sg ograniczone dane dotyczace stosowania cisatrakurium
u dzieci w wieku ponizej 2 lat, poddawanych dtugotrwatym lub rozlegtym zabiegom chirurgicznym. U dzieci
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w wieku od 1 miesigca do 12 lat cisatrakurium wykazuje krotszy czas efektywnego trwania i szybsze
spontaniczne ustepowanie bloku w poréwnaniu z obserwowanymi u dorostych w podobnych warunkach
znieczulenia ogdlnego. Zostaty zaobserwowane niewielkie réznice w profilu farmakodynamicznym miedzy
dzie¢mi w wieku 1-11 miesiecy zycia i 1 roku do 12 lat. Szczegdty zostaty przedstawione ponizej. Dzieci
w wieku 1 miesigca do 11 miesiecy Dawka cisatrakurium (mg/kg mc.): 0,15; Rodzaj znieczulenia: halotan;
Czas do 90% zniesienia (minuty): 1,4; Czas do maksymalnego zniesienia (minuty): 2,0; Czas
do 25% samoistnego powrotu T1 (minuty): 52. Dawka cisatrakurium (mg/kg mc.): 0,15; Rodzaj
znieczulenia: opioid; Czas do 90% zniesienia (minuty): 1,4; Czas do maksymalnego zniesienia (minuty):
1,9; Czas do 25% samoistnego powrotu T1 (minuty): 47. Dzieci w wieku od 1 roku do 12 lat Dawka
cisatrakurium (mg/kg mc.): 0,15; Rodzaj znieczulenia: halotan; Czas do 90% zniesienia (minuty): 2,3; Czas
do maksymalnego zniesienia (minuty): 3,0; Czas do 25% samoistnego powrotu T4 (minuty): 43. Dawka
cisatrakurium (mg/kg mc.): 0,15; Rodzaj znieczulenia: opioid; Czas do 90% zniesienia (minuty): 2,6; Czas
do maksymalnego zniesienia (minuty): 3,6; Czas do 25% samoistnego powrotu T1 (minuty): 38. Jezeli
cisatrakurium nie jest wymagany do intubacji: mozna zastosowac¢ dawki mniejsze niz 0,15 mg/kg mc. Dane
farmakodynamiczne dotyczace dawek 0,081 0,1 mg/kg mc. u dzieci w wieku 2-12 lat zostaty przedstawione
ponizej. Dzieci w wieku od 2 do 12 lat Dawka cisatrakurium (mg/kg mc.): 0,08; Rodzaj znieczulenia: halotan;
Czas do 90% zniesienia (minuty): 1,7, Czas do maksymalnego zniesienia (minuty):2,5; Czas
do 25% samoistnego powrotu T1 (minuty): 31. Dawka cisatrakurium (mg/kg mc.): 0,1; Rodzaj znieczulenia:
opioid; Czas do 90% zniesienia (minuty): 1,7; Czas do maksymalnego zniesienia (minuty): 2,8; Czas
do 25% samoistnego powrotu T4 (minuty): 28. Podawanie cisatrakurium po zastosowaniu suksametonium
nie byto badane u dzieci i mtodziezy. Podczas stosowania halotanu mozna oczekiwaé przedtuzenia
0 20% klinicznie skutecznego dziatania dawki cisatrakurium. Nie sg dostepne informacje dotyczace
stosowania cisatrakurium u dzieci podczas znieczulenia innymi $rodkami znieczulajacymi z grupy
chlorowcowanych weglowodoréw, ale mozna sie spodziewac, ze te $rodki rowniez przedtuzajg klinicznie
skuteczne dziatanie dawki produktu cisatrakurium. Dawka podtrzymujaca (dzieci w wieku od 2 do 12 lat)
Blok przewodnictwa nerwowo-miesniowego mozna przedtuzy¢ podajac  podtrzymujace  dawki
cisatrakurium. U dzieci w wieku od 2 do 12 lat dawka 0,02 mg/kg mc., podana podczas znieczulenia
halotanem, przedtuza Kklinicznie skuteczny blok o okoto 9 minut. Stosowanie kolejnych dawek
podtrzymujacych nie wydtuza czasu ich dziatania. Nie ma wystarczajacych danych, aby przedstawic¢
specyficzne zalecenia dotyczace podtrzymujgcego dawkowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Niemniegj
jednak, bardzo ograniczone dane z badan klinicznych u dzieci w wieku ponizej 2 lat sugeruja, ze dawka
podtrzymujaca 0,03 mg/kg mc. moze przedtuza¢ Kklinicznie skuteczny blok przewodnictwa
nerwowo-miesniowego do 25 minut, podczas opioidowego znieczulenia ogélnego. Samoistne ustepowanie
bloku przewodnictwa nerwowo-miesniowego Szybkos¢ samoistnego ustepowania bloku przewodnictwa
nerwowo-miesniowego jest niezalezna od wielkosci podanej dawki cisatrakurium. Podczas znieczulenia
opioidami lub halotanem mediana czasu ustepowania od 25% do 75% i od 5% do 95% bloku wynosi
odpowiednio okoto 11 i 28 minut. Odwracanie bloku przewodnictwa nerwowo-miesniowego Blok
przewodnictwa nerwowo-miesniowego wywotany cisatrakurium mozna tatwo odwréci¢ podajac
standardowe dawki inhibitorow acetylocholinoesterazy. Sredni czas ustepowania od 25% do 75% bloku
oraz do petnego ustgpienia klinicznych objawéw bloku (T4:T1 > 0,7) wynosi odpowiednio okoto 2 i 5 minut,
po podaniu srodka powodujgcego odwrdcenie bloku w momencie powrotu $rednio 13% odpowiedzi
T1. - Podanie w postaci infuzji Dawkowanie u dorostych i dzieci w wieku od 2 do 12 lat W celu podtrzymania
bloku przewodnictwa nerwowo-mie$niowego produkt Cisatracurium Kalceks mozna stosowaé w postaci
infuzji. Po wystapieniu objawoéw samoistnego ustepowania bloku, zalecana poczatkowa szybkos¢ infuzji
3 pg/kg mc./min (0,18 mg/kg mc./h) pozwala przywrdci¢ zahamowanie 89-99% odpowiedzi T1.
Po poczatkowym okresie, potrzebnym do ustabilizowania sie bloku przewodnictwa nerwowo-mig$niowego,
szybkos¢ infuzji od 1 do 2 pg/kg mc./min (od 0,06 do 0,12 mg/kg mc./h) powinna by¢ wystarczajaca by
utrzymac¢ zablokowanie przewodnictwa nerwowo-miesniowego w podanym zakresie u wiekszosci
pacjentéw. Zmniejszenie szybkosci infuzji nawet o 40% moze by¢ konieczne, jesli cisatrakurium jest
podawane podczas znieczulenia izofluranem lub enfluranem. Szybkos$¢ infuzji zalezy od stezenia
cisatrakurium w roztworze do infuzji, od niezbednego stopnia zablokowania przewodnictwa
nerwowo-mie$niowego oraz od masy ciata pacjenta. Ponizej podane sa zalecenia co do szybkosci infuzji
nierozcienczonego produktu Cisatracurium Kalceks, 2 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji. Szybkos¢
podawania produktu Cisatracurium Kalceks (2 mg/ml) w postaci infuzji Masa ciata pacjenta (kg): 20; Dawka
(ug/kg/min) 1,0: Szybkos¢ infuzji(ml/h): 0,6; Dawka (ug/kg/min) 1,5: Szybkos¢ infuzji(ml/h): 0,9; Dawka
(ug/kg/min) 2,0: Szybkos¢ infuzji(ml/h): 1,2; Dawka (ug/kg/min) 3,0: Szybkos¢ infuzji(ml/h): 1,8. Masa ciata
pacjenta (kg): 70; Dawka (ug/kg/min) 1,0: Szybkos¢ infuzji (ml/h): 2,1; Dawka (ug/kg/min) 1,5: Szybkos¢
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infuzji (ml/h): 3,2; Dawka (ug/kg/min) 2,0: Szybkos¢ infuzji(ml/h): 4,2; Dawka (ug/kg/min) 3,0: Szybkos¢
infuzji (ml/h): 6,3. Masa ciata pacjenta (kg): 100; Dawka (ug/kg/min) 1,0: Szybko$¢ infuzji (ml/h): 3,0; Dawka
(ug/kg/min) 1,5: Szybkos¢ infuzji (ml/h): 4,5; Dawka (ug/kg/min) 2,0: Szybkos¢ infuzji (ml/h): 6,0; Dawka
(ug/kg/min) 3,0: Szybkos¢ infuzji(ml/h): 9,0. Ciggty wlew o statej szybkosci nie wigzat sie z postepujacym
zwiekszeniem lub zmniejszeniem stopnia zablokowania przewodnictwa nerwowo-miesniowego. Samoistne
ustepowanie bloku przewodnictwa nerwowo-miesniowego po zaprzestaniu infuzji zachodzi z szybkoscia
poréwnywalng do jego ustepowania po pojedynczym podaniu we wstrzyknieciu dozylnym. - Dawkowanie
u_pacjentéw w_Oddziatach Intensywnej Terapii (OIT) Cisatrakurium moze by¢ podawane w szybkim
wstrzyknieciu dozylnym i (lub) w postaci infuzji dorostym pacjentom w OIT. Poczatkowo zaleca sie
podawanie dorostym pacjentom w OIT cisatrakurium w postaci infuzji z szybkoscia 3 pg/kg mc./min (0,18
mg/kg mc./h). U pacjentow moga wystapic duze réznice osobnicze w wielkosci koniecznej dawki i moga one
ulega¢ zmniejszeniu lub zwigkszeniu w miare uptywu czasu. Szybkos$¢ infuzji w badaniach klinicznych
wynosita Srednio 3 pg/kg mc./min [zakres od 0,5 do 10,2 pg/kg mc./min (0,03 do 0,6 mg/kg mc./h)]. Sredni
czas samoistnego catkowitego powrotu przewodnictwa nerwowo-miesniowego po dtugotrwatym (do 6 dni)
podawaniu cisatrakurium w postaci infuzji u pacjentéw w OIT, wynosit okoto 50 minut. Profil samoistnego
powrotu przewodnictwa nerwowo-mieéniowego po stosowaniu cisatrakurium w postaci infuzji u pacjentéw
w OIT jest niezalezny od czasu trwania infuzji. Szczegélne grupy pacientdéw Dawkowanie u pacjentow
w podesztym wieku Pacjenci w podesztym wieku nie wymagaja zmiany dawkowania. U tych pacjentéw
parametry farmakodynamiczne cisatrakurium sg podobne do wystepujgcych u oséb mtodszych, chociaz tak
jak w przypadku innych srodkéw blokujacych przewodnictwo nerwowo-miesniowe, poczatek dziatania leku
moze wystgpi¢ nieco pdzniej. Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek Pacjenci
z niewydolnoscia nerek nie wymagaja zmiany dawkowania. U tych pacjentow wtasciwosci
farmakodynamiczne cisatrakurium sg podobne do wystepujacych u pacjentéw z prawidtowa czynnoscig
nerek, ale poczatek dziatania moze wystapi¢ nieco poézniej. Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci waqtroby Pacjenci w kraficowych stadiach niewydolnoéci watroby nie wymagajg zmiany
dawkowania. U tych pacjentow wtasciwosci farmakodynamiczne cisatrakurium sg podobne
do obserwowanych u pacjentéw z prawidtowa czynnoscia watroby, ale poczatek dziatania moze wystgpic
nieco wczesniej. Dawkowanie u pacjentéw z chorobami sercowo-naczyniowymi Podawanie cisatrakurium
w szybkim wstrzyknieciu (trwajagcym 5-10 sekund) dorostym pacjentom z powaznymi chorobami
sercowo-naczyniowymi (Klasa I-III wg skali New York Heart Association) poddawanych zabiegowi
pomostowania aortalno-wieficowego (CABG) nie byto zwigzane z klinicznie istotna zmiana parametréw
sercowo- naczyniowych po zadnej z badanych dawek (do 0,4 mg/kg mc. wigcznie (8 x ED,,)). Jednakze
dane dotyczace zastosowania dawek powyzej 0,3 mg/kg mc. w tej populacji pacjentdw sa ograniczone).
Zastosowanie cisatrakurium u dzieci poddawanych zabiegom kardiochirurgicznym nie byto badane.
Dawkowanie u noworodkéw (w wieku ponizej 1 miesigca) Stosowanie cisatrakurium u noworodkéw nie jest
zalecane, poniewaz nie przeprowadzono badan w tej populacji. Sposéb podawania Podanie dozylne (iv.).
Instrukcje dotyczace rozcieficzania produktu leczniczego przed podaniem znajduja sie w Charakterystyce
Produktu Leczniczego. Przeciwwskazania. Nadwrazliwo$¢ na cisatrakurium, atrakurium lub kwas
benzenosulfonowy lub na ktérgkolwiek z substancji pomocniczych. Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania. Ostrzezenia wynikajqce z wtasciwosci produktu Cisatrakurium poraza
miesnie oddechowe podobnie jak inne mieénie szkieletowe, nie wptywajac, wedtug obecnego stanu wiedzy,
na $wiadomos¢ i prog odczuwania boélu. Cisatrakurium powinno by¢ podawane wytacznie przez
anestezjologa lub lekarza majacego doswiadczenie w stosowaniu i dziataniu $rodkéw wywotujacych
zablokowanie przewodnictwa nerwowo-miesniowego lub pod ich nadzorem, w warunkach umozliwiajacych
wykonanie intubacji dotchawiczej, zastosowanie wentylacji kontrolowanej oraz odpowiednie wysycenie
krwi tetniczej tlenem. Nalezy zachowa¢ duza ostrozno$¢ podczas podawania cisatrakurium pacjentom,
u ktérych wystagpita nadwrazliwos¢ na inne s$rodki blokujgce przewodnictwo nerwowo-miesniowe,
poniewaz istniejg doniesienia o duzej czestosci wystepowania nadwrazliwosci krzyzowej (wiekszej niz 50%)
miedzy lekami blokujgcymi przewodnictwo nerwowo-miesniowe. Cisatrakurium nie wykazuje istotnych
wtasciwosci wagolitycznych lub wtasciwosci blokowania zwojow nerwowych. Z tego powodu cisatrakurium
nie wywiera klinicznie istotnego wptywu na czestos¢ akeji serca i nie przeciwdziata bradykardii wywotywanej
przez wiele lekdéw stosowanych w celu wywotania znieczulenia ogélnego lub przez pobudzenie nerwu
btednego w czasie zabiegu chirurgicznego. Pacjenci z miastenia lub z innymi zaburzeniami przewodnictwa
nerwowo-mie$niowego wykazujg znacznie wiekszag wrazliwo$¢ na dziatanie $rodkéw wywotujacych blok
niedepolaryzacyjny. U tych pacjentéw zaleca sie podawanie poczatkowej dawki nie wiekszej niz 0,02 mg/kg
masy ciata. Ciezkie zaburzenia kwasowo-zasadowe lub elektrolitowe w surowicy moga zwieksza¢ lub
zmniejsza¢ wrazliwosé¢ pacjentéw na dziatanie srodkéw blokujacych przewodnictwo nerwowo-mieéniowe.
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Nie sa dostepne informacje o zastosowaniu cisatrakurium u noworodkéw w wieku ponizej 1 miesigca,
poniewaz nie byto ono badane w tej populacji pacjentéw. Nie badano dziatania cisatrakurium u pacjentow
z hipertermia ztosliwg w wywiadzie. Badania przeprowadzone u $win z predyspozycja do wystgpienia
hipertermii ztosliwej wykazuja, ze cisatrakurium nie wyzwala tego zespotu. Brak badan dotyczacych
stosowania cisatrakurium u pacjentéw poddawanych zabiegom kardiochirurgicznym w warunkach
indukowanej hipotermii (25-28°C). Tak jak w przypadku innych srodkéw blokujacych przewodnictwo
nerwowo-miesniowe, mozna spodziewac sie, ze szybkos¢ infuzji niezbedna do utrzymania odpowiedniego
zwiotczenia bedzie w tych warunkach znacznie mniejsza. Nie badano dziatania cisatrakurium u pacjentow
z oparzeniami; jednak, podobnie jak w przypadku innych srodkéw wywotujacych blok niedepolaryzacyjny,
U pacjentow z oparzeniami czas dziatania cisatrakurium moze by¢ krotszy, a dawki niezbedne
do zastosowania wieksze. Produkt Cisatracurium Kalceks jest roztworem hipotonicznym i nie wolno
podawac go tacznie z przetaczana krwia, w jednym cewniku dozylnym. Pacjenci w Oddziatach Intensywnej
Terapii (OIT) Podczas podawania zwierzetom laboratoryjnym laudanozyny (metabolit cisatrakurium
i atrakurium)w duzych dawkach, obserwowano przemijajacy spadek ci$nienia krwi, a u niektorych gatunkdw
wzmozenie efektéw pobudzeniowych mdzgu. U najbardziej wrazliwych gatunkéw zwierzat, dziatanie
to wystapito przy stezeniach laudanozyny w osoczu podobnych do tych, ktére obserwowano u niektorych
pacjentéw w OIT po podaniu dtugotrwatej infuzji atrakurium. W zwigzku z mniejsza wymagang szybkoscia
infuzji cisatrakurium, stezenia laudanozyny w osoczu wynosza okoto 1/3 stezen obserwowanych po infuzji
atrakurium. Pojawity sie nieliczne doniesienia, ze u pacjentéw w OIT, ktorym podawano atrakurium i inne
leki, obserwowano drgawki. Pacjenci ci mieli zwykle jedno lub wiecej schorzer predysponujacych
do drgawek (np. uraz czaszki, hipoksyjna encefalopatia, obrzek mozgu, wirusowe zapalenie moézgu,
mocznica). Nie ustalono zwiazku przyczynowego tych obserwacji z laudanozyna. Dziatania niepozadane.
Dziatania niepozadane zostaty pogrupowane wedtug czestosci wystepowania, okreslonej w nastepujacy
sposob: bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100), rzadko
(= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000). Zaburzenia uktadu immunologicznego Bardzo
rzadko: reakcje anafilaktyczne, wstrzas anafilaktyczny. Po podaniu lekow blokujacych przewodnictwo
nerwowo-miesniowe obserwowano wystepowanie reakcji anafilaktycznych o réznym stopniu ciezkosci,
w tym wstrzas anafilaktyczny. Istniejg doniesienia o bardzo rzadkim wystepowaniu ciezkich reakcji
anafilaktycznych u pacjentéw otrzymujacych produkt cisatrakurium w potaczeniu z jednym lub kilkoma
innymi lekami anestetycznymi. Zaburzenia serca Czesto: bradykardia. Zaburzenia naczyniowe Czesto:
hipotensja; Niezbyt czesto: zaczerwienienie skory. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej
i Srédpiersia Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli. Zaburzenia skdry i tkanki podskornej Niezbyt czesto: wysypka.
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej Bardzo rzadko: miopatia, ostabienie sity miesniowe;.
Nieliczne prace donosza o wystepowaniu u ciezko chorych pacjentéw w oddziatach intensywnej terapii
ostabienia sity miesniowej i (lub) miopatii po przedtuzonym podawaniu lekow zwiotczajgcych miesnie
szkieletowe. Wiekszo$¢ pacjentow otrzymywata rownoczesnie leki kortykosteroidowe. Nie zostato
potwierdzone, ze wystepowanie tych objawow byto zwigzane przyczynowo ze stosowaniem cisatrakurium.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatai niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych 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. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
AS KALCEKS, Krustpils iela 71E, 1057 Riga, totwa. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji: Pozwolenie nr: 25584 Kategoria dostepnosci: Produkt
leczniczy stosowany wytgcznie w lecznictwie zamknietym - Lz.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z 0.0,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna. Dexmedetomidine Kalceks, 100 mikrogramow/ml,
koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji (jatowy koncentrat). Koncentrat jest klarownym,
bezbarwnym lub zéttawym roztworem o pH 4,5 - 7,0. Sktad jakosciowy i ilosciowy. 1 ml koncentratu
zawiera deksmedetomidyny chlorowodorek w ilosci odpowiadajacej 100 mikrogramom
deksmedetomidyny. Kazda amputka o pojemnosci 2 ml zawiera 200 mikrograméw deksmedetomidyny.
Kazda fiolka (objeto$¢ napetnienia 4 ml) zawiera 400 mikrograméw deksmedetomidyny. Kazda fiolka
(objeto$¢ napetnienia 10 ml) zawiera 1000 mikrogramoéw deksmedetomidyny. Stezenie gotowego
roztworu po rozcienczeniu powinno wynosi¢ albo 4 mikrogramy/ml, albo 8 mikrograméw/ml.
Wskazania do stosowania. Produkt leczniczy przeznaczony do sedacji dorostych pacjentéw Oddziatu
Intensywnej Opieki Medycznej (OIOM) wymagajacych poziomu sedacji nie gtebszego niz pobudzenie
w reakcji na gtos (odpowiada poziomowi od O do -3 w skali Richmond Agitation-Sedation Scale (RASS)).
Produkt leczniczy przeznaczony do sedacji niezaintubowanych pacjentéw przed i (lub) podczas procedur
diagnostycznych lub zabiegdéw chirurgicznych wymagajacych sedacji, np. sedacji proceduralnej/
z zachowaniem $wiadomoéci. Dawkowanie i sposdb podawania. Sedacja dorostych pacjentéw
w Oddziale Intensywnej Opieki Medycznej (OIOM) wymagajqcych poziomu sedacji nie gtebszego
niz pobudzenie w reakcji na gtos (poziom od 0 do -3 w skali Richmond Agitation-Sedation Scale (RASS)).
Wytacznie do stosowania w warunkach szpitalnych. Produkt leczniczy Dexmedetomidine Kalceks
powinien podawac pracownik opieki medycznej wyspecjalizowany w leczeniu pacjentow wymagajacych
intensywnej opieki. Dawkowanie U pacjentéw juz zaintubowanych i znieczulonych mozna rozpoczac
stosowanie deksmedetomidyny w poczatkowej dawce dozylnej 0,7 mikrograméw/kg m.c./h i stopniowo
ja dostosowywac, w zakresie dawek od 0,2 do 1,4 mikrogramoéw/kg m.c./h w zaleznosci od reakcji
pacjenta na lek, w celu osiggniecia pozadanego poziomu sedacji. U pacjentéw ostabionych nalezy bra¢
pod uwage mniejsza dawke poczatkowa. Deksmedetomidyna jest bardzo silnym lekiem i szybkos¢
infuzji podano w dawce na godzine. Po dostosowaniu dawki, uzyskanie na nowo stabilnego poziomu
sedacji u pacjenta moze trwa¢ nawet godzine. Dawka maksymalna Nie nalezy przekracza¢ dawki
1,4 mikrograméw/kg m.c./h. Pacjentom, u ktérych nie udato sie uzyska¢ odpowiedniego poziomu
sedacji po podaniu maksymalnej dawki deksmedetomidyny, nalezy podac¢ inny $rodek do sedacji. Nie
zaleca sie stosowania dawki wysycajacej deksmedetomidyny do sedacji w Oddziale Intensywnej Opieki
Medycznej, poniewaz jej stosowanie wigze sie ze zwiekszeniem dziatan niepozadanych. W razie potrzeby
mozna podac¢ propofol lub midazolam do czasu, az deksmedetomidyna zacznie dziata¢. Okres
stosowania Nie ma doswiadczenia w stosowaniu deksmedetomidyny dtuzej niz 14 dni. Stosowanie
produktu Dexmedetomidine Kalceks dtuzej niz przez taki okres wymaga regularnych ponownych ocen.
Sedacja niezaintubowanych pacjentow przed i (lub) podczas procedur diagnostycznych lub zabiegéw
chirurgicznych wymagajqcych sedacji, np. sedacji proceduralnej/z zachowaniem swiadomosci.
Deksmedetomidyna moze by¢ podawana tylko przez personel medyczny przeszkolony w opiece
anestezjologicznej nad pacjentami w sali operacyjnej lub podczas procedur diagnostycznych. Jesli
deksmedetomidyna jest poddawana do wywotania sedacji z zachowang $wiadomoscig, pacjent
powinien by¢ w sposob ciagty monitorowany przez osobe, ktéra nie jest zaangazowana w procedure
diagnostyczna, ani zabieg chirurgiczny. Pacjenta nalezy w ciagty sposob monitorowac, czy nie wystepuja
wczesne objawy niedoci$nienia, nadcisnienia, bradykardii, depresji oddechowej, niedroznosci drég
oddechowych, bezdechu, dusznosci i (lub) desaturacji krwi tlenem. Powinien by¢ dostepny tlen
do natychmiastowego podania, w razie wskazania. Nalezy monitorowa¢ wysycenie krwi tlenem
za pomoca pulsoksymetrii. Deksmedetomidyna jest podawana w infuzji nasycajacej, a nastepnie
w infuzji podtrzymujacej. W zaleznosci od zabiegu mozna zastosowacé jednoczesnie miejscowe
znieczulenie lub analgezje, w celu osiggniecia pozadanego efektu klinicznego. W przypadku bolesnych
zabiegow lub gdy konieczne jest gtebokie uspokojenie, zaleca sie zastosowanie dodatkowego leku
przeciwbdlowego lub sedatywnego (na przyktad opioidy, midazolam lub propofol). Szacuje sie,
ze farmakokinetyczny okres pottrwania deksmedetomidyny w fazie dystrybucji wynosi okoto 6 minut,
co nalezy wzia¢ pod uwage przy ocenie wtasciwego czasu dostosowania dawki, uwzgledniajac dziatanie
innych podawanych lekéw, w celu uzyskania pozadanego efektu klinicznego deksmedetomidyny.
Rozpoczynanie sedacji proceduralnej Podanie w infuzji nasycajacej dawki 1 mikrograma/kg m.c. przez
10 minut. W przypadku mniej inwazyjnych procedur, takich jak zabiegi okulistyczne, moze wystarczy¢
dawka 0,5 mikrograma/kg m.c. przez 10 minut Podtrzymanie sedacji proceduralnej Infuzje
podtrzymujacg rozpoczyna sie zazwyczaj od dawki 0,6 - 0,7 mikrograma/kg m.c./h i stopniowo
dostosowuje do uzyskania wymaganego dziatania klinicznego, w zakresie dawek od 0,2 mikrograma/kg
m.c./h do 1 mikrograma/kg m.c./h. Szybkos¢ infuzji podtrzymujacej nalezy dostosowac do docelowego
poziomu sedacji. Specjalne grupy pacjentéw Pacjenci w podesztym wieku Zazwyczaj nie jest konieczne
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dostosowanie dawki u pacjentéow w podesztym wieku. Wydaje sie, iz ryzyko wystapienia niedociénienia
jest wieksze u pacjentéw w podesztym wieku, niemniej jednak ograniczone dane dotyczace sedacji
proceduralnej nie wskazujg wyraznej zaleznosci od dawki. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek nie jest konieczne dostosowanie dawki. Pacjenci
z zaburzeniami czynnosci wqtroby Deksmedetomidyna jest metabolizowana w watrobie i nalezy
stosowac jg ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoéci watroby. Mozna rozwazac¢ stosowanie
zmniejszonej dawki podtrzymujacej. Dzieci i mtodziez Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania
ani skutecznosci deksmedetomidyny u dzieci w wieku od O do 18 lat. Obecnie dostepne dane
przedstawiono w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ale nie jest mozliwe podanie zalecen
dawkowania. Sposéb podawania Produkt leczniczy Dexmedetomidine Kalceks nalezy podawac
wytacznie jako rozcienczong infuzje dozylng za pomocg zestawu do kontrolowanej infuzji. Instrukcje
dotyczace rozcienczenia leku przed podaniem znajduje sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
Przeciwwskazania. Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.
Zaawansowany blok serca (2 lub 3 stopnia), jesli nie jest stosowana stymulacja serca. Niekontrolowane
niedociénienie tetnicze. Ostre choroby naczyniowo-mézgowe. Specjalne ostrzezenia i s$rodki
ostroznosci dotyczace stosowania. Monitorowanie Produkt leczniczy Dexmedetomidine Kalceks jest
przeznaczony do podawania na oddziale intensywnej opieki medycznej, w sali operacyjnej lub na sali
zabiegowej i nie zaleca sie stosowania go w innych warunkach. Podczas infuzji deksmedetomidyny
u wszystkich pacjentow nalezy prowadzi¢ ciggte monitorowanie pracy serca. U pacjentow bez
zastosowanej intubacji nalezy monitorowa¢ oddychanie w zwigzku z ryzykiem wystgpienia depresji
oddechowej oraz, w niektorych przypadkach, bezdechu. Catkowite ustgpienie dziatania
deksmedetomidyny wystepuje zazwyczaj po okoto jednej godzinie po podaniu produktu leczniczego.
Jesli produkt leczniczy uzyto w warunkach ambulatoryjnych, konieczne jest dla bezpieczenstwa
pacjenta kontynuowanie $cistego monitorowania jeszcze przez przynajmniej godzine (lub dtuzej,
w zaleznosci od jego stanu). Ogolne érodki ostroznosci Deksmedetomidyny nie nalezy podawac
w bolusie. Nie zaleca sie rowniez podawania produktu w dawce nasycajacej w Oddziale Intensywnej
Opieki Medycznej. Uzytkownicy powinni by¢ przygotowani do wdrozenia innego rodzaju sedacji
do kontroli ostrego pobudzenia lub podczas zabiegéw, szczegélnie przez pierwsze godziny ich trwania.
Jesli podczas sedacji proceduralnej konieczne jest szybkie zwiekszenie poziomu sedacji, mozna podac
inny srodek o dziataniu uspokajajacym w matym bolusie. Zauwazono, ze niektérzy pacjenci otrzymujacy
deksmedetomidyne po stymulacji byli pobudzeni i przytomni. Sam ten fakt, gdy brak innych klinicznych
oznak i objawdw, nie dowodzi nieskutecznosci leku. Deksmedetomidyna zwykle nie wywotuje gtebokiej
sedacji i pacjentow mozna tatwo wybudzi¢. Dlatego deksmedetomidyna nie jest odpowiednia
u pacjentow, ktdrzy nie beda tolerowac takiego profilu dziatania, na przyktad u pacjentow wymagajacych
ciagtej gtebokiej sedacji. Nie nalezy stosowac¢ deksmedetomidyny jako $rodka do znieczulenia ogélnego,
indukujacego intubacje, ani w celu osiggniecia sedacji podczas stosowania $rodka zwiotczajgcego
miesnie. Deksmedetomidyna nie ma dziatania przeciwdrgawkowego, jak niektére inne leki sedacyjne,
dlatego nie bedzie hamowata pierwotnych napaddéw drgawkowych. Nalezy zachowac ostrozno$é
podczas stosowania deksmedetomidyny w skojarzeniu z innymi substancjami uspokajajgcymi lub
na uktad krazenia, poniewaz moze wystgpi¢ efekt addycyjny. Nie zaleca sie stosowania
deksmedetomidyny w sedacji kontrolowanej przez pacjenta. Nie ma dostepnych odpowiednich danych.
Jesli deksmedetomidyna podawana jest w warunkach ambulatoryjnych, wymagana jest obecnos$¢
osoby towarzyszacej pacjentowi podczas opuszczania przez niego miejsca, w ktérym podano lek.
Pacjentom nalezy zaleci¢, aby powstrzymali sie od prowadzenia pojazdéw lub wykonywania innych
niebezpiecznych czynnoéci oraz, w miare mozliwoéci, unikali stosowania innych srodkéw, ktére moga
miec dziatanie uspokajajgce (np. benzodiazepiny, opioidy, alkohol) przez odpowiedni czas. Nalezy wzig¢
pod uwage dziatanie deksmedetomidyny, rodzaj zabiegu, jednocze$nie podawane leki, wiek i stan
ogblny pacjenta. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania deksmedetomidyny pacjentom
w podesztym wieku. Pacjenci w podesztym wieku, powyzej 65 lat, sa bardziej podatni na hipotonie
podczas podawania deksmedetomidyny, w tym w dawce wysycajacej, w celu wykonania zabiegu. Nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki. Wptyw na uktad krazenia i $rodki ostroznosci Deksmedetomidyna
zmniejsza czestos¢ akcji serca i obniza cisnienie krwi za posrednictwem centralnej sympatolizy,
ale w wiekszym stezeniu powoduje zwezenie naczyn obwodowych, co prowadzi do nadci$nienia. Dlatego
deksmedetomidyna nie jest odpowiednia u pacjentéw z ciezkg niestabilno$cig sercowo-naczyniowa.
Nalezy zachowac ostroznos$¢ w wypadku podawania deksmedetomidyny pacjentom z wczesniej
wystepujaca bradykardig. Dane dotyczace dziatania deksmedetomidyny u pacjentow, ktérych czestosc
skurczéw serca wynosi <60, sg bardzo ograniczone i nalezy zachowac szczegdlng ostroznoséc u takich
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0sob. Zazwyczaj bradykardia nie wymaga leczenia, ale w razie koniecznosci powinna zareagowac
na podanie lekdéw przeciwcholinergicznych lub zmniejszenie dawki produktu Dexmedetomidine Kalceks.
Pacjenci o duzej sprawnosci fizycznej i spowolnionej czestosci spoczynkowej skurczéw serca moga by¢
szczegblnie wrazliwi na bradykardiogenne dziatanie agonistow receptoréw alfa 2 i zgtaszano przypadki
przemijajacego zahamowania zatokowego. Zgtaszano rowniez przypadki zatrzymania akcji serca, czesto
poprzedzone bradykardig lub blokiem przedsionkowo-komorowym. Dziatanie deksmedetomidyny
obnizajgce cisnienie krwi moze mie¢ duze znaczenie u pacjentow z wczesniej wystepujacym niskim
cisnieniem krwi (szczegolnie, jesli nie ustepuje po podaniu lekdéw wazopresyjnych), hipowolemig,
przewlektym niedocisnieniem krwi lub zmniejszong rezerwa czynnosciowa serca, jak u pacjentow
z ciezka dysfunkcjg komorowa i pacjentéw w podesztym wieku; w takich wypadkach uzasadnione jest
zachowanie szczegolnej ostroznosci. Zazwyczaj niedocisnienie nie wymaga specjalnego leczenia, ale
w razie potrzeby nalezy by¢ przygotowanym na interwencje polegajaca na zmniejszeniu dawki, podaniu
ptynéw i/lub lekow zwezajgcych naczynia krwionosne. U pacjentéw z zaburzeniami obwodowej
aktywnosci autonomicznej (np. w zwiazku z urazem rdzenia kregowego) zmiany hemodynamiczne
po rozpoczeciu podawania deksmedetomidyny moga by¢ bardziej nasilone. Nalezy zachowac ostroznosé¢
leczac takich pacjentéw. Przemijajace nadcisnienie obserwowano gtownie podczas podawania dawki
wysycajacej w zwiazku z dziataniem deksmedetomidyny zwezajacym obwodowe naczynia krwionosne;
nie zaleca sie stosowania dawki wysycajacej podczas sedacji w Oddziale Intensywnej Opieki Medycznej.
Leczenie nadcisnienia na ogét nie byto konieczne, ale wskazane moze by¢ zmniejszenie szybkosci ciagte]
infuzji. Miejscowe zwezenie naczyn krwiono$nych przy wiekszym stezeniu moze miec¢ szczegdlne
znaczenie u pacjentow z choroba niedokrwienng serca lub ciezka chorobg moézgowo-naczyniowa.
Chorych tych nalezy obja¢ $cista obserwacja. Jesli u pacjentow pojawig sie objawy choroby
niedokrwiennej miesénia sercowego lub mozgu, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub przerwanie
podawania produktu. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w wypadku podawania deksmedetomidyny podczas
znieczulenia podpajeczynowkowego lub zewnatrzoponowego, z uwagi na mozliwe zwiekszone ryzyko
niedocis$nienia lub bradykardii. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby Nalezy zachowac ostroznos¢
stosujac produkt u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby, poniewaz zwiekszenie dawki
moze zwieksza¢ ryzyko dziatan niepozadanych, nadmiernej sedacji lub przedtuzonego dziatania
produktu ze wzgledu na zmniejszony klirens deksmedetomidyny u takich pacjentéw. Pacjenci
z zaburzeniami neurologicznymi Do$wiadczenie dotyczace stosowania deksmedetomidyny w ciezkich
zaburzeniach neurologicznych, takich jak urazy gtowy i po operacji neurochirurgicznej, jest ograniczone.
W takich przypadkach produkt nalezy stosowac ostroznie, zwtaszcza jesli wymagana jest gteboka
sedacja. Deksmedetomidyna moze zmniejsza¢ przeptyw krwi w modzgu oraz cisnienie
wewnatrzczaszkowe, co nalezy bra¢ pod uwage podczas wyboru leku. Inne Po nagtym odstawieniu
dtugotrwale stosowanych agonistéw receptoréw alfa 2 rzadko wystepowat zespot odstawienia. Nalezy
bra¢ taka mozliwo$¢ pod uwage, jeéli u pacjenta wystepuje pobudzenie i nadciénienie wkrétce
po przerwaniu podawania deksmedetomidyny. Deksmedetomidyna moze wywotywac hipertermie, ktéra
moze by¢ odporna na tradycyjne metody chtodzenia. Nalezy przerwac stosowanie deksmedetomidyny
w razie uporczywej niewyjasnionej goraczki i nie nalezy stosowac produktu u pacjentéw wrazliwych
na hipertermie ztosliwa. W zwigzku z leczeniem deksmedetomidyng zgtaszano wystepowanie moczowki
prostej. W razie wystgpienia wielomoczu zaleca sie przerwanie stosowania deksmedetomidyny
i zbadanie stezenia sodu w surowicy oraz osmolalnosci moczu. Produkt leczniczy Dexmedetomidine
Kalceks zawiera mniej niz 2 mmol (23 mg) sodu na 1 ml, to znaczy produkt leczniczy uznaje sie za ,wolny
od sodu”. Dziatania niepozadane. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa Sedacja dorostych pacjentéw
w Oddziale Intensywnej Opieki Medycznej (OIOM) Do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozadanych
po podaniu deksmedetomidyny w Oddziale Intensywnej Opieki Medycznej naleza niedocisnienie,
nadcisnienie i bradykardia, wystepujace odpowiednio u 25%, 15% i 13% pacjentow. Niedocisnienie
i bradykardia sg rowniez najczestszymi ciezkimi dziataniami zwigzanymi z deksmedetomidyna
wystepujacymi odpowiednio u 1,7% i 0,9% losowo wybranych pacjentéw Oddziatu Intensywnej Opieki
Medycznej (OIOM). Sedacja proceduralna/z zachowaniem Swiadomosci Do najczesciej zgtaszanych
dziatan niepozadanych po zastosowaniu deksmedetomidyny do sedacji proceduralnej naleza:
- niedocisnienie tetnicze (55% w grupie pacjentéw otrzymujacych deksmedetomidyne vs. 30% w grupie
otrzymujacej placebo); - depresja oddechowa (38% w grupie pacjentow otrzymujacych
deksmedetomidyne vs. 35% w grupie otrzymujacej placebo); - bradykardia (14 % w grupie pacjentow
otrzymujacych deksmedetomidyne vs. 4 % w grupie otrzymujacej placebo). Dziatania niepozadane
podane ponizej pochodzg z zebranych danych z badan klinicznych przeprowadzonych w oddziatach
intensywnej opieki medycznej. Dziatania niepozadane podano zgodnie z czestoécia wystepowania,
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od najczestszych, zgodnie z nastepujaca klasyfikacja: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000),
nieznana (czesto$¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Dziatania niepozadane
Zaburzenia endokrynologiczne Czesto$¢ nieznana: moczéwka prosta. Zaburzenia metabolizmu
[ odzywiania Czesto: hiperglikemia, hipoglikemia; Niezbyt czesto: kwasica metaboliczna,
hipoalbuminemia. Zaburzenia psychiczne Czesto: pobudzenie; Niezbyt czesto: omamy. Zaburzenia serca
Bardzo czesto: bradykardia'?; Czesto: choroba niedokrwienna serca lub zawat, tachykardia; Niezbyt
czesto: blok przedsionkowo-komorowy?, zmnigjszenie pojemnosci minutowej serca, zatrzymanie akcji
sercal. Zaburzenia naczyniowe Bardzo czesto: niedoci$nienie*?, nadciénienie*?. Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia Bardzo czesto: depresja oddechowa??; Niezbyt czesto:
dusznos¢, bezdech. Zaburzenia Zotqdka i jelit Czesto: nudnosci?, wymioty, suchos¢ w jamie ustnej?;
Niezbyt czesto: wzdecie brzucha. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Czesto: zespot
odstawienia, hipertermia; Niezbyt czesto: nieskutecznos¢ leku, pragnienie. * Patrz punkt ,Opis
wybranych dziatan niepozadanych”.? Dziatania niepozadane obserwowane takze w badaniach
dotyczacych sedacji proceduralnej. ® Czestos¢ wystepowania ,,Czesto” w badaniach dotyczacych sedacji
w OIOM. Opis wybranych dziatan niepozgdanych Niedocisnienie lub bradykardia o znaczeniu klinicznym
powinny by¢ leczone zgodnie z opisem znajdujacym sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
U stosunkowo zdrowych uczestnikéw badania nieleczonych na OIOM, ktorym podawano
deksmedetomidyne, bradykardia rzadko prowadzita do zahamowania zatokowego lub pauzy. Objawy
ustepowaty po podniesieniu konczyn dolnych lub podaniu lekéw przeciwcholinergicznych, takich jak
atropina lub glikopirolan. W odosobnionych przypadkach, u pacjentéw z wczesniejsza bradykardia,
nastapita progresja bradykardii do okresow asystolii. Zgtaszano réwniez przypadki zatrzymania akcji
serca, czesto poprzedzone bradykardig lub blokiem przedsionkowo-komorowym. Nadcisnienie byto
zwigzane ze stosowaniem dawki wysycajacej i takie dziatanie mozna zminimalizowac, unikajac
podawania takiej dawki lub zmniejszajac szybkosci infuzji, lub wielkos¢ dawki wysycajgcej. Dzieci
i mtodziez U dzieci >1 miesigca zycia, gtownie w okresie pooperacyjnym, obserwowanych w okresie
do 24 godzin na OIOM, wykazano podobny profil bezpieczenstwa, jak u dorostych. Dane dotyczace
noworodkéw (28-44 tydzien ciazy) sa bardzo nieliczne i ograniczone do dawki podtrzymujgcej
<0,2 mcg/kg m.c./h. W pismiennictwie oméwiono pojedynczy przypadek bradykardii hipotermicznej
u noworodka. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziata niepozadanych. Umozliwia
to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobojczych
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. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
AS KALCEKS, Krustpils iela 71E, 1057 Riga, totwa, tel.: +371 67083320, e-mail: kalceks@kalceks.lv.
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji:
Pozwolenie nr: 25395 Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza
do zastrzezonego stosowania - Rpz.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z 0.0.,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna. Midazolam Kalceks, 1 mg/mli 5 mg/ml, roztwor
do wstrzykiwan / do infuzji. Przejrzysty, bezbarwny roztwér. pH 2,9-3,7. Osmolalno$¢ 275-305 mOsmol/kg.
Sktad jakosciowy i ilosciowy. Midazolam Kalceks, 1 mg/ml 1 ml roztworu zawiera 1 mg midazolamu
(w postaci chlorowodorku). Jedna amputka z 5 ml roztworu zawiera 5 mg midazolamu. Midazolam Kalceks,
5mg/ml 1 mlroztworu zawiera 5 mg midazolamu (w postaci chlorowodorku). Jedna amputka z 1 ml roztworu
zawiera 5 mg midazolamu. Jedna amputka z 3 ml roztworu zawiera 15 mg midazolamu. Jedna amputka
z 10 ml roztworu zawiera 50 mg midazolamu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu Midazolam
Kalceks, 1 mg/ml Kazdy ml roztworu zawiera 3,5 mg sodu. Midazolam Kalceks, 5 mg/ml Kazdy ml roztworu
zawiera 3,15 mg sodu. Wskazania do stosowania. Midazolam Kalceks jest krotko dziatajacym nasennym
produktem leczniczym, ktory jest wskazany do stosowania: U dorostych - do wywotywania SEDACJI
PLYTKIEJ przed zabiegami diagnostycznymi lub terapeutycznymi i w trakcie takich zabiegéw wykonywanych
w znieczuleniu miejscowym lub bez znieczulenia miejscowego; - w ZNIECZULENIU: - w premedykacji przed
indukcja znieczulenia, - w indukcji znieczulenia, - jako sktadnik o dziataniu sedacyjnym w utrzymaniu
znieczulenia; - w SEDACJI pacjentéw leczonych na ODDZIALE INTENSYWNEJ OPIEKI MEDYCZNEJ. U dzieci
- do wywotywania SEDACJI PLYTKIEJ przed zabiegami diagnostycznymi lub terapeutycznymi i w trakcie
takich zabiegéw wykonywanych w znieczuleniu miejscowym lub bez znieczulenia miejscowego;
- w ZNIECZULENIU: w premedykacji przed indukcjg znieczulenia; - w SEDACJI pacjentéw leczonych
na ODDZIALE INTENSYWNEJ OPIEKI MEDYCZNEJ. Dawkowanie i sposéb podawania. Dawkowanie
DAWKOWANIE STANDARDOWE Midazolam jest silnie dziatajacym lekiem uspokajajacym, ktéry wymaga
stopniowego zwiekszania dawki i powolnego podawania. Bezwzglednie zaleca sie stopniowe zwiekszanie
dawki w celu bezpiecznego uzyskania pozadanego poziomu sedacji, wtasciwego dla potrzeb klinicznych,
stanu fizycznego pacjenta, jego wieku i jednoczesénie stosowanego leczenia. U dorostych w wieku powyzej
60 lat, u 0sob wyniszczonych lub przewlekle chorych oraz u dzieci i mtodziezy dawke nalezy ustala¢ ostroznie,
uwzgledniajac indywidualne czynniki ryzyka. Standardowe dawkowanie przedstawiono ponizej. Wskazanie:
Ptytka sedacja; Dorosli < 60 lat Podanie dozylne: Dawka poczatkowa: 2-2,5 mg, Jednorazowa dawka
dodatkowa: 1 mg, Dawka catkowita: 3,5-7,5 mg. Dorosli 260 lat / pacjenci wyniszczeni lub przewlekle chorzy
Podanie dozylne: Dawka poczatkowa: 0,5-1 mg, Jednorazowa dawka dodatkowa: 0,5-1 mg, Dawka
catkowita: <3,5 mg. Dzieci Podanie dozylne u pacjentéw w wieku od 6 miesiecy do 5 lat: Dawka poczatkowa:
0,05-0,1 mg/kg mc., Dawka catkowita: <6 mg. Podanie dozylne u pacjentéw w wieku od 6 do 12 lat: Dawka
poczatkowa: 0,025-0,05 mg/kg mc., Dawka catkowita: <10 mg. Podanie doodbytnicze u pacjentéw w wieku
>6 miesiecy: 0,3-0,5 mg/kg mc. Podanie domiesniowe u pacjentow w wieku od 1 roku do 15 lat:
0,05-0,15 mg/kg mc. Wskazanie: Premedykacja przed znieczuleniem; Dorosli < 60lat Podanie dozylne:
1-2 mg w dawkach powtarzanych, Podanie domiesniowe: 0,07-0,1 mg/kg mc. Dorosli >60 lat / pacjenci
wyniszczeni lub przewlekle chorzy Podanie dozylne: Dawka poczatkowa: 0,5 mg, jesli konieczne, dawke
mozna powoli zwieksza¢, Podanie domigsniowe: 0,025-0,05 mg/kg mc. Dzieci Podanie doodbytnicze
u pacjentéw w wieku > 6 miesiecy: 0,3-0,5 mg/kg mc. Podanie domiesniowe u pacjentow w wieku od 1 roku
do 15 lat: 0,08-0,2 mg/kg mc. Wskazanie: Indukcja znieczulenia Doroéli < 60lat Podanie dozylne:
0,15-0,2 mg/kg mc. (0,3-0,35 mg/kg mc. bez premedykacji). Dorosli >60 lat / pacjenci wyniszczeni lub
przewlekle chorzy Podanie dozylne: 0,05-0,15 mg/kg mc. (0,15-0,3 mg/kg mc. bez premedykacji).
Wskazanie: Jako sktadnik o dziataniu sedacyjnym w znieczuleniu skojarzonym Dorosli < 60lat Podanie
dozylne: dawki przerywane, 0,03-0,1 mg/kg mc. lub wlew ciggty w dawce 0,03-0,1 mg/kg mc./godz. Doroéli
>60 lat / pacjenci wyniszczeni lub przewlekle chorzy Podanie dozylne: mniejsze dawki niz dawki zalecane dla
dorostych w wieku <60 lat. Wskazanie: Sedacja na oddziale intensywnej opieki medycznej Dorosli Podanie
dozylne: Dawka nasycajgca: 0,03-0,3 mg/kg mc. podawana po 1-2,5 mg; Dawka podtrzymujaca:
0,03-0,2 mg/kg mc./godz. Dzieci Podanie doZylne u wczesniakéw urodzonych przed 32 tygodniem ciqzy:
0,03 mg/kg mc./godz. Podanie dozylne u noworodkow urodzonych po 32 tygodniu ciqzy oraz u dzieci w wieku
do 6 miesiecy: 0,06 mg/kg mc./godz. Podanie doZylne u pacjentéw w wieku >6 miesiecy: Dawka nasycajaca:
0,05-0,2 mg/kg mc. Dawka podtrzymujaca: 0,06-0,12 mg/kg mc./godz. DAWKOWANIE W SEDACJII
PEYTKIEJ W celu uzyskania sedacji ptytkiej przed interwencja diagnostyczng lub chirurgiczng midazolam
podawany jest dozylnie. Dawka musi by¢ indywidualnie dobrana. Nie nalezy podawac jej szybko ani
w szybkim wstrzyknieciu dozylnym (bolus), lecz stopniowo zwiekszajgc dawke. Poczatek dziatania
sedacyjnego moze wystapi¢c w réznym czasie po podaniu, zaleznie od stanu fizycznego pacjenta
i szczegotowych warunkow dawkowania (np. szybkosci podania, wielkosci dawki). Jesli to konieczne, mozna
podac kolejne dawki leku zaleznie od indywidualnych potrzeb. Produkt leczniczy zaczyna dziata¢ po uptywie
okoto 2 minut od wstrzykniecia. Maksymalne dziatanie uzyskiwane jest w ciggu okoto 5 do 10 minut. Dorosli
Midazolam we wstrzyknieciu dozylnym nalezy podawac powoli, z szybkoscig okoto 1 mg na 30 sekund.
U dorostych w wieku ponizej 60 lat dawka poczatkowa wynosi od 2 do 2,5 mg podawanych na 5 do 10 minut
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przed rozpoczeciem zabiegu. W razie koniecznos$ci mozna podawac kolejne dawki po 1 mg. Srednia dawka
catkowita miesci sie w zakresie od 3,5 do 7,5 mg. Dawka catkowita wieksza niz 5 mg nie jest zwykle
konieczna. U dorostych w wieku powyzej 60 lat, u pacjentow wyniszczonych lub przewlekle chorych dawka
poczatkowa wynosi od 0,5 do 1,0 mg podawanych na 5 do 10 minut przed rozpoczeciem zabiegu. W razie
koniecznosci mozna podawac kolejne dawki po 0,5 do 1 mg. Poniewaz u tych pacjentéw maksymalne
dziatanie moze by¢ osiagane wolniej, dodatkowe dawki midazolamu nalezy podawac¢ bardzo wolno
i zzachowaniem ostroznoéci. Dawka catkowita wieksza niz 3,5 mg nie jest zwykle konieczna. Dzieci i mtodziez
Podanie dozylne: dawki midazolamu nalezy zwieksza¢ powoli, az do uzyskania oczekiwanego skutku
klinicznego. Dawke poczatkowg midazolamu nalezy podawac przez 2 do 3 minut. Z oceng petnego dziatania
sedacyjnego przed rozpoczeciem zabiegu lub podaniem kolejnej dawki nalezy odczeka¢ dodatkowe
2 do 5 minut. Jesli konieczna jest gtebsza sedacja, nalezy zwiekszac¢ dawke o mate wartosci, az do osiggniecia
odpowiedniego poziomu sedacji. Niemowleta i dzieci w wieku ponizej 5 lat moga wymaga¢ znacznie
wiekszych dawek (w mg/kg mc) niz dzieci starsze i mtodziez. - Dzieci w wieku ponizej
6 miesiecy: dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy sa szczegdlnie podatne na obturacje drég oddechowych
i hipowentylacje. Dlatego nie zaleca sie stosowania midazolamu w sedacji ptytkiej u dzieci w wieku ponizej
6 miesiecy. - Pacjenci w wieku od 6 miesiecy do 5 lat: dawka poczatkowa wynosi od 0,05 do 0,1 mg/kg mc.
W celu uzyskania pozadanego dziatania moze by¢ konieczne zastosowanie dawki catkowitej do 0,6 mg/kg mc.
Jednak, dawka catkowita nie powinna przekracza¢ 6 mg. Stosowanie wiekszych dawek moze wigzac sie
z przedtuzeniem sedacji i ryzykiem hipowentylacji. - Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: dawka poczatkowa wynosi
od 0,025 do 0,05 mg/kg mc. Moze by¢ konieczne zastosowanie dawki catkowitej do 0,4 mg/kg mc.
(maksymalnie do 10 mg). Stosowanie wiekszych dawek moze wiaza¢ sie z przedtuzeniem sedacji
i ryzykiem hipowentylacji. - Mtodziez w wieku od 12 do 16 lat: dawkowanie jak u dorostych. Podanie
doodbytnicze: dawka catkowita midazolamu wynosi zazwyczaj od 0,3 do 0,5 mg/kg mc. Podanie
doodbytnicze roztworu z amputki wykonuje sie z uzyciem plastikowego aplikatora zamocowanego
do strzykawki. Jesli objeto$¢ roztworu, ktory ma zosta¢ podany, jest za mata, mozna rozciefczy¢ go woda
do tacznej objetosci 10 ml. Dawke catkowita nalezy podac jednorazowo. Nalezy unika¢ powtdrnego podania
doodbytniczego. Nie zaleca sie podawania doodbytniczego u dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy, gdyz
dostepne dane dotyczace tej populacji sa ograniczone. Podanie domiesniowe: dawki zazwyczaj
od 0,05 do 0,15 mg/kg mc. Zwykle nie jest konieczne zastosowanie dawki catkowitej wiekszej niz 10,0 mg.
Droge domiesniowg nalezy stosowac tylko w wyjatkowych przypadkach. Preferowane jest podanie
doodbytnicze, gdyz podanie domieéniowe jest bolesne. U dzieci o masie ciata mniejszej niz 15 kg nie zaleca
sie stosowania roztworéw midazolamu o stezeniu wigkszym niz 1 mg/ml. Wyzsze stezenia nalezy rozcienczy¢
do stezenia 1 mg/ml. DAWKOWANIE W ZNIECZULENIU, PREMEDYKACJA Podawanie midazolamu na krétko
przed zabiegiem wywotuje sedacje (dziatanie nasenne lub znieczulajace i obnizony poziom $wiadomosci) oraz
zaburzenia pamieci w okresie przedoperacyjnym. Midazolam moze by¢ tez podawany w skojarzeniu z lekami
o dziataniu przeciwcholinergicznym. W tym przypadku midazolam nalezy podawac dozylnie lub domiesniowo
(w postaci gtebokiego wstrzykniecia w duzy miesien, 20 do 60 minut przed indukcja znieczulenia), przy czym
u dzieci preferowang droga podawania jest droga doodbytnicza (patrz nizej). Po zastosowaniu premedykacji
obowiazkowe jest Sciste i ciagte monitorowanie stanu pacjenta, gdyz wrazliwo$¢ na lek jest osobniczo
zmienna i moga wystapi¢ objawy przedawkowania. Dorosli Zalecana dawka stosowana w sedacji
przedoperacyjnej oraz w celu uzyskania niepamieci zdarzen w okresie przedoperacyjnym u pacjentow z klasy
i II wydolnoéci fizycznej wg ASA i pacjentow w wieku ponizej 60 lat wynosi 1 do 2 mg dozylnie, powtarzana
w razie koniecznosci, lub 0,07 do 0,1 mg/kg mc. domiesniowo. Dawke te nalezy zmniejszy¢ i dopasowac
indywidualnie, jesli midazolam podawany jest pacjentom w wieku powyzej 60 lat, pacjentom wyniszczonym
lub przewlekle chorym. Zalecana dawka poczatkowa podawana dozylnie wynosi 0,5 mg i nalezy ja powoli
zwieksza¢ w razie koniecznoéci. Zalecana dawka poczatkowa podawana domiesniowo wynosi 0,025
do 0,05 mg/kg mc. W przypadku jednoczesnego podawania lekdw opioidowych, dawke midazolamu nalezy
zmniejszy¢. Zwykle stosowana dawka wynosi 2 do 3 mg. Dzieci i mtodziez Noworodki i dzieci w wieku
do 6 miesiecy: Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy
ze wzgledu na ograniczong liczbe dostepnych danych. Dzieci w wieku powyzej 6 miesiecy Podanie
doodbytnicze: dawke catkowitg midazolamu (zazwyczaj w zakresie od 0,3 do 0,5 mg/kg mc.) nalezy poda¢
na 15 do 30 minut przed indukcjg znieczulenia. Roztwér zawarty w amputce podaje sie doodbytniczo
z uzyciem plastikowego aplikatora zamocowanego do strzykawki. Jesli objetos¢ roztworu, ktéry ma zostac¢
podany, jest za mata, mozna doda¢ wode do tgcznej objetosci 10 ml. Podanie domiesniowe: poniewaz
podanie domiesniowe jest bolesne, ten sposéb podawania nalezy stosowal jedynie w wyjatkowych
przypadkach. Preferowane jest podanie doodbytnicze. Udowodniony i bezpieczny zakres dawek w podaniu
domiesniowym wynosi od 0,08 do 0,2 mg/kg mc. U dzieci w wieku od 1 roku do 15 lat konieczne jest
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stosowanie proporcjonalnie wiekszych dawek niz u dorostych w przeliczeniu na mase ciata. U dzieci o masie
ciata mniejszej niz 15 kg nie zaleca sie stosowania roztworéw midazolamu o stezeniu wigkszym niz 1 mg/ml.
Roztwory o wiekszym stezeniu nalezy rozcieficzy¢ do stezenia 1 mg/ml. INDUKCIA Dorosli Jesli midazolam
jest stosowany do indukcji znieczulenia przed podaniem innych srodkow znieczulajacych, reakcja pacjentéw
jest osobniczo zmienna. Dawke nalezy stopniowo zwieksza¢ do uzyskania oczekiwanego skutku. Dawke
nalezy zwieksza¢ zaleznie od wieku i stanu klinicznego pacjenta. Jesli midazolam stosowany jest przed
innymi dozylnymi lub wziewnymi srodkami do indukcji znieczulenia lub w skojarzeniu z nimi, dawke
poczatkowa kazdego z nich nalezy znacznie zmniejszy¢, czasami nawet do 25% zwykle stosowanej dawki
poczatkowej. Oczekiwana gtebokos¢ znieczulenia uzyskuje sie stopniowym zwiekszaniem dawki. Do dozylnej
indukcji znieczulenia midazolam nalezy podawac¢ powoli, matymi porcjami. Kazdg dawke zwiekszong o nie
wiecej niz 5 mg nalezy wstrzykiwac przez 20 do 30 sekund z dwuminutowymi przerwami miedzy kolejnymi
dawkami. - U poddawanych premedykacji dorostychw wieku ponizej 60 lat zazwyczaj dawka dozylna
0,15 do 0,2 mg/kg mc. jest wystarczajaca. - U niepoddawanych premedykacji dorostych w wieku ponizej
60 lat moga by¢ stosowane wieksze dawki (0,3 do 0,35 mg/kg mc. dozylnie). Jesli wymagana jest petna
indukcja, dodatkowe dawki moga stanowic okoto 25% poczatkowej dawki pacjenta. Indukcje mozna rowniez
przeprowadzi¢ za pomoca znieczulenia wziewnego. W przypadkach opornych na indukcje mozna zastosowac
catkowita dawke do 0,6 mg/ kg mc., ale takie duze dawki moga spowodowac wydtuzenie procesu
wybudzania. - U poddawanych premedykacji dorostych w wieku powyzej 60 lat, wyniszczonych lub
przewlekle chorych dawke nalezy znacznie zmniejszy¢, np. do dawki od 0,05 do 0,15 mg/kg mc. podawanej
dozylnie przez 20 do 30 sekund, z odczekaniem 2 minut na dziatanie. - U niepoddawanych premedykacji
dorostych w wieku powyzej 60 lat zwykle konieczne jest zastosowanie wiekszej dawki midazolamu
do wywotania indukcji znieczulenia: zalecana dawka poczgtkowa wynosi od 0,15 do 0,3 mg/kg mc.
U niepoddanych premedykacji wyniszczonych pacjentéw lub pacjentéw z ciezkimi chorobami uktadowymi
zwykle podawana jest mniejsza dawka midazolamu do osiggniecia indukcji znieczulenia. Dawka poczatkowa
wynoszaca od 0,15 do 0,25 mg/kg mc. jest zwykle wystarczajaca. SKEADNIK O DZIAEANIU SEDACYINYM
W ZNIECZULENIU SKOJARZONYM Dorosli Midazolam mozna stosowac jako sktadnik o dziataniu sedacyjnym
w znieczuleniu skojarzonym albo w postaci niewielkich dawek dozylnych (w zakresie od 0,03 do 0,1 mg/kg
mc.), albo w postaci ciggtej infuzji (w zakresie od 0,03 do 0,1 mg/kg mc./godz.), z reguty w skojarzeniu
z lekami przeciwbolowymi. Dawka i odstep miedzy dawkami zalezy od indywidualnej reakcji pacjenta.
U dorostych w wieku powyzej 60 lat, u pacjentdw wyniszczonych lub przewlekle chorych konieczne bedzie
zastosowanie mniejszych dawek podtrzymujacych. SEDACIJA NA ODDZIALE INTENSYWNEJ OPIEKI
MEDYCZNEJ Oczekiwany poziom sedacji osigga sie stopniowo zwiekszajac dawke midazolamu, a nastepnie
poprzez ciagta infuzje, albo powtarzany bolus. Midazolam jest podawany zaleznie od potrzeb klinicznych,
stanu pacjenta, wieku oraz jednoczesénie stosowanego leczenia. Dorosli Dozylna dawka nasycajaca:
0,03 do 0,3 mg/kg mc. podawana powoli w dawkach podzielonych. Kazdg dawke od 1 do 2,5 mg nalezy
podawac przez 20 do 30 sekund z dwuminutowg przerwa przed podaniem nastepnej dawki. U pacjentéw
z hipowolemig, skurczem naczyn lub hipotermia dawke wysycajaca nalezy zmniejszy¢ lub pomingg. Jesli
midazolam podawany jest razem z silnie dziatajgcymi lekami przeciwbélowymi, leki te nalezy podac jako
pierwsze. Umozliwia to bezpieczne naktadanie sie uspokajajgcego dziatania midazolamu, na sedacje
wywotang przez leki przeciwbdlowe. Podtrzymujaca dawka dozylna: poczawszy od 0,03 do 0,2 mg/kg
mc./godz. U pacjentéw z hipowolemia, skurczem naczyht lub hipotermia dawke podtrzymujaca nalezy
zmniejszy¢. Poziom sedacji nalezy ocenia¢ regularnie. Podczas dtugotrwatej sedacji moze rozwina¢ sie
tolerancja wymagajaca zwiekszenia dawki. Dzieci i mtodziez Noworodki i dzieci w wieku do 6 miesiecy:
Midazolam nalezy podawac w ciggtej infuzji dozylnej. Dawka poczatkowa u wczesniakéw urodzonych przed
32 tygodniem ciazy wynosi 0,03 mg/kg mc./godz. (0,5 pg/kg mc./min), a u noworodkéw urodzonych
po 32 tygodniu cigzy i dzieci do 6 miesiaca zycia wynosi 0,06 mg/kg mc./godz. (1 pg/kg mc./min).
U wczesniakow, noworodkéw i dzieci do 6 miesigca zycia nie zaleca sie stosowania dozylnych dawek
nasycajacych; zamiast tego infuzje mozna podawac szybciej przez pierwsze kilka godzin w celu uzyskania
terapeutycznego stezenia leku w osoczu. Szybkosc¢ infuzji nalezy uwaznie i czesto kontrolowac, zwtaszcza
po pierwszych 24 godzinach, w celu podawania mozliwie najmniejszej skutecznej dawki i zmniejszenia ryzyka
kumulacji leku w organizmie. Konieczne jest uwazne monitorowanie czestoéci oddechdw i wysycenia
hemoglobiny tlenem. Dzieci w wieku powyzej 6 miesiecy: Zaintubowanym i wentylowanym mechanicznie
dzieciom nalezy powoli podawac dozylna dawke wysycajaca od 0,05 do 0,2 mg/kg mc. przez 2 do 3 minut,
w celu uzyskania pozadanego efektu klinicznego. Midazolamu nie nalezy podawa¢ w postaci szybkiego
wstrzykniecia dozylnego. Po podaniu dawki wysycajacej, midazolam nalezy podawaé w ciggtej infuzji
w dawce od 0,06 do 0,12 mg/kg mc./godz. (1 do 2 pg/kg mc./min). W razie koniecznosci szybkos¢ infuzji
mozna zwiekszac¢ lub zmniejsza¢ (zazwyczaj o 25% szybkosci poczatkowej lub kolejnej), badz podac
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dodatkowe dawki dozylne midazolamu w celu utrzymania lub zwiekszenia oczekiwanego dziatania. Jesli
infuzja midazolamu jest rozpoczynana u hemodynamicznie niewydolnych pacjentow zwykle stosowanag
dawke wysycajaca nalezy stopniowo zwiekszac¢ w niewielkich dawkach, a pacjenta monitorowac na wypadek
wystapienia objawéw destabilizacji hemodynamicznej (np. niedocisnienia tetniczego). Pacjenci ci sa réwniez
bardziej podatni na wywotang przez midazolam depresje oddechowa i wymagaja uwaznego monitorowania
czestosci oddechdw oraz stopnia wysycenia hemoglobiny tlenem. U wczeéniakéw, noworodkéw i dzieci
0 masie ciata mniejszej niz 15 kg nie zaleca sie stosowania roztworéw midazolamu o stezeniu wiekszym niz
1 mg/ml. Roztwory o wiekszym stezeniu nalezy rozcienczy¢ do stezenia 1 mg/ml. Szczegdlne grupy pacjentdw
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek U pacjentoéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens
kreatyniny < 30 ml/min) podaniu midazolamu moze towarzyszy¢ bardziej wyrazna i dtugotrwata sedacja,
w tym prawdopodobnie klinicznie istotna depresja oddechowa i sercowo-naczyniowa. Midazolam nalezy
zatem ostroznie dawkowac w tej grupie pacjentdw oraz stopniowo dostosowywac dawke w celu uzyskania
pozadanego efektu. U pacjentéw z niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny <10 ml/min) farmakokinetyka
niezwigzanego midazolamu po jednorazowym podaniu dozylnym jest podobna do farmakokinetyki
u zdrowych ochotnikéw. Jednak po dtugotrwatej infuzji u pacjentéw przebywajacych na oddziale intensywnej
opieki medycznej (OIOM), éredni czas dziatania sedacyjnego u chorych z zaburzeniami czynnosci nerek byt
znacznie dtuzszy, najprawdopodobniej na skutek kumulacji glukuronidu 1'-hydroksymidazolamu. Pacjenci
z zaburzeniami czynnosci wqtroby Zaburzenia czynnosci watroby zmniejszaja klirens podanego dozylnie
midazolamu i wydtuzaja okres poéttrwania w koncowej fazie eliminacji. Dlatego mozliwe jest nasilenie
i wydtuzenie klinicznych skutkéw dziatania leku. Wymagang dawke midazolamu mozna zmniejszy¢
i odpowiednio monitorowac parametry zyciowe pacjenta. Dzieci i mtodziez Patrz Charakterystyka Produktu
Leczniczego. Sposob podawania Do podawania dozylnego, domiesniowego i doodbytniczego. Sposob
rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Przeciwwskazania. Nadwrazliwos¢ na midazolam, benzodiazepiny lub ktorgkolwiek substancje
pomocnicza. Sedacja ptytka u pacjentdw z ciezkg niewydolnosciag oddechowa lub ostrg depresjg oddechowa.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania. Midazolam powinien by¢ podawany
wytacznie przez doswiadczonych lekarzy w placéwce wyposazonej w sprzet do monitorowania
i wspomagania uktadu oddechowego i krazenia lub przez osoby przeszkolone w rozpoznawaniu i leczeniu
zdarzen niepozadanych, w tym w prowadzeniu resuscytacji oddechowo-krazeniowej. Opisywano ciezkie
dziatania niepozadane dotyczace uktadu krazenia i oddechowego, w tym depresje oddechowa, bezdech,
zatrzymanie oddechu i (lub) krazenia. Prawdopodobiefstwo wystapienia tego typu incydentéw
zagrazajacych zyciu jest wieksze w razie zbyt szybkiego wstrzykniecia lub stosowania duzych dawek. Nie
zaleca sie stosowania benzodiazepin w leczeniu podstawowym zaburzen psychotycznych. Konieczna jest
szczegolna ostrozno$¢ podczas stosowania sedacji ptytkiej u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci uktadu
oddechowego. Niemowleta ponizej 6 miesigca zycia s szczegdlnie podatne na obturacje drég oddechowych
i hipowentylacje. W zwigzku z tym niezwykle istotne jest zwiekszanie dawki matymi porcjami do osiggniecia
odpowiedniego dziatania klinicznego oraz uwazne monitorowanie czestosci oddechdw i stopnia wysycenia
hemoglobiny tlenem. Po podaniu midazolamu w ramach premedykacji obowigzkowe jest odpowiednie
monitorowanie stanu pacjenta, gdyz wrazliwos¢ na lek jest osobniczo zmienna i moga pojawic sie objawy
przedawkowania. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas podawania midazolamu pacjentom
z grup duzego ryzyka: - dorostych w wieku powyzej 60 lat, - pacjentéw przewlekle chorych lub
wyniszczonych, np.: - pacjentéw z przewlekta niewydolnoscig oddechows, - pacjentow z przewlektg
niewydolnoscig nerek, - pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby (u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami
czynno$ci watroby benzodiazepiny moga wywotywac lub nasila¢ encefalopatie), - pacjentow z zaburzeniami
czynnosci serca, - dzieci i mtodziezy, szczegolnie u tych niestabilnych krazeniowo. Pacjenci nalezacy do grup
wysokiego ryzyka wymagaja stosowania mniejszych dawek i powinni by¢ w nieustannie monitorowani w celu
wykrycia wczesnych objawdw zaburzenia czynnosci zyciowych. Tak jak w przypadku wszystkich substancji
o potencjalnym dziataniu depresyjnym na OUN i (lub) zwiotczajacym miesnie szkieletowe, nalezy zachowac
szczegolng ostrozno$¢ podczas podawania midazolamu chorym z miastenig. Tolerancja Opisywano
zmniejszenie skutecznosci midazolamu, gdy stosowany byt do dtugotrwatej sedacji w warunkach oddziatu
intensywnej opieki medycznej. Uzaleznienie Nalezy pamietac, ze midazolam stosowany do dtugotrwate]
sedacji u pacjentow przebywajacych na oddziale intensywnej opieki medycznej, moze spowodowac rozwoj
uzaleznienia fizycznego. Ryzyko rozwoju uzaleznienia zwieksza sie wraz z dawka i trwaniem leczenia; jest
rowniez wieksze u pacjentow naduzywajacych alkohol i (lub) leki w wywiadzie. Objawy odstawienia Podczas
dtugotrwatego stosowania midazolamu u pacjentow przebywajacych na oddziale intensywnej opieki
medycznej moze rozwina¢ sie uzaleznienie fizyczne. Z tego powodu nagte przerwanie leczenia prowadzi
do wystgpienia objawdw odstawienia. Moga wystapi¢ nastepujace objawy: bol gtowy, biegunka, béle miesni,
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lek, napiecie, niepokdj psychoruchowy, dezorientacja, drazliwo$¢, zaburzenia snu, zmiany nastroju, omamy
i drgawki. W ciezkich przypadkach moga wystapi¢ nastepujace objawy: depersonalizacja, dretwienie
i mrowienie konczyn, nadwrazliwos¢ na swiatto, hatas i kontakt fizyczny. Poniewaz ryzyko wystapienia
objawéw odstawienia jest wieksze w przypadku nagtego przerwania leczenia, zaleca sie stopniowe
zmniejszanie dawki. Niepamie¢ Po podaniu dawek terapeutycznych moze wystagpi¢ niepamiec¢ nastepcza,
przy czym ryzyko wzrasta przy wiekszych dawkach (w niektérych sytuacjach dziatanie to jest bardzo
pozadane, gtownie przed lub w trakcie zabiegow chirurgicznych i procedur diagnostycznych), ktérej czas
utrzymywania sie jest bezposrednio zwiazany z podana dawka. Przedtuzajaca sie niepamie¢ moze stanowic
problem w przypadku pacjentéw ambulatoryjnych, ktérych wypisuje sie zaraz po zabiegu. Po pozajelitowym
podaniu midazolamu, pacjent powinien by¢ wypisany ze szpitala lub wystany do pokoju konsultacyjnego
wytacznie w towarzystwie opiekuna. Reakcje paradoksalne Istnieja doniesienia o reakcjach paradoksalnych
po podaniu midazolamu, takich jak niepokoj ruchowy, pobudzenie psychoruchowe, drazliwos¢, ruchy
mimowolne (w tym drgawki toniczno-kloniczne i drzenie miesniowe), hiperaktywnos¢, wrogos¢, urojenia,
zto$¢, agresja, lek, koszmary senne, omamy, psychozy, niewtasciwe zachowanie i inne niekorzystne efekty
behawioralne, napadowe pobudzenie i akty przemocy. Reakcje te moga wystepowac po duzych dawkach
i (lub) w przypadku szybkiego wstrzykniecia leku. Takie reakcje sa bardziej rozpowszechnione wérod dzieci
i 0s6b w podesztym wieku. W razie ich wystgpienia nalezy rozwazy¢ przerwanie stosowania produktu
leczniczego. Zmieniona eliminacja midazolam Zmieniona eliminacja midazolamu moze by¢ spowodowana
przez zwiazki hamujace lub indukujace izoenzym CYP3A4, dlatego moze by¢ konieczne odpowiednie
dostosowanie dawki midazolamu. Eliminacja midazolamu moze by¢ tez opdzniona u pacjentow
z zaburzeniami czynnos$ci watroby, zmniejszong pojemnoscig minutowa serca oraz u noworodkow. Bezdech
senny Midazolam do podawania pozajelitowego nalezy stosowaé z wielka ostroznoscig u pacjentéw
z zespotem bezdechu sennego i regularnie kontrolowac ich stan. Wczesniaki i noworodki Ze wzgledu
na zwiekszone ryzyko bezdechu zaleca sie szczegdlng ostroznos¢ podczas sedacji niezaintubowanych
wczesniakow i noworodkow urodzonych przedwczesnie juz bez cech wezesniactwa. Konieczne jest uwazne
monitorowanie czestosci oddechow i stopnia wysycenia hemoglobiny tlenem. U noworodkdw nalezy unikac
szybkiego wstrzykiwania leku. Noworodki charakteryzujg sie niedojrzata i (lub) zmniejszong czynnoscia
narzadow i sg bardziej wrazliwe na zbyt silne i (lub) przedtuzajace sie oddziatywanie midazolamu na drogi
oddechowe. U niestabilnych krazeniowo dzieci obserwowano zdarzenia niepozadane dotyczace uktadu
krazenia; w zwiazku z czym powinno sie unikac¢ szybkiego podawania dozylnego u tych pacjentéw. Dzieci
w wieku ponizej 6 miesiecy U tych pacjentow, midazolam jest wskazany do sedacji wytacznie w warunkach
oddziatu intensywnej opieki medycznej. Dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy sa szczegoélnie podatne
na obturacje drég oddechowych i hipowentylacje. Dlatego wymagane jest zwiekszanie dawki o mate porcje,
az do osiagniecia odpowiedniego dziatania klinicznego oraz uwazne monitorowanie czestosci oddechow
i wysycenia hemoglobiny tlenem. Jednoczesne stosowanie alkoholu / substancji wptywajgcych depresyjnie
na OUN Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania midazolamu z alkoholem i (lub) substancjami
wptywajacymi depresyjnie na OUN. Jednoczesne stosowanie moze nasila¢ kliniczne efekty dziatania
midazolamu, powodujac nasilona sedacje, ktdéra moze prowadzi¢ do $pigczki lub zgonu, lub klinicznie istotna
depresje oddechowa. Ryzyko zwiqzane z jednoczesnym stosowaniem opioidéw Jednoczesne stosowanie
Midazolam Kalceks i opioidéw moze powodowac sedacje, depresje oddechowa, spigczke i smierc. Z uwagi
na te zagrozenia, jednoczesne przepisywanie lekdw uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub leki
pokrewne, takie jak Midazolam Kalceks z opioidami, powinno by¢ zarezerwowane dla pacjentow, u ktérych
nie sg mozliwe alternatywne opcje leczenia. W przypadku podjecia decyzji o przepisaniu produktu Midazolam
Kalceks jednoczesnie z opioidami, nalezy zastosowac najmniejszg skuteczng dawke, a czas trwania leczenia
powinien by¢ mozliwie najkrétszy. Pacjentow nalezy uwaznie obserwowac w celu wykrycia przedmiotowych
i podmiotowych objawow depresji oddechowej i sedacji. W zwigzku z tym zdecydowanie zaleca sie
poinformowanie pacjentéw i ich opiekunéw (w stosownych przypadkach), aby byli swiadomi tych objawdw.
Naduzywanie alkoholu lub lekow w wywiadzie Nalezy unika¢ stosowania midazolamu, tak jak innych
benzodiazepin, u pacjentow z dodatnim wywiadem w kierunku naduzywania alkoholu lub lekéw. Kryteria
wypisania pacjenta do domu Po otrzymaniu midazolamu, pacjent moze opusci¢ szpital lub by¢ wystany
do pokoju konsultacyjnego dopiero wtedy, gdy tak zadecyduje lekarz prowadzacy i tylko w towarzystwie
opiekuna. Pacjent nie powinien pozostawac bez opieki po wypisaniu ze szpitala. Substancje pomocnicze
Midazolam Kalceks 1 mg/ml W dawce dobowej do 6,5 ml ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol
(23 mg) sodu, to znaczy produkt leczniczy uznaje sie za ,wolny od sodu”. Jesli podawana dawka dobowa
wynosi 6,6 ml lub wiecej (co odpowiada wiecej niz 1 mmol sodu) nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace:
Produkt leczniczy zawiera 3,5 mg sodu w kazdym ml roztworu, co odpowiada 0,18% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych. Midazolam Kalceks 5 mg/ml W dawce
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dobowej do 7,3 mlten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu, to znaczy produkt leczniczy
uznaje sie za ,,wolny od sodu”. Jesli podawana dawka dobowa wynosi 7,4 ml lub wiecej (co odpowiada wiecej
niz 1 mmol sodu) nalezy wzig¢ pod uwage nastepujace: Produkt leczniczy zawiera 3,15 mg sodu w kazdym
ml roztworu, co odpowiada 0,16% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb
dorostych. Dziatania niepozadane. Kategorie czestosci wystepowania dziatan niepozadanych (zgodnie
z konwencja MedDRA) sg nastepujace: bardzo czesto: >1/10; czesto: >1/100 do <1/10; niezbyt czesto:
>1/1000 do <1/100; rzadko: >1/10 000 do <1/1000; bardzo rzadko: <1/10 000; czestos¢ nieznana: nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych. Po podaniu midazolamu stwierdzono wystepowanie
nastepujacych dziatan niepozadanych: Zaburzenia uktadu immunologicznego Czestos$¢ nieznana:
nadwrazliwo$c¢, obrzek naczynioruchowy, wstrzgs anafilaktyczny. Zaburzenia psychiczne Czestos¢ nieznana:
stan splatania, dezorientacja, zaburzenia emocjonalne i nastroju, zmiany libido, reakcje paradoksalne*
wigczajac w to niepokoj ruchowy, pobudzenie, drazliwo$é, nerwowose, wrogosc, ztose, agresie, lek, koszmary
senne, nietypowe sny, omamy, psychozy, niewtasciwe zachowanie i inne niekorzystne efekty behawioralne,
napadowe pobudzenie, uzaleznienie fizyczne od leku oraz zespét odstawienia, naduzywanie. Zaburzenia
uktadu nerwowego Czestos¢ nieznana: ruchy mimowolne (w tym drgawki toniczno-kloniczne i drzenie
miesniowe)*, hiperaktywnos$c*, sedacja (przedtuzajgca sie i pooperacyjna), obnizony poziom czuwania,
sennosc, bél gtowy, zawroty gtowy, niezbornosé, niepamiec nastepcza™*, ktérych czas utrzymywania sie jest
wprost proporcjonalny do podanej dawki, u wezeéniakow i noworodkow urodzonych o czasie obserwowano
drgawki, drgawki zwiazane z odstawieniem leku. Zaburzenia serca Czestos¢ nieznana: zatrzymanie akcji
serca, bradykardia. Zaburzenia naczyniowe Czesto$¢ nieznana: niedocisnienie, rozszerzenie naczyn,
zakrzepowe, zapalenie zyt, zakrzepica. Zaburzenia uktadu oddechowego Czesto$¢ nieznana: depresja
oddechowa, bezdech, zatrzymanie oddychania, dusznos¢, skurcz krtani, czkawka. Zaburzenia zotqdka i jelit
Czestos¢ nieznana: nudnosci, wymioty, zaparcia, suchos¢ w jamie ustnej. Zaburzenia skéry i tkanki
podskérnej Czestosc nieznana: wysypka, pokrzywka, Swiad. Zaburzenia ogdlne
i stany w miejscu podania Czestos¢ nieznana: zmeczenie, rumien w miejscu wstrzykniecia, bol w miejscu
wstrzykniecia. Urazy, zatrucia [ powiktania po zabiegach Czesto$¢ nieznana: upadki, ztamania***,
Uwarunkowania spoteczne Czesto$¢ nieznana: akty przemocy*. * Paradoksalne dziatanie leku obserwowano
zwtaszcza u dzieci i 0osob w podesztym wieku. ** Niepamie¢ nastepcza moze utrzymywac sie do czasu
zakonczenia zabiegu, w kilku przypadkach obserwowano przedtuzajaca sie niepamieé. *** Istniejg
doniesienia o upadkach i ztamaniach u 0sob stosujacych benzodiazepiny. Ryzyko upadkéw i ztaman kosci jest
zwiekszone u 0sob przyjmujacych jednoczesnie inne $rodki uspokajajace (w tym napoje alkoholowe) i u 0séb
w podesztym wieku. Zaburzenia czynnosci nerek: Istnieje wieksze prawdopodobienstwo wystapienia dziatan
niepozadanych u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek. Uzaleznienie: midazolam moze
powodowac rozwoj uzaleznienia fizycznego, nawet jesli stosowany jest w dawkach terapeutycznych.
Przerwanie (zwtaszcza nagte przerwanie) leczenia po dtugotrwatym podawaniu dozylnym moze wywotacé
objawy odstawienia, w tym drgawki z odstawienia. Zgtaszano przypadki naduzywania leku. Opisywano
powazne zdarzenia niepozadane dotyczace uktadu krazenia i oddechowego. Zagrazajace zyciu incydenty
z wiekszym prawdopodobienstwem wystepujg u dorostych w wieku powyzej 60 lat oraz oséb
z niewydolnoscia oddechowa lub zaburzong czynnoécia miesnia sercowego, zwtaszcza jesli produkt
wstrzykiwany jest zbyt szybko lub w zbyt duzej dawce. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych 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. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu. AS KALCEKS, Krustpils iela 71E, 1057 Riga, totwa. Numer pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji: Pozwolenie nr: 25042, 27320
Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy stosowany wytgcznie w lecznictwie zamknietym - Lz.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z o0.0.,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna. Rocuronium Kalceks, 10 mg/ml, roztwor
do wstrzykiwan /do infuzji. Klarowny, bezbarwny lub zottawy roztwor, wolny od widocznych czastek.
pH roztworu: 3,8-4,2. Osmolalno$¢ wynosi okoto 280 mOsmol/kg. Sktad jakosciowy i ilosciowy.
1 ml produktu leczniczego Rocuronium Kalceks zawiera 10 mg bromku rokuronium (Rocuronii bromidum).
Kazda fiolka o pojemnosci 5 ml zawiera 50 mg bromku rokuronium. Substancja pomocnicza 0 znanym
dziataniu: 1,64 mg sodu w 1 ml. Wskazania do stosowania. Rocuronium Kalceks jest wskazany do stosowania
u pacjentow dorostych oraz u dzieci i mtodziezy (zaréwno donoszonych noworodkéw, jak i mtodziezy
[od 0 do < 18 lat]), jako produkt pomocniczy w znieczuleniu ogélnym utatwiajacy intubacje dotchawiczg
podczas rutynowego wprowadzenia do znieczulenia oraz w celu uzyskania zwiotczenia miesni szkieletowych
podczas zabiegow chirurgicznych. U dorostych produkt leczniczy Rocuronium Kalceks wskazany jest réwniez do
utatwienia intubacji dotchawiczej podczas szybkiego wprowadzenia do znieczulenia oraz jako produkt
uzupetniajacy stosowany w oddziatach intensywnej opieki medycznej (OIOM) w celu utatwienia intubacji oraz
mechanicznej wentylacji. Dawkowanie i sposéb podawania. Dawkowanie Tak jak inne produkty lecznicze
blokujace przewodnictwo nerwowo-miesniowe, produkt leczniczy Rocuronium Kalceks powinien by¢
podawany wytacznie przez, lub pod nadzorem doswiadczonych klinicystéw, zaznajomionych z dziataniem
i stosowaniem tych produktéw leczniczych. Podobnie jak w przypadku innych produktéw leczniczych
blokujacych przewodnictwo nerwowomiesniowe, dawke produktu leczniczego Rocuronium Kalceks nalezy
ustala¢ indywidualnie u poszczegélnych pacjentéw. W czasie ustalania dawki nalezy uwzgledni¢ metode
znieczulenia, spodziewany czas trwania zabiegu chirurgicznego, sposéb uépienia oraz spodziewany czas
trwania mechanicznej wentylacji, mozliwe interakcje z innymi produktami leczniczymi podanymi przed lub
w czasie trwania znieczulenia oraz stan pacjenta. Zaleca sie wtasciwe monitorowanie przewodnictwa
nerwowo-miesniowego, aby ocenic stopien bloku nerwowo-miesniowego oraz jego ustepowanie. Wziewne leki
znieczulajace zwiekszaja dziatanie zwiotczajace bromku rokuronium. Dziatanie to nabiera klinicznego znaczenia
wraz z trwaniem znieczulenia, kiedy zwigzki lotne osiagna takie stezenie w tkankach, ktore wywota interakcje
z bromkiem rokuronium. Dlatego podczas dtugotrwatych znieczulen (dtuzszych niz 1 godzina) z uzyciem lekdw
wziewnych, nalezy modyfikowa¢ dawkowanie produktu leczniczego Rocuronium Kalceks, podajac rzadziej
mniejsze dawki podtrzymujace lub zmniejszajac szybkos¢ podawania produktu we wlewie dozylnym. Podane
ponizej zalecane dawki produktu leczniczego Rocuronium Kalceks stuza, jako ogdlne wytyczne do intubacji
dotchawiczej oraz zwiotczenia miesni w krétko- i dtugotrwatych zabiegach chirurgicznych oraz do stosowania
w Oddziatach Intensywnej Opieki Medycznej u pacjentéw dorostych. Zabiegi chirurgiczne Intubacja
dotchawicza Standardowa dawka do intubacji w przebiegu rutynowego znieczulenia jest 0,6 mg/kg mc. bromku
rokuronium. Odpowiednie warunki do wykonania intubacji osigga sie w ciggu 60 sekund od podania
u wiekszosci pacjentow. W przebiegu indukcji znieczulenia w stanach nagtych zaleca sie stosowanie dawki
1,0 mg/kg mc. bromku rokuronium, co zapewnia odpowiednie warunki do intubacji réwniez w ciggu 60 sekund
u niemal wszystkich pacjentéw. Stosujac dawke 0,6 mg/kg mc. bromku rokuronium, podczas indukcji
znieczulenia w stanach nagtych, zaleca sie intubacje pacjenta po uptywie 90 sekund od podania produktu
leczniczego. W Charakterystyce Produktu Leczniczego znajduje sie odniesienie do stosowaniu bromku
rokuronium podczas szybkiej sekwencji wprowadzania do znieczulenia u pacjentek, u ktérych wykonywane jest
ciecie cesarskie. Wieksze dawki W razie koniecznosci zastosowania wiekszych dawek u poszczegdlnych
pacjentéw podczas zabiegdw chirurgicznych, podawano dawki poczatkowe do 2 mg/kg bromku rokuronium,
po ktérych nie stwierdzano dziatar niepozadanych dotyczacych serca i naczyn. Stosowanie wiekszych dawek
bromku rokuronium przyspiesza wystapienie dziatania produktu leczniczego i wydtuza okres jego dziatania
terapeutycznego. Dawki podtrzymujace Zalecang dawka podtrzymujaca jest 0,15 mg/kg mc. bromku
rokuronium. Podczas dtugotrwatego znieczulenia lekami  wziewnymi dawke nalezy zmnigjszy¢
do 0,075-0,1 mg/kg mc. bromku rokuronium. Dawki podtrzymujace nalezy podawac, gdy reakcja skurczowa
na bodziec powraca do 25% wartosci kontrolnej lub gdy wystepuja dwie lub trzy odpowiedzi na bodzce w ciggu
czterech impulséw. Infuzja ciagta Jezeli bromek rokuronium podawany jest w ciagtym wlewie, zalecane jest
podanie poczatkowej dawki 0,6 mg/kg mc. bromku rokuronium, a gdy zaczyna ustepowac blokada
nerwowo-miesniowa, nalezy rozpocza¢ podawanie produktu we wlewie. Szybkos¢ wlewu nalezy tak ustalic,
aby warto$¢ reakcji skurczowej na bodziec wynosita 10% wartoéci kontrolnej lub aby utrzymac jedng lub dwie
odpowiedzi w ciggu czterech impulséw. U dorostych, podczas znieczulenia dozylnego, szybkos¢ wlewu
wymagana do utrzymania bloku nerwowo-mieéniowego na tym poziomie wynosi od 0,3 do 0,6 mg/kg mc./h,
a u pacjentow znieczulanych lekami wziewnymi szybko$¢ wlewu wynosi od 0,3 do 0,4 mg/kg mc./h. Zaleca sie
ciggte monitorowanie bloku nerwowo-miesniowego ze wzgledu na réznice indywidualne oraz zastosowane
$rodki i metody znieczulenia ogolnego. Dzieci i mtodziez U noworodkow (0-27 dni), niemowlat (28 dni
do 2 miesiecy), matych dzieci (3 do 23 miesiecy), dzieci (2 do 11 lat) i mtodziezy (12 do 17 lat), zalecana dawka
intubacyjna podczas rutynowego znieczulenia oraz dawka podtrzymujaca sa podobne do tych u dorostych.
Dziatanie jednej dawki intubacyjnej utrzymuije sie jednak dtuzej u noworodkéw i niemowlat niz u dzieci.
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Szybkos¢ wlewow ciggtych u mtodziezy jest taka sama, jak u dorostych, natomiast u dzieci (2-11 lat) konieczne
moga by¢ wieksze szybkosci wlewdw. U dzieci w wieku 2-11 lat zaleca sie zatem poczatkowo taka sama
szybkos¢ wlewu, co u dorostych, a nastepnie nalezy jg dostosowac tak, aby podczas zabiegu warto$¢ reakcji
skurczowej na bodziec wynosita 10% wartosci kontrolnej lub utrzymac jedna lub dwie odpowiedzi na cigg
czterech impulséw. Doswiadczenie zwigzane ze stosowaniem bromku rokuronium w szybkiej sekwencji
wprowadzania do znieczulenia u dzieci i mtodziezy jest ograniczone. Dlatego nie zaleca sie stosowania bromku
rokuronium w celu utatwiania warunkow intubacji dotchawiczej w stanach nagtych wprowadzania
do znieczulenia u dzieci i mtodziezy. Dawkowanie u pacjentdw w podesztym wieku, pacjentéw

z zaburzeniami czynnoéci watroby i (lub) drég zétciowych i (lub) niewydolnoscig nerek Standardowa dawka
do intubacji pacjentow w podesztym wieku i pacjentow z chorobami watroby i (lub) drég Zzétciowych
i (lub) niewydolnoscia nerek wynosi 0,6 mg/kg mc. bromku rokuronium. W przypadku indukcji znieczulenia
w stanach nagtych u pacjentéw, u ktorych mozna spodziewac sie przedtuzonego dziatania produktu
leczniczego, nalezy rozwazy¢ dawke 0,6 mg/kg mc. Niezaleznie od stosowanej metody znieczulenia, zalecang
dawka podtrzymujaca u tych pacjentéw jest dawka 0,075-0,1 mg/kg mc. bromku rokuronium, a zalecang
szybkoscig wlewu jest 0,3 do 0,4 mg/kg mc./h. Dawkowanie u pacjentéw z nadwaga i otytych U pacjentow
z nadwaga lub otytych (wg definicji, u ktérych masa ciata jest 0 30% lub wiecej wieksza od naleznej masy ciata)
dawki nalezy zmniejszy¢, majac na wzgledzie bezttuszczowa mase ciata. Zabiegi wykonywane w Oddziatach
Intensywnej Opieki Medycznej Intubacja dotchawicza Do intubacji dotchawiczej stosuje sie te same dawki, jak
opisano powyzej podczas wykonywania zabiegéw chirurgicznych. Dawkowanie w celu utatwienia mechanicznej
wentylacji Zalecane jest stosowanie dawki poczatkowej 0,6 mg/kg mc. bromku rokuronium, a gdy wartos¢
reakcji skurczowej na bodziec powrdci do 10% wartoéci poczatkowej lub wystapia 1 do 2 odpowiedzi na ciag
czterech impulséw, nalezy rozpocza¢ ciagty wlew. Dawkowanie nalezy zawsze dostosowac do indywidualnych
potrzeb pacjenta. Zalecana poczatkowa szybkos¢ wlewu do utrzymania bloku nerwowo-mie$niowego
na poziomie 80 do 90% (1 do 2 odpowiedzi na cigg czterech impulséw) u dorostych pacjentéw wynosi
od 0,3 do 0,6 mg/kg mc./h w pierwszej godzinie podawania. W ciggu nastepnych 6 do 12 godzin szybko$¢
wlewu nalezy zmniejszy¢ zgodnie z indywidualnym zapotrzebowaniem pacjenta na produkt leczniczy. Pézniej
indywidualne zapotrzebowanie pozostaje wzglednie state. W kontrolowanych badaniach klinicznych
stwierdzono wystepowanie znacznej zmiennoéci dotyczacej szybkosci wlewu u poszczegdlnych pacjentéw, przy
czym srednia godzinna szybko$¢ wlewu wynosi od 0,2 do 0,5 mg/kg mc./h, w zaleznosci od rodzaju i stopnia
niewydolnosci narzadu, stosowanych réwnoczesénie produktow leczniczych oraz cech indywidualnych danego
pacjenta. Aby uzyska¢ optymalng kontrole pacjenta, zalecane jest monitorowanie przewodnictwa
nerwowo-miesniowego. Badano podawanie produktu przez okres do siedmiu dni. Szczegdlne grupy pacientéw
Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Rocuronium Kalceks w celu utatwienia mechanicznej wentylacji
w oddziatach intensywnej opieki medycznej u dzieci i mtodziezy oraz u pacjentow w podesztym wieku
ze wzgledu na brak danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania. Sposéb podawania
Produkt leczniczy Rocuronium Kalceks podaje sie dozylnie w szybkim wstrzyknieciu lub w infuzji ciagtej.
Przeciwwskazania. Nadwrazliwo$¢ na rokuronium, jon bromkowy lub na ktdrgkolwiek substancje
pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania. Rocuronium Kalceks
powoduje zwiotczenie mie$ni oddechowych. U pacjentéw, ktérym jest podawany konieczne jest stosowanie
mechanicznej wentylacji, do momentu powrotu wtasnej czynnosci oddechowej. Podobnie jak w przypadku
innych produktéw leczniczych blokujacych przewodnictwo nerwowomieéniowe, wazne aby przewidzie¢
ewentualne trudnoéci zwiazane z intubacja, zwtaszcza, gdy produkt leczniczy stosowany jest w indukcji
znieczulenia w stanach nagtych. Tak jak w przypadku innych produktéw leczniczych blokujacych
przewodnictwo nerwowo-miesniowe, w przypadku bromku rokuronium opisywano resztkowg kuraryzacie.
W celu zapobiegania powiktaniom, wynikajgcym z resztkowej kuraryzacji, zaleca sie ekstubacje pacjenta
dopiero, gdy blokada nerwowo-mig$niowa przeminie. U pacjentéw w podesztym wieku (65 lat lub starszych)
moze wystepowac zwigkszone ryzyko resztkowej blokady przewodnictwa nerwowo-miesniowego. Nalezy takze
uwzgledni¢ inne czynniki mogace powodowac resztkowa kuraryzacje po ekstubacji w fazie pooperacyjnej (takie
jak interakcje lekowe lub stan pacjenta). Jezeli produkt leczniczy nie jest stosowany w ramach standardowe;j
praktyki klinicznej, nalezy rozwazy¢ zastosowanie produktu leczniczego odwracajacego blokade
przewodnictwa nerwowo-miesniowego (jak sugammadeks lub inhibitory acetylocholinoesterazy), zwtaszcza
w tych przypadkach, w ktérych resztkowa kuraryzacja jest bardziej prawdopodobna. Po zastosowaniu
produktéw leczniczych  blokujacych  przewodnictwo nerwowo-miesniowe moga  wystapi¢  reakcje
anafilaktyczne. Nalezy zawsze by¢ przygotowanym do ich opanowania. Szczegdlne $rodki ostroznosci nalezy
przedsiewzig¢ zwtaszcza w przypadku pacjentow, u ktérych juz wezesniej wystepowaty reakcje anafilaktyczne
na produkty lecznicze blokujace przewodnictwo nerwowomiesniowe, krzyzowe reakcje alergiczne na produkty
lecznicze blokujgce przewodnictwo nerwowo-migéniowe. Rokuronium moze przyspiesza¢ czynno$¢ serca.
Zasadniczo, po dtugotrwatym stosowaniu produktow leczniczych zwiotczajgcych mieénie w oddziatach
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intensywnej opieki medycznej, notowano przypadki przedtuzonego zwiotczenia i (lub) ostabienia miesni
szkieletowych. W celu wykluczenia mozliwego przedtuzenia bloku nerwowo-miesniowego i (lub)
przedawkowania, zdecydowanie zaleca sie monitorowanie przewodnictwa nerwowomiesniowego. Ponadto,
pacjenci powinni by¢ poddani odpowiedniej analgezji i sedaciji. Srodki zwiotczajace powinien podawaé lub
nadzorowac podawanie doswiadczony lekarz, znajgcy dziatanie produktu i odpowiednie metody monitorowania
przewodnictwa nerwowo-miesniowego, w taki sposdb, aby osiagnac okreslony stopier zwiotczenia u danego
pacjenta. Regularnie opisywano wystepowanie miopatii po dtugotrwatym  stosowaniu innych
niedepolaryzujgcych produktéw leczniczych blokujgcych przewodnictwo nerwowo-miesniowe w oddziatach
intensywnej opieki medycznej, w potaczeniu z terapig kortykosteroidowa. Dlatego, u pacjentdw otrzymujacych
zaréwno produkty lecznicze blokujace przewodnictwo nerwowomiesniowe, jak i kortykosteroidy, czas
stosowania produktu leczniczego blokujacego przewodnictwo nerwowo-miesniowe powinien by¢ ograniczony
do minimum. Jezeli do intubacji stosuje sie sukcynylocholine, brome rokuronium mozna podac tylko wtedy, gdy
u pacjenta ustgpia kliniczne objawy blokady przewodnictwa nerwowo-miesniowego wywotanej
sukcynylocholing. Z uwagi na stosowanie bromku rokuronium zawsze w potaczeniu z innymi produktami
leczniczymi oraz ryzyko wystapienia hipertermii ztosliwej podczas znieczulenia, nawet jesli nie stosuje sie
produktow leczniczych o znanym dziataniu wywotujacych te reakcje, lekarze powinni by¢ zaznajomieni
z wczesnymi objawami, rozpoznaniem oraz leczeniem hipertermii ztosliwej przed przystgpieniem
do znieczulenia. Badania na zwierzetach wykazaty, ze bromek rokuronium nie jest czynnikiem wywotujgcym
hipertermie ztosliwa. W okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu obserwowano rzadkie
przypadki hipertermii ztosliwej po zastosowaniu bromku rokuronium; jednakze zwigzek przyczynowy nie zostat
udowodniony. Na parametry farmakokinetyczne i (lub) farmakodynamiczne bromku rokuronium wptyw mogq
mie¢ nastepujqce czynniki: Choroby watroby i (lub) drég Zétciowych oraz niewydolno$¢ nerek Bromek
rokuronium wydalany jest w moczu i z zétcia. Produkt leczniczy nalezy ostroznie stosowac u pacjentdéw
z klinicznie istotnymi chorobami watroby i (lub) drég zétciowych i (lub) niewydolnoscig nerek. U tych pacjentow
obserwowano przedtuzone dziatanie produktu leczniczego po podaniu dawki 0,6 mg/kg mc. bromku
rokuronium. Spowolniony przeptyw krwi Stany chorobowe zwigzane ze spowolnionym przeptywem krwi, takie
jak: choroby serca i naczyn, podeszty wiek, stany obrzekowe powodujace zwiekszenie objetosci dystrybucii,
moga opdzniac wystapienie dziatania produktu leczniczego. Czas trwania dziatania takze moze by¢ przedtuzony,
ze wzgledu na zmniejszony klirens osoczowy. Zaburzenia miesniowe i uktadu nerwowego Bromek rokuronium,
podobnie jak inne produkty lecznicze blokujace przewodnictwo nerwowo-mie$niowe, powinien by¢ stosowany
z maksymalng ostroznosciag u pacjentéw z chorobami nerwowo-miesniowymi lub po przebytym zapaleniu
substancji szarej rdzenia (Poliomyelitis), poniewaz u tych pacjentéw reakcja na jego podanie moze by¢ znacznie
zmieniona. Natezenie i rodzaje tych zmian moga by¢ bardzo rézne. U pacjentéw z Myasthenia gravis lub
zespotem miastenicznym Eatona-Lamberta nawet mate dawki bromku rokuronium moga dziatac silniej,
dlatego dawkowanie nalezy dostosowa¢ do mierzonego napiecia mieéni. Hipotermia Podczas wykonywania
zabiegdw chirurgicznych w obnizonej temperaturze dziatanie blokujace przewodnictwo nerwowo-miesniowe
bromku rokuronium jest zwiekszone, a okres dziatania wydtuzony. Otytos¢ Podobnie jak w przypadku innych
produktéw leczniczych blokujacych przewodnictwo nerwowo-mieéniowe, bromek rokuronium moze wydtuzaé
czas dziatania blokujacego potgczenia nerwowo-miesniowe i czas spontanicznego powrotu przewodnictwa
u osob otytych, jezeli podawane dawki zostaty ustalone w oparciu o rzeczywistg mase ciata. Oparzenia
Wiadomo, ze u pacjentéw z oparzeniami rozwija sie oporno$¢ na niedepolaryzujace produkty lecznicze
blokujace przewodnictwo nerwowo-miesniowe. W takich przypadkach zaleca sie dostosowanie indywidualnej
dawki. Czynniki mogace nasila¢ dziatanie bromku rokuronium Hipokaliemia (np. po ciezkich wymiotach,
biegunce, lekach moczopednych), hipermagnezemia, hipokalcemia (po licznych przetoczeniach krwi),
hipoproteinemia, odwodnienie, kwasica, hiperkapnia, wyniszczenie. Nalezy zatem, o ile jest to mozliwe,
wyrownac ciezkie zaburzenia elektrolitowe, nieprawidtowe pH krwi lub odwodnienie przed zastosowaniem
produktu leczniczego Rocuronium Kalceks. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg)
na 1 ml, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane. Podsumowanie profilu
bezpieczenstwa Najczescie] wystepujace dziatania niepozadane obejmujg bol lub reakcje w miejscu
wstrzykniecia, zmiany w czynnosciach zyciowych oraz przedtuzony czas trwania bloku nerwowo-migsniowego.
Najczesciej zgtaszanymi ciezkimi dziataniami niepozadanymi obserwowanymi po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu sg reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne oraz objawy z nimi zwigzane. Patrz réwniez
wyjasnienia ponizej. Czestosci wystepowania okresla sie w nastepujacy sposob: Niezbyt czesto (> 1/1 000
do < 1/100); Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000); Bardzo rzadko (< 1/10 000); Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Lista dziatah niepozadanych Preferowany termin?;
Niezbyt czesto / rzadko? Bardzo rzadko; Czestos¢ nieznana Zaburzenia uktadu immunologicznego Bardzo
rzadko: nadwrazliwo$¢, reakcja anafilaktyczna, reakcja anafilaktoidalna, wstrzas anafilaktyczny, wstrzas
anafilaktoidalny. Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo rzadko: porazenie wiotkie. Zaburzenia oka Czesto$¢
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nieznana: rozszerzenie zrenic®, zrenice nieruchome®. Zaburzenia serca Niezbyt czesto / rzadko?: tachykardia;
Czesto$¢ nieznana: zespdt Kounisa. Zaburzenia naczyniowe Niezbyt czesto / rzadko?: Hipotensja; Bardzo
rzadko: zapas$¢ krazeniowa i wstrzas, nagte zaczerwienie skéry. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
plersiowej i srédpiersia Bardzo rzadko: skurcz oskrzeli. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej Bardzo rzadko:
obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka, wysypka rumieniowa. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe
i tkanki tqcznej Bardzo rzadko: ostabienie mie$ni*, miopatia steroidowa®. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania Niezbyt czesto / rzadko?: produkt leczniczy nie dziata, zmniejszenie dziatania, produktu leczniczego/
odpowiedzi terapeutycznej, zwiekszenie dziatania produktu leczniczego/ odpowiedzi terapeutycznej, bol
w miejscu wstrzykniecia, reakcja w miejscu wstrzykniecia; Bardzo rzadko: obrzek twarzy. Urazy, zatrucia
i powiktania po zabiegach Niezbyt czesto | rzadko? przedtuzony blok nerwowo-miesniowy, opdznienie
wychodzenia ze znieczulenia; Bardzo rzadko: powiktania znieczulenia zwiazane z drogami oddechowymi.
* Czestosci oszacowano na podstawie raportéw z obserwacji po wprowadzeniu na rynek oraz danych
z pi$miennictwa ogolnego. 2Z obserwacji po wprowadzeniu na rynek nie mozna okresli¢ doktadnych wartosci
liczbowych dotyczacych czestosci wystepowania. Z tego wzgledu, czestos¢ zgtaszania podzielono na dwie
zamiast na piec¢ kategorii. > W kontekscie potencjalnego wzrostu przepuszczalno$ci lub naruszenia integralnosci
bariery krew-mozg (ang. Blood-Brain Barrier). * Po przewlektym stosowaniu w oddziatach intensywnej opieki
medyczne]. Reakcje anafilaktyczne Odnotowano bardzo rzadkie wystepowanie ciezkich reakcji
anafilaktycznych po zastosowaniu produktéw leczniczych blokujacych przewodnictwo nerwowo-mieéniowe,
w tym bromku rokuronium. Reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne obejmuja: skurcz oskrzeli, zaburzenia
sercowo-naczyniowe (np. hipotensja, tachykardia, zapasc¢ krazeniowa - wstrzas), i zaburzenia skory (np. obrzek
naczynioruchowy, pokrzywka) W niektérych przypadkach reakcje te prowadzity do zgonu. Ze wzgledu
na mozliwe nasilenie tych reakcji, nalezy zastosowac odpowiednie $rodki zaradcze. Produkty lecznicze
blokujace przewodnictwo nerwowo-miesniowe moga powodowac uwalnianie histaminy zaréwno miejscowo w
miejscu wstrzykniecia, jak i ogélnoustrojowo. Podczas stosowania tych produktow leczniczych nalezy zawsze
uwzgledni¢ mozliwo$¢ wystapienia Swiadu i reakcji rumieniowych w miejscu wstrzykniecia i (lub) uogélnionych
reakcji histaminopodobnych (anafilaktoidalnych). W badaniach klinicznych po podaniu 0,3 do 0,9 mg/kg mc.
bromku rokuronium w szybkim wstrzyknieciu dozylnym obserwowano jedynie nieznaczne zwiekszenie
Sredniego stezenia histaminy w osoczu. Przedtuzony blok miesniowo-nerwowy Najczestszym dziataniem
niepozadanym wywotanym w wyniku zastosowania niedepolaryzujacych lekéw blokujacych, jako klasy lekéw,
jest przedtuzenie farmakologicznego dziatania produktu leczniczego poza potrzebny okres czasu. Moze ona
przejawiac sie, jako ostabienie miesni szkieletowych, az do gtebokiego i przedtuzonego porazenia miesni
szkieletowych, skutkujacego niewydolnoscia oddechowg lub bezdechem. Miopatia Po zastosowaniu réznych
produktow leczniczych blokujacych przewodnictwo nerwowo-miesniowe w oddziatach intensywnej opieki
medycznej w potaczeniu z kortykosteroidami odnotowano miopatie. Miejscowe reakcie w miejscu
wstrzykniecia Podczas indukeji znieczulenia w stanach nagtych moze wystapi¢ bél w miejscu wykonania
wstrzykniecia zanim pacjent utraci $wiadomos$¢, a takze, gdy jako Srodek wprowadzajacy zastosowano
propofol. W badaniach klinicznych bél w miejscu podania obserwowano u 16% pacjentow, ktorzy wprowadzani
byli w trybie pilnym do znieczulenia z zastosowaniem propofolu oraz u mniej niz 0,5% pacjentéw, ktorzy
wprowadzani byli w trybie pilnym do znieczulenia z uzyciem fentanylu i tiopentalu. Dzieci i mtodziez Metaanaliza
11 badan klinicznych u dziecii mtodziezy (n=704) z zastosowaniem bromku rokuronium (do 1 mg/kg mc.)
wykazata, ze tachykardia, jako zdarzenie niepozadane, wystepowata z czestoscig 1,4%. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatann niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21
301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu. AS KALCEKS, Krustpils iela 71E, 1057 Riga, totwa, tel.: +371 67083320, e-mail:
kalceks@kalceks.lv. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu
Rejestracji:  Pozwolenie nr: 25239 Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy stosowany wytacznie
w lecznictwie zamknietym- Lz.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z o.0.,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna. Scopolamine butylbromide Kalceks,
20 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan). Przezroczysty, bezbarwny lub prawie
bezbarwny roztwdr wolny od widocznych czgstek. pH roztworu wynosi od 3,7 do 5,5. Sktad jakosciowy
i ilosciowy. Kazda amputka (1 ml) zawiera 20 mg hioscyny butylobromku. Wskazania do stosowania.
Ostry skurcz przewodu pokarmowego, drég zotciowych, trzustki i uktadu moczowo-ptciowego.
Zastosowanie hioscyny butylobromku jako $rodka spazmolitycznego podczas badan radiologicznych.
Dawkowanie i sposéb podawania. Dawkowanie Doro$li i dzieci w wieku powyzej 12 lat Dawka wynosi
20 - 40 mg(1 - 2 amputki) podawana dozylnie powoli, domieéniowo lub podskdrnie. Maksymalna dawka
dobowa to 100 mg (5 amputek). Dzieci i mtodziez W ciezkich przypadkach, u niemowlat i dzieci mozna
poda¢ dawke 0,3-0,6 mg/kg masy ciata, dozylnie powoli, domiesniowo lub podskérnie kilka razy
na dobe. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej 1,5 mg/kg masy ciata. Sposéb podawania
Do wstrzykiwan dozylnych, domies$niowych lub podskérnych. Hioscyny butylobromku nie nalezy
podawac¢ domigsniowo pacjentom leczonym lekami przeciwzakrzepowymi, poniewaz moze wystapic¢
krwiak. Scopolamine butylbromide Kalceks mozna stosowa¢ w postaci rozcienczonej. Instrukcja
dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem znajduje sie w Charakterystyce Produktu
Leczniczego. Hioscyny butylobromku w postaci roztworu do wstrzykiwan nie nalezy stosowac w sposob
ciagty, codziennie lub dtugotrwale bez zbadania przyczyny bélu brzucha. Przeciwwskazania.
- Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktdérgkolwiek substancje pomocnicza. - Jaskra z waskim
katem przesaczania. - Rozrost gruczotu krokowego z zatrzymaniem moczu. - Mechaniczne zwezenie
przewodu pokarmowego. - Rozszerzenie okreznicy. - Tachykardia. - Myasthenia gravis. Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania. W przypadku, gdy silny bél brzucha
o nieznanych przyczynach utrzymuije sie lub nasila, lub wystepuje wraz z objawami, takimi jak goraczka,
nudnosci, wymioty, zmiany w wyproznianiu, tkliwo$¢ brzucha, obnizone cisnienie krwi, omdlenia, lub
krew w stolcu, potrzebna jest odpowiednia diagnostyka w celu zbadania etiologii objawdw. U pacjentéw
z niezdiagnozowang, a zatem nieleczong, jaskra z waskim katem przesaczania, podanie produktow
leczniczych antycholinergicznych, takich jak hioscyny butylobromku, moze powodowac podwyzszenie
ci$nienia wewnatrzgatkowego. Dlatego w przypadku wystgpienia bolesnego, zaczerwienienia oka
z utratg wzroku po wstrzyknieciu hioscyny butylobromku pacjenci powinni pilnie zasiegna¢ porady
okulistycznej. Po pozajelitowym podaniu hioscyny butylobromku obserwowano przypadki anafilaksji,
w tym epizody wstrzasu. Pacjenci otrzymujacy hioscyny butylobromek powinni by¢ pod obserwacja. Lek
nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z atonig jelit i wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego,
poniewaz hioscyny butylobromek zmniejsza motoryke przewodu pokarmowego, a zatem moze
zaostrzac te stany. Zaleca sie ostrozno$¢ u pacjentow z refluksowym zapaleniem przetyku, poniewaz
hioscyny butylobromek moze rozluznia¢ dolny zwieracz przetyku. Produkt leczniczy nalezy stosowac
ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek, u pacjentéw z nadczynnoscia
tarczycy oraz u pacjentow z przewlektym zapaleniem oskrzeli ze wzgledu na zwiekszong lepkos$c
wydzieliny oskrzelowej. Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw z chorobami uktadu krazenia,
leczonych pozajelitowo hioscyny butylobromkiem. Zaleca sie monitorowanie tych pacjentow. Lek
zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania
niepozadane. Wiele z wymienionych dziatain niepozadanych mozna przypisa¢ wtasciwoéciom
antycholinergicznym hioscyny butylobromku. Antycholinergiczne dziatania niepozadane hioscyny
butylobromku sa zwykle tagodne i przemijajgce. Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie
z klasyfikacja uktadéw i narzadéw MedDRA, stosujac nastepujaca klasyfikacje czestosci: Bardzo czesto
>1/10; Czesto >1/100 do <1/10; Niezbyt czesto >1/1 000 do <1/100; Rzadko >1/10 000 do <1/1 000;
Bardzo rzadko <1/10 000; Nieznana czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.
Zaburzenia uktadu immunologicznego Czestos¢ nieznana: wstrzas anafilaktyczny* w tym przypadki
zakonczone zgonem, reakcje anafilaktyczne*, duszno$c*, reakcje skorne* (np. pokrzywkowa*, wysypka*,
rumien’®, swigd*), inne reakcje nadwrazliwosci*. Zaburzenia psychiczne Czestos¢ nieznana: splatanie
u 0sob w podesztym wieku, pobudliwos¢, drazliwo$c. Zaburzenia oka Czesto: zaburzenia akomodacii.
Czestos¢ nieznana: mydriaza*, zwiekszone ciénienie wewnatrz oka*, zmniejszenie wydzielania tez.
Zaburzenia serca Czesto: tachykardia. Czesto$¢ nieznana: kotatanie serca. Zaburzenia naczyniowe
Czesto: zawroty gtowy. Czestos¢ nieznana: obnizone cisnienie krwi*, zaczerwienienie*. Zaburzenia
uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia Czesto$¢ nieznana: zageszczenie wydzieliny
oskrzelowej. Zaburzenia zotadka i jelit Czesto: sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej. Czestos¢ nieznana:
zaparcia. Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej Czesto$¢ nieznana: dyshydroza*. Zaburzenia nerek i drog
moczowych Czestos$¢ nieznana: zatrzymanie moczu*. * = To dziatanie niepozadane obserwowano juz
po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Z pewnoscig wynoszaca 95% mozna stwierdzic,
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Ze czestos¢ wystepowania nie jest wieksza niz w kategorii ,niezbyt czesto”, ale moze by¢ mniejsza.
Doktadne oszacowanie czestos$ci wystepowania nie jest mozliwe, poniewaz dane dziatanie niepozadane
nie znajduje sie w bazie danych badan klinicznych obejmujacej 185 pacjentow. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatai niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatad niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzyéci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatain Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdow Medycznych i Produktow Biobojczych, 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.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot
odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. AS KALCEKS, Krustpils iela 71E,
LV-1057 Riga, totwa, tel.. +371 67083320, e-mail: kalceks@kalceks.lv. Numer pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji: Pozwolenie nr: 26701
Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z o0.0.,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna. Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks,
50 mg + 850 mg, 50 mg + 1000 mg, tabletki powlekane. Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks,
50 mg + 850 mg, tabletki powlekane: pomaranczowa, owalna, obustronnie wypukta tabletka powlekana,
z wyttoczeniem ,,SM85” po jednej stronie. Rozmiar tabletki to okoto 20 mm x 6,7 mm. Sitagliptin + Metformin
hydrochloride Grindeks, 50 mg + 1000 mg, tabletki powlekane: brazowa, owalna, obustronnie wypukta tabletka
powlekana, z wyttoczeniem ,SM100” po jednej stronie. Rozmiar tabletki to okoto 21 mm x 7,2 mm.
Sktad jakosciowy i ilosciowy. Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks, 50 mg + 850 mg, tabletki
powlekane Kazda tabletka powlekana zawiera sytagliptyny chlorowodorek jednowodny, co odpowiada 50 mg
sytagliptyny i 850 mg metforminy chlorowodorku. Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks, 50 mg

+ 1000 mg, tabletki powlekane Kazda tabletka powlekana zawiera sytagliptyny chlorowodorek jednowodny,
co odpowiada 50 mg sytagliptyny i 1000 mg metforminy chlorowodorku. Wskazania do stosowania.
U dorostych pacjentéw z cukrzycg typu 2: Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks wskazany jest
do stosowania, jako dodatek do diety i ¢wiczen fizycznych, w celu poprawy kontroli glikemii u pacjentow
z glikemia niedostatecznie wyréwnang podczas stosowania maksymalnej tolerowanej dawki metforminy
w monoterapii, lub u pacjentow juz leczonych sytagliptyng w skojarzeniu z metforming. Sitagliptin + Metformin
hydrochloride Grindeks wskazany jest do stosowania w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika
(tj. w leczeniu potrojnie skojarzonym), jako dodatek do diety i ¢wiczen fizycznych, u pacjentéw z glikemia
niedostatecznie wyréwnana podczas stosowania maksymalnej tolerowanej dawki metforminy i pochodnej
sulfonylomocznika. Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks jest wskazany w leczeniu potréjnie
skojarzonym z agonistg receptora aktywowanego przez proliferatory peroksysoméw typu gamma (PPARY)
(np. tiazolidynedionem) jako dodatek do diety i ¢wiczen fizycznych, u pacjentéw z glikemig niedostatecznie
wyréwnang podczas stosowania maksymalnej tolerowanej dawki metforminy i agonisty receptora PPARY.
Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks jest takze wskazany do stosowania, jako lek uzupetniajacy
podanie insuliny (tj. w leczeniu potréjnie skojarzonym), pomocniczo jako dodatek do diety i ¢wiczen fizycznych
w celu poprawy kontroli glikemii u pacjentdw, u ktérych stosowanie statej dawki insuliny i metforminy nie
zapewnia odpowiedniej kontroli glikemii.Dawkowanie i sposéb podawania. Dawkowanie Dawke
przeciwcukrzycowego produktu leczniczego Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks nalezy
kazdorazowo dostosowac na podstawie aktualnego schematu leczenia oraz skutecznosci i toleranciji, przy czym
nie nalezy przekracza¢ maksymalnej zalecanej dawki dobowej wynoszacej 100 mg sytagliptyny. Dorosli
z prawidtowq czynnosciq nerek (GFR > 90 mL/min) Pacjenci z niedostatecznie wyréwnana glikemia, stosujacy
maksymalne tolerowane dawki metforminy w monoterapii U pacjentdw z glikemig niedostatecznie wyréwnana
podczas stosowania metforminy w monoterapii, zwykle stosowana dawka poczatkowa powinna zapewniac¢
dostarczanie 50 mg sytagliptyny dwa razy na dobe (catkowita dawka dobowa 100 mg) oraz przyjmowanej juz
dawki metforminy. Pacjenci juz przyjmujacy jednoczesnie sytagliptyne i metformine W przypadku pacjentow
przyjmujacych jednoczesnie sytagliptyne i metformine, Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks
powinien by¢ witaczany do leczenia w dawce odpowiadajgcej przyjmowanym juz dawkom sytagliptyny
i metforminy. Pacjenci z niedostatecznie wyréwnang glikemig podczas skojarzonego leczenia maksymalng
tolerowang dawka metforminy i pochodna sulfonylomocznika Dawka powinna zapewnia¢ dostarczanie 50 mg
sytagliptyny dwa razy na dobe (catkowita dawka dobowa 100 mg) oraz dawki metforminy podobnej do dawki
przyjmowane] poprzednio. W przypadku stosowania produktu leczniczego Sitagliptin + Metformin
hydrochloride Grindeks w skojarzeniu z pochodna sulfonylomocznika, moze by¢ konieczne obnizenie dawki
pochodnej sulfonylomocznika w celu zmniejszenia ryzyka hipoglikemii. Pacjenci z niedostatecznie wyréwnana
glikemia podczas skojarzonego leczenia maksymalng tolerowang dawka metforminy i agonisty receptora PPAR
y Dawka powinna zapewnia¢ dostarczanie 50 mg sytagliptyny dwa razy na dobe (catkowita dawka dobowa
100 mg) oraz dawki metforminy podobnej do dawki przyjmowanej poprzednio. Pacjenci z niedostatecznie
wyrownana glikemia podczas skojarzonego leczenia insuling i maksymalna tolerowana dawka metforminy
Dawka powinna zapewnia¢ dostarczanie 50 mg sytagliptyny dwa razy na dobe (catkowita dawka dobowa
100 mg) oraz dawki metforminy podobnej do dawki przyjmowanej poprzednio. W przypadku stosowania
produktu leczniczego Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks w skojarzeniu z insulina, moze by¢
konieczne obnizenie dawki insuliny w celu zmniejszenia ryzyka hipoglikemii. Dla roznych dawek metforminy,
Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks jest dostepny w tabletkach zawierajacych 50 mg sytagliptyny
oraz 850 mg metforminy chlorowodorku lub 1000 mg metforminy chlorowodorku. Wszyscy pacjenci powinni
kontynuowac¢ zalecang diete o odpowiednim rozktadzie spozycia weglowodanéw w ciagu dnia. Szczegdlne
populacie Zaburzenia czynnosci nerek Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow z tagodnymi
zaburzeniami czynnoéci nerek (wspétczynnik przesgczania ktebuszkowego (ang. GFR) > 60 mL/min). Wartos¢
GFR nalezy oznaczy¢ przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym zawierajgcym metformine,
nastepnie co najmniej raz na rok. U pacjentow ze zwiekszonym ryzykiem dalszego pogorszenia czynnosci nerek
oraz u pacjentéw w podesztym wieku czynno$¢ nerek nalezy oceniac czesciej, np. co 3-6 miesiecy. Maksymalna
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dawka dobowa metforminy powinna by¢ optymalnie podzielona na 2-3 dawki na dobe. Przed rozwazeniem
rozpoczecia leczenia metforming u pacjentéw z wartoscig GFR < 60 mL/min, nalezy przeanalizowac¢ czynniki
mogace zwiekszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej. Jesli produkt leczniczy o odpowiedniej mocy
Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks nie jest dostepny, nalezy zastosowaé jego poszczegdlne
sktadniki osobno zamiast ztozonego produktu leczniczego o ustalonej dawce. GFR mL/min: 60-89. Metformina:
Maksymalna dawka dobowa wynosi 3000 mg. Mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki w reakcji na pogarszajaca
sie czynnos¢ nerek. Sytagliptyna: Maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mg. GFR mLl/min:
45-59. Metformina: Maksymalna dawka dobowa wynosi 2000 mg. Dawka poczatkowa nie jest wieksza niz
potowa dawki maksymalnej. Sytagliptyna: Maksymalna dawka dobowa wynosi 100 mg. GFR mlL/min:
30-44. Metformina: Maksymalna dawka dobowa wynosi 1000 mg. Dawka poczatkowa nie jest wieksza niz
potowa dawki maksymalnej. Sytagliptyna: Maksymalna dawka dobowa wynosi 50 mg. GFR ml/min:
<30. Metformina: Metformina jest przeciwwskazana. Sytagliptyna: Maksymalna dawka dobowa wynosi 25 mg.
Zaburzenia czynnosci wqtroby Nie wolno stosowac produktu leczniczego Sitagliptin + Metformin hydrochloride
Grindeks u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Pacjenci w podesztym wieku Poniewaz metformina
i sytagliptyna sa wydalane przez nerki, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego
Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks u starszych pacjentéw. Pomocniczo w zapobieganiu zwigzanej
z przyjmowaniem metforminy kwasicy mleczanowej, zwtaszcza u oséb w podesztym wieku, konieczne jest
monitorowanie czynnosci nerek. Dzieci i mtodziez Produktu leczniczego Sitagliptin + Metformin hydrochloride
Grindeks nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mtodziezy w wieku od 10 do 17 lat ze wzgledu na niewystarczajacg
skutecznosc. Aktualne dane przedstawiono w punktach 4.8, 5.1 5.2. Nie przeprowadzono badan dotyczacych
stosowania produktu leczniczego Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks u dzieci w wieku ponizej
10 lat. Sposob podawania Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks nalezy przyjmowac dwa razy na dobe
podczas positku, w celu ograniczenia dziatar niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego, zwigzanych
z przyjmowaniem metforminy. Przeciwwskazania. Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks jest
przeciwwskazany u pacjentow z: - nadwrazliwoécia na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza; - kazdym rodzajem ostrej kwasicy metabolicznej (takiej jak kwasica mleczanowa, cukrzycowa
kwasica ketonowa); - cukrzycowym stanem przedspigczkowym; - ciezka niewydolnoscia nerek
(GFR < 30 mL/min); - ostrymi stanami mogacymi zmienia¢ czynnos¢ nerek, jak na przyktad: - odwodnienie,
- ciezkie zakazenie, - wstrzas, - donaczyniowe podanie $rodkow kontrastowych zawierajacych jod; - ostrg lub
przewlektg chorobag, ktéra moze spowodowac niedotlenienie tkanek, taka jak: - niewydolnos¢ serca lub uktadu
oddechowego, - niedawno przebyty zawat miesnia sercowego, - wstrzas; - zaburzeniami czynnoéci watroby;
- ostrym zatruciem alkoholowym, alkoholizmem; - karmigcych piersia. Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania. Ogélne Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Sitagliptin + Metformin
hydrochloride Grindeks u pacjentow z cukrzyca typu 1 i nie wolno go stosowac w leczeniu kwasicy ketonowej
w przebiegu cukrzycy. Ostre zapalenie trzustki Stosowanie inhibitoréw DPP-4 wigze sie z ryzykiem wystapienia
ostrego zapalenia trzustki. Nalezy poinformowac pacjentéw o charakterystycznym objawie ostrego zapalenia
trzustki: uporczywym, silnym bélu brzucha. Po odstawieniu sytagliptyny (z leczeniem wspomagajacym lub bez)
zaobserwowano ustapienie zapalenia trzustki, ale odnotowano bardzo rzadkie przypadki martwiczego lub
krwotocznego zapalenia trzustki i (lub) zgonu. W przypadku podejrzenia zapalenia trzustki nalezy odstawi¢
produkt leczniczy Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks oraz inne potencjalnie budzace watpliwosci
produkty lecznicze. W przypadku potwierdzenia ostrego zapalenia trzustki nie nalezy ponownie rozpoczynac
leczenia produktem leczniczym Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks. Nalezy zachowac¢ ostrozno$c¢
u pacjentdw z zapaleniem trzustki w wywiadzie. Kwasica mleczanowa Kwasica mleczanowa, rzadkie ale ciezkie
powiktanie metaboliczne, wystepuje najczesciej w ostrym pogorszeniu czynnosci nerek, chorobach uktadu
krazenia lub chorobach uktadu oddechowego lub posocznicy. W przypadkach nagtego pogorszenia czynnosci
nerek dochodzi do kumulacji metforminy, co zwieksza ryzyko kwasicy mleczanowej. W przypadku odwodnienia
(ciezkie wymioty, biegunka, goraczka lub zmniejszona podaz ptyndéw) nalezy tymczasowo wstrzymac
stosowanie metforminy i zalecane jest zwrécenie sie do lekarza. U pacjentéw leczonych metforming nalezy
ostroznie rozpoczynac leczenie produktami leczniczymi, ktére moga ciezko zaburzy¢ czynnose nerek (takimi jak
leki przeciwnadcisnieniowe, moczopedne lub NLPZ). Inne czynniki ryzyka kwasicy mleczanowej to nadmierne
spozycie alkoholu, niewydolnos¢ watroby, Zle kontrolowana cukrzyca, ketoza, dtugotrwate gtodzenie i wszelkie
stany zwigzane z niedotlenieniem, jak rowniez jednoczesne stosowanie produktow leczniczych mogacych
wywotac¢ kwasice mleczanowa. Pacjentow i (lub) ich opiekundw nalezy poinformowac o ryzyku wystgpienia
kwasicy mleczanowej. Kwasice mleczanowa charakteryzuje wystepowanie dusznosci kwasiczej, bélu brzucha,
skurczéw miesni, astenii i hipotermii, po ktérej nastepuje $pigczka. W razie wystapienia podejrzanych objawow
pacjent powinien odstawi¢ metformine i szuka¢ natychmiastowej pomocy medycznej. Odchylenia od wartosci
prawidtowych w wynikach badar laboratoryjnych obejmuja zmniejszenie wartosci pH krwi (< 7,35),
zwiekszenie stezenia mleczandw w osoczu (> 5 mmol/l) oraz zwiekszenie luki anionowej i stosunku mleczanow
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do pirogronianéw. Czynno$¢ nerek Warto$¢ GFR powinna by¢ oznaczona przed rozpoczeciem leczenia,
a nastepnie w regularnych odstepach czasu. Produkt leczniczy Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks
jest przeciwwskazany u pacjentéw z GFR < 30 mL/min i nalezy go tymczasowo odstawic¢ w razie wystepowania
standw wptywajacych na czynnos¢ nerek. Hipoglikemia U pacjentéw przyjmujacych Sitagliptin + Metformin
hydrochloride Grindeks w skojarzeniu z pochodna sulfonylomocznika lub insuling moze wystapi¢ ryzyko
hipoglikemii. Konieczne moze by¢ zatem zmniejszenie dawki pochodnej sulfonylomocznika lub insuliny.
Reakcje nadwrazliwoéci Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano wystepowanie ciezkich
reakcji nadwrazliwosci u pacjentéw leczonych sytagliptyna. Reakcje te obejmujg anafilaksje, obrzek
naczynioruchowy oraz ztuszczajgce choroby skory, w tym zespot Stevensa-Johnsona. Poczatek tych reakcji
wystepowat w ciggu pierwszych 3 miesiecy po rozpoczeciu leczenia sytagliptyna, a w przypadku kilku zgtoszen
po pierwszej dawce. W przypadku podejrzenia reakcji nadwrazliwosci nalezy przerwac stosowanie produktu
leczniczego Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks, oceni¢ czy sg mozliwe inne przyczyny zdarzenia
oraz zastosowac alternatywna metode leczenia cukrzycy. Pemfigoid pecherzowy W okresie po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu zgtaszano wystepowanie pemfigoidu pecherzowego u pacjentéw
przyjmujacych inhibitory DPP-4, w tym sytagliptyne. W przypadku podejrzenia pemfigoidu pecherzowego
nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks. Zabieg
chirurgiczny Podawanie produktu leczniczego Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks musi by¢
przerwane bezposrednio przed zabiegiem chirurgicznym w znieczuleniu ogélnym, podpajeczynéwkowym lub
zewnatrzoponowym. Leczenie mozna wznowic nie wczesniej niz po 48 godzinach po zabiegu chirurgicznym lub
wznowieniu odzywiania doustnego oraz dopiero po ponownej ocenie czynnosci nerek i stwierdzeniu, ze jest
stabilna. Podawanie $rodkéw kontrastowych zawierajacych jod Donaczyniowe podanie srodkow kontrastowych
zawierajacych jod moze doprowadzi¢ do nefropatii wywotanej srodkiem kontrastowym, powodujac kumulacje
metforminy i zwiekszenie ryzyka kwasicy mleczanowej. Nalezy przerwaé stosowanie produktu leczniczego
Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks przed badaniem lub podczas badania obrazowego i nie
stosowac go przez co najmniej 48 godzin po badaniu, po czym mozna wznowi¢ podawanie produktu
leczniczego Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks pod warunkiem ponownej oceny czynnosci nerek
i stwierdzeniu, ze jest ona stabilna. Zmiana stanu klinicznego pacjentéw z uprzednio kontrolowang cukrzyca
typu 2 Pacjenci z cukrzyca typu 2 uprzednio dobrze wyréwnang w wyniku stosowania produktu leczniczego
Sitagliptin + Metformin hydrochloride Grindeks, u ktorych wystapia nieprawidtowe wyniki badan
laboratoryjnych lub choroby kliniczne (zwtaszcza niesprecyzowane i stabo okreslone) powinni zostaé
niezwtocznie poddani badaniu na obecnos¢ oznak kwasicy ketonowej lub kwasicy mleczanowej. Badanie
powinno obejmowac stezenie elektrolitéw i ketondw w surowicy, stezenie glukozy we krwi oraz, w przypadku
wskazan, odczyn pH krwi i stezenia mleczandw, pirogroniandéw i metforminy. Jesli wystapi ktorykolwiek
z wymienionych dwdch rodzajow kwasicy, nalezy natychmiast odstawic¢ leczenie i zastosowa¢ odpowiednie
$rodki zaradcze. Séd Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 2 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy
produkt leczniczy uznaje sie za ,wolny od sodu”.Dziatania niepozadane. Podsumowanie profilu
bezpieczenstwa Nie prowadzono badan klinicznych produktu leczniczego Sitagliptin + Metformin hydrochloride
Grindeks, tabletki powlekane, jednak wykazano biorownowazno$¢ obu substancji czynnych. Zgtaszano
powazne dziatania niepozadane, w tym zapalenie trzustki i reakcje nadwrazliwoéci. Zgtaszano wystepowanie
hipoglikemii w przypadku leczenia skojarzonego z pochodng sulfonylomocznika (13,8%) i insuling (10,9%).
Sytagliptyna i metformina Wykaz dziatari niepozqdanych Dziatania niepozadane podano ponizej zgodnie
z MedDRA, wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadéw oraz catkowitej czestosci wystepowania. Czestosci
wystepowania okreslono jako wystepujace: bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto
(> 1/1000 do < 1/100); rzadko (> 1/20 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000) i czestos¢ nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Czesto$¢ wystepowania dziatan
niepozadanych dla sytagliptyny i metforminy stosowanych w monoterapii w kontrolowanych placebo
badaniach klinicznych i po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu: Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
trombocytopenia. Czestos¢  wystepowania dziatania niepozadanego: rzadko. Zaburzenia uktadu
immunologicznego: reakcje nadwrazliwosci, w tym odpowiedzi anafilaktyczne* . Czestos¢ wystepowania
dziatania niepozadanego: czestos¢ nieznana. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: hipoglikemiat. Czestos¢
wystepowania dziatania niepozadanego: czesto. Zaburzenia uktadu nerwowego: sennos¢. Czestosc
wystepowania dziatania niepozadanego: niezbyt czesto. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej
i srédpiersia: srodmigzszowa choroba ptuc*. Czesto$¢ wystepowania dziatania niepozadanego: czestosc
nieznana. Zaburzenia zotqdka i jelit: biegunka; Czestos¢ wystepowania dziatania niepozadanego: niezbyt czesto;
nudnosci; Czesto$¢ wystepowania dziatania niepozadanego: czesto; wzdecia; Czesto$¢ wystepowania dziatania
niepozadanego: czesto; zaparcia; Czesto$¢ wystepowania dziatania niepozadanego: niezbyt czesto; bdl
w gornej czesci brzuch; Czesto$¢ wystepowania dziatania niepozadanego: niezbyt czesto; wymioty; Czestosc¢
wystepowania dziatania niepozadanego: czesto; ostre zapalenie trzustki* T,1; Czesto$¢ wystepowania dziatania
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niepozadanego: czesto$¢ nieznana; martwicze i krwotoczne zapalenie trzustki ze skutkiem $miertelnym lub
bez*t; Czestos¢ wystepowania dziatania niepozadanego: czesto$¢ nieznana. Zaburzenia skory i tkanki
podskornej:  Swigd*; Czesto$¢ wystepowania dziatania niepozadanego: niezbyt czesto; obrzek
naczynioruchowy* 1; Czesto$¢ wystepowania dziatania niepozadanego: czestos¢ nieznana; wysypka*t;
Czesto$¢ wystepowania dziatania niepozadanego: czesto$¢ nieznana; pokrzywka*t; Czestos¢ wystepowania
dziatania niepozadanego: czesto$¢ nieznana; zapalenie naczyn skéry*t; Czestos¢ wystepowania dziatania
niepozadanego: czesto$¢ nieznana; ztuszczajace choroby skory, w tym zespot Stevensa-Johnsona* ; Czesto$¢
wystepowania dziatania niepozadanego: czestos¢ nieznana; pemfigoid pecherzowy*; Czestos¢ wystepowania
dziatania niepozadanego: czestos¢ nieznana. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej: bole stawdw*;
Czestos¢ wystepowania dziatania niepozadanego: czestos¢ nieznana; bole miesni*; Czestos¢ wystepowania
dziatania niepozadanego: czestos¢ nieznana; bol konczyn*; Czestos¢ wystepowania dziatania niepozadanego:
czesto$¢ nieznana; Czestos¢ wystepowania dziatania niepozadanego: bol plecow*; czestos¢ nieznana;
artropatia*; Czestos¢ wystepowania dziatania niepozadanego: czesto$¢ nieznana. Zaburzenia nerek i drég
moczowych: zaburzenia czynnosci nerek*; Czesto$¢ wystepowania dziatania niepozadanego: czestosc
nieznana; ostra niewydolnos$¢ nerek*; Czesto$¢ wystepowania dziatania niepozadanego: czestos¢ nieznana.
* Dziatania niepozadane zgtaszane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. T Patrz Charakterystyka
Produktu Leczniczgo. 1 Patrz Badanie bezpieczenstwa sercowo-naczyniowego TECOS ponizej. Opis wybranych
dziatari niepozadanych Obserwowano wieksza czesto$¢ wystepowania niektérych dziatan niepozadanych przy
stosowaniu sytagliptyny i metforminy w skojarzeniu z innymi przeciwcukrzycowymi produktami leczniczymi
w poréwnaniu z badaniami sytagliptyny i metforminy stosowanych w monoterapii. Obejmowaty one
hipoglikemie (dziatanie niepozadane wystepowato bardzo czesto w leczeniu skojarzonym z pochodnymi
sulfonylomocznika lub insuling), zaparcia (czesto przy stosowaniu z pochodnymi sulfonylomocznika), obrzeki
obwodowe (czesto przy stosowaniu z pioglitazonem) i bél gtowy oraz suchos$¢ w ustach (niezbyt czesto przy
stosowaniu z insuling). Sytagliptyna W badaniach dotyczacych poréwnania sytagliptyny stosowanej
w monoterapii w dawce 100 mg raz na dobe do placebo, do odnotowanych dziatar niepozadanych leku
nalezaty: bol gtowy, hipoglikemia, zaparcia oraz zawroty gtowy. U tych pacjentéw dziatania niepozadane
zgtaszane niezaleznie od zwigzku przyczynowego z produktem leczniczym wystepowaty z czestoscig
co najmniej 5%, w tym zakazenia gérnych drog oddechowych oraz zapalenie btony $luzowej nosogardta.
Ponadto, wystepowanie zapalenia kosci i stawéw oraz bélu koficzyn zgtaszano niezbyt czesto (z czestoscia
> 0,5% wieksza u pacjentéw leczonych sytagliptyna niz w grupie kontrolnej). Metformina Objawy ze strony
uktadu pokarmowego zgtaszano bardzo czesto w badaniach klinicznych metforminy i po wprowadzeniu
metforminy do obrotu. Objawy ze strony uktadu pokarmowego, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka, bol
brzucha i utrata apetytu, wystepowaty najczesciej na poczatku leczenia i w wiekszosci przypadkéw ustepowaty
samoistnie. Dodatkowe dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem metforminy to: metaliczny posmak
w ustach (czesto), kwasica mleczanowa, zaburzenia czynnoéci watroby, zapalenie watroby, pokrzywka, rumien
i $wigd (bardzo rzadko). Dtugotrwate leczenie metforming wiazato sie ze zmniejszeniem wchtaniania witaminy
B12, co bardzo rzadko moze prowadzi¢ do istotnego klinicznie niedoboru witaminy B12 (np. niedokrwisto$¢
megaloblastyczna). Kategorie czestosci wystepowania oparte sg na informacjach zawartych w dostepnej
w UE Charakterystyce Produktu Leczniczego dla metforminy. Dzieci i mtodziez W badaniach klinicznych
prowadzonych z zastosowaniem sytagliptyny + metforminy u dzieci i mtodziezy z cukrzyca typu 2 w wieku
od 10 do 17 lat profil dziatan niepozadanych byt zasadniczo poréwnywalny z profilem obserwowanym
u dorostych. U dzieci i mtodziezy przyjmujacych lub nieprzyjmujacych insuline podstawowa, stosowanie
sytagliptyny — wiazato sie ze zwiekszonym  ryzykiem  hipoglikemii.  Badanie  bezpieczenstwa
sercowo-naczyniowego TECOS Do badania TECOS (ang. TECOS, Trial Evaluating Cardiovascular Outcomes with
Sitagliptin), oceniajacego wptyw sytagliptyny na uktad sercowo-naczyniowy wtaczono 7332 pacjentéw
leczonych sytagliptyng w dawce 100 mg na dobe (lub 50 mg na dobe, jesli warto$¢ poczatkowa eGFR wynosita
> 30 i < 50 mL/min/1,73 m?) oraz 7339 pacjentéw z populacji wyodrebnionej zgodnie z zaplanowanym
leczeniem otrzymujacych placebo. Obie metody leczenia stosowano jednocze$nie z zazwyczaj stosowanym
leczeniem  zmierzajagcym do regionalnych docelowych wartosci dla HbA i czynnikdw ryzyka
sercowo-naczyniowego (ang. CV, Cardiovascular). Catkowita czestos$¢ wystepowania ciezkich dziatan
niepozadanych u pacjentéw otrzymujacych sytagliptyne byta podobna do tej obserwowanej u pacjentéw
otrzymujacych placebo. W populacji wyodrebnionej zgodnie z zaplanowanym leczeniem wsrod pacjentow,
ktérzy w chwili rozpoczecia badania stosowali insuline i (lub) sulfonylomocznik, czestos¢ wystepowania ciezkiej
hipoglikemii w grupie pacjentéw leczonych sytagliptyna wynosita 2,7% i 2,5% w grupie pacjentow
otrzymujacych placebo. Wsréd pacjentow, ktorzy w chwili rozpoczecia badania nie stosowali insuliny i (lub)
sulfonylomocznika, czestos¢ wystepowania ciezkiej hipoglikemii w grupie pacjentéw leczonych sytagliptyng
wynosita 1,0% i 0,7% w grupie pacjentow otrzymujacych placebo. Czestos¢ wystepowania obiektywnie
potwierdzonych przypadkéw zapalenia trzustki w grupie pacjentéw leczonych sytagliptyng wynosita
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0,3% i 0,2% w grupie pacjentow otrzymujacych placebo. Zgtaszanie podejrzewanych dziataii niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatarh Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
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. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
AS GRINDEKS, Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, totwa Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydane przez Prezesa Urzedu Rejestraciji: Pozwolenie nr: 27219 (50 mg + 850 mg), 27220 (50 mg + 1000 mg)
Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z o.0.,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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Nazwa produktu leczniczego i postac farmaceutyczna. Piperacillin + Tazobactam Kalceks, 2 g+ 0,25gi4 g
+0,5 g, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji (proszek do sporzadzania ptynu do infuzji). Biaty lub prawie
biaty proszek. Sktad jakosciowy i ilosciowy. Piperacillin + Tazobactam Kalceks, 2 g + 0,25 g Kazda fiolka
zawiera piperacyline sodowa w iloéci odpowiadajacej 2 g piperacyliny oraz tazobaktam sodowy w ilosci
odpowiadajacej 0,25 g tazobaktamu. Kazda fiolka zawiera 108 mg sodu. Piperacillin + Tazobactam Kalceks,

4 g+ 0,5 g Kazda fiolka zawiera piperacyline sodowa w ilosci odpowiadajacej 4 g piperacyliny oraz tazobaktam
sodowy w ilosci odpowiadajacej 0,5 g tazobaktamu. Kazda fiolka zawiera 216 mg sodu. Wskazania
do stosowania. Piperacillin + Tazobactam Kalceks jest wskazany do stosowania w wymienionych nizej
infekcjach u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 2 lat. Dorosli i mtodziez: - Ciezkie zapalenie ptuc,
w tym szpitalne zapalenie ptuc oraz zapalenie ptuc zwigzane ze stosowaniem respiratora; - Powiktane zakazenia
drég moczowych (w tym odmiedniczkowe zapalenie nerek); - Powiktane zakazenia w obrebie jamy brzusznej;
- Powiktane zakazenia skory i tkanek miekkich (w tym zakazenia stopy cukrzycowej). Leczenie pacjentéw
z bakteriemia, ktora przebiega w powiazaniu lub podejrzewa sie, ze przebiega w powiazaniu z wyzej
wymienionymi zakazeniami. Piperacillin + Tazobactam Kalceks mozna stosowa¢ w leczeniu pacjentow
zneutropenia, u ktérych wystapita goraczka, prawdopodobnie spowodowana zakazeniem bakteryjnym. Uwaga:
Nie zaleca sie stosowania u dorostych pacjentéw w leczeniu bakteriemii wywotanej przez szczepy E. coli
i K. pneumoniae (niewrazliwe na ceftriakson), wytwarzajgce B-laktamazy o rozszerzonym spektrum
substratowym (ESBL, ang. extended-spectrum beta-lactamases). Dzieci w wieku od 2 do 12 lat - Powiktane
zakazenia w obrebie jamy brzusznej. Piperacillin + Tazobactam Kalceks mozna stosowac u dzieci z neutropenia,
u ktérych wystapita goraczka, prawdopodobnie spowodowana infekcjg bakteryjna. Nalezy wzia¢ pod uwage
oficjalne wytyczne dotyczace prawidtowego stosowania lekéw przeciwbakteryjnych. Dawkowanie i sposéb
podawania. Dawkowanie Dawka i czestos¢ podawania Piperacillin + Tazobactamu Kalceks zalezy od ciezkosci
i lokalizacji zakazenia, a takze od przewidywanych patogendw. Dorosli i mtodziez Zakazenia Dawka zwykle
stosowanato 4 g piperacyliny i 0,5 g tazobaktamu podawane co 8 godzin. W leczeniu szpitalnego zapalenia ptuc
i zapalenia ptuc u pacjentéw z neutropenia, zalecana dawka to 4 g piperacyliny/0,5 g tazobaktamu podawana
co 6 godzin. Ten sposéb dawkowania mozna tez zastosowa¢ w leczeniu pacjentéw z innymi, szczegdlnie
ciezkimi wskazanymi infekcjami. Ponizej podano czestos¢ podawania i rekomendowane dawki zalecane dla
dorostych i mtodziezy w zaleznosci od wskazania lub stanu pacjenta: Czestos¢ stosowania: Co 6 godzin.
Piperacylina/tazobaktam 4 g + 0,5 g: Ciezkie zapalenie ptuc; Dorosli pacjenci z neutropenia, u ktérych wystapita
goraczka, prawdopodobnie spowodowana zakazeniem bakteryjnym. Czestos¢ stosowania: Co 8 godzin.
Piperacylina/tazobaktam 4 g + 0,5 g: Powiktane zakazenia drég moczowych (w tym odmiedniczkowe zapalenie
nerek); Powiktane zakazenia w obrebie jamy brzusznej; Zakazenia skéry i tkanek miekkich (w tym zakazenia
stopy cukrzycowej). Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek Dawke dozylng nalezy dostosowa¢ do stopnia
rzeczywistego zaburzenia czynnosci nerek (kazdego pacjenta nalezy Scisle obserwowac, czy nie wystepuja
objawy toksycznosci substanciji; nalezy odpowiednio dostosowa¢ dawke produktu leczniczego i odstepy
pomiedzy dawkami): Klirens kreatyniny (mL/min): > 40; Piperacylina/tazobaktam (rekomendowana dawka):
Nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawki. Klirens kreatyniny (mL/min): 20-40; Piperacylina/tazobaktam
(rekomendowana dawka): Maksymalna zalecana dawka: 4 g + 0,5 g co 8 godzin. Klirens kreatyniny (mL/min):
< 20; Piperacylina/tazobaktam (rekomendowana dawka): Maksymalna zalecana dawka: 4 g + 0,5 g co 12 godzin.
U hemodializowanych pacjentéw jedng dodatkowa dawke piperacyliny z tazobaktamem 2 g + 0,25 g nalezy
podac po kazdej dializie, poniewaz w wyniku hemodializy w ciggu 4 godzin zostaje usuniete z organizmu
30-50% dawki piperacyliny. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby Nie ma koniecznosci dostosowywania
dawki. Pacjenci w podesztym wieku Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki u 0sob starszych z prawidtowa
czynnoécig nerek i klirensem kreatyniny powyzej wartoéci 40 mL/min. Dzieci (w wieku od 2 do 12 lat) Infekcje
Ponizej podano czestos¢ podawania i dawki leku w przeliczeniu na mase ciata dla dzieci w wieku 2-12 lat
w zaleznoéci od wskazania lub stanu pacjenta. Dawka w przeliczeniu na mase ciata i czestos¢ stosowania:
80 mg piperacyliny + 10 mg tazobaktamu na kilogram masy ciata co 6 godzin; Wskazania/stan pacjenta: Dzieci
z neutropenig, u ktdrych wystapita goraczka, prawdopodobnie spowodowana infekcjg bakteryjna* Dawka
w przeliczeniu na mase ciata i czesto$¢ stosowania: 100 mg piperacyliny + 12,5 mg tazobaktamu na kilogram
masy ciata co 8 godzin; Wskazania/stan pacjenta: Powiktane zakazenia w obrebie jamy brzusznej* * Nie nalezy
stosowac¢ dawki maksymalnej wiekszej niz 4 g + 0,5 g co 30 minut. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Dawke dozylng nalezy dostosowa¢ do stopnia rzeczywistego zaburzenia czynnosci nerek (kazdego pacjenta
nalezy scisle obserwowac, czy nie wystepuja objawy toksycznosci substancji; nalezy odpowiednio dostosowac
dawke produktu leczniczego i odstepy pomiedzy dawkami): Klirens kreatyniny (mL/min):
> 50; Piperacillin/tazobaktam (rekomendowana dawka): Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki. Klirens
kreatyniny (mL/min): < 50; Piperacillin/tazobaktam (rekomendowana dawka): 70 mg piperacyliny
+ 8,75 mg tazobaktamu/ kg co 8 godzin. Dla dzieci hemodializowanych dodatkowa dawke 40 mg piperacyliny
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+ 5 mg tazobaktamu na kg masy ciata nalezy podac po kazdej hemodializie. Stosowanie u dzieci w wieku ponizej
2 lat Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci piperacyliny i tazobaktamu u dzieci w wieku
0-2 lat. Nie ma dostepnych danych z kontrolowanych badan klinicznych. Czas trwania leczenia W wigkszosci
wskazan czas leczenia wynosi zwykle 5-14 dni. Jednakze, czas leczenia nalezy okresla¢ w zaleznosci od
ciezkosci zakazenia, patogenu (patogendw) oraz stanu klinicznego pacjenta i postepu bakteriologicznego
choroby. Sposéb podawania Piperacillin + Tazobactam Kalceks, 2 g + 0,25 g podaje sie w infuzji dozylnej
(trwajacej 30 minut). Piperacillin + Tazobactam Kalceks, 4 g + 0,5 g podaje sie w infuzji dozylnej (trwajacej
30 minut). Rekonstytuowany roztwér jest bezbarwny lub ma lekko zétte zabarwienie. Instrukcja dotyczaca
rekonstytucii i rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem znajduje sie w Charakterystyce Produktu
Leczniczego. Przeciwwskazania. Nadwrazliwos¢ na substancie czynne lub na jakikolwiek inny lek
przeciwbakteryjny z grupy penicylin. Ostra, ciezka reakcja alergiczna na jakikolwiek inny antybiotyk
beta-laktamowy (np.: cefalosporyny, monobaktam lub karbapenem) w wywiadzie. Specjalne ostrzezenia
i srodki ostroznosci dotyczace stosowania. Przy wyborze piperacyliny z tazobaktamem do leczenia danego
pacjenta nalezy bra¢ pod uwage zasadnos$¢ zastosowania pétsyntetycznej penicyliny o szerokim zakresie
dziatania i uwzglednia¢ takie czynniki, jak ciezko$¢ zakazenia i rozpowszechnienie opornosci na inne
odpowiednie leki przeciwbakteryjne. Przed rozpoczeciem leczenia piperacyliny z tazobaktamem nalezy zebra¢
szczegdtowy wywiad dotyczacy wystepujacych u pacjenta wezesniej reakeji nadwrazliwosci na penicyliny, inne
leki beta-laktamowe (np.: cefalosporyny, monobaktam lub karbapenem) i na inne alergeny. U pacjentow
leczonych penicylinami, w tym rowniez piperacyling z tazobaktamem, opisywano ciezkie i w sporadycznych
przypadkach zakornczone zgonem reakcje nadwrazliwosci (anafilaktyczne lub rzekomoanafilaktyczne, w tym
wstrzas anafilaktyczny). Wystapienie tego typu reakcji jest bardziej prawdopodobne u 0séb z nadwrazliwoscig
na wiele alergenow w wywiadzie. W razie wystapienia ciezkich reakcji nadwrazliwosci nalezy odstawi¢
antybiotyk; moze by¢ konieczne podanie adrenaliny i innych $rodkéw stosowanych w stanach nagtych.
Piperacylina z tazobaktamem moze wywotywac ciezkie skérne dziatania niepozadane, takie jak zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczng rozptywng martwice naskorka, reakcje polekowa z eozynofilig i objawami
ogolnoustrojowymi oraz ostrg uogélniong osutke krostkowa. Jesli u pacjenta pojawi sie wysypka skorna, nalezy
uwaznie obserwowaé jego stan i w razie wystepowania zmian przerwa¢ stosowanie piperacyliny
z tazobaktamem. Limfohistiocytoza hemofagocytarna (HLH, tac. Haemophagocytic lymphohistiocytosis)
U pacjentéw leczonych piperacyling z tazobaktamem notowano przypadki HLH, czesto po leczeniu trwajgcym
ponad 10 dni. Jest to zagrazajacy zyciu zespdt nieprawidtowe] aktywacji immunologicznej, odznaczajacy sie
wystepowaniem takich klinicznych objawéw przedmiotowych i podmiotowych, jak nasilone zapalenie
uogblnione (np.: goraczka, hepatosplenomegalia, hipertriglicerydemia, hipofibrynogenemia, duze stezenie
ferrytyny w surowicy, cytopenia i hemofagocytoza). Jesli u pacjenta wystapia wczesne objawy nieprawidtowe]
aktywacji immunologicznej, nalezy niezwtocznie rozpocza¢ diagnozowanie. W razie ustalenia rozpoznania HLH
nalezy przerwac leczenie piperacyling z tazobaktamem. Rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego wywotane
przez antybiotyki moze objawia¢ sie ciezka, uporczywg biegunka, potencjalnie zagrazajaca zyciu. Objawy
rzekomobtoniastego zapalenia okreznicy moga wystapi¢ w trakcie lub po zakonczeniu leczenia
przeciwbakteryjnego. W takich przypadkach nalezy przerwac stosowanie piperacyliny z tazobaktamem.
Leczenie produktem piperacyliny z tazobaktamem moze spowodowac pojawienie sie szczepdw opornych,
mogacych wywotywac¢ nadkazenia. U niektorych pacjentéw otrzymujacych antybiotyki beta-laktamowe
wystepowaty krwawienia. Objawy te wigzaty sie niekiedy z nieprawidtowymi parametrami krzepliwosci krwi,
takimi jak czas krzepniecia, agregacja ptytek i czas protrombinowy, jednak czesciej wystepowaty u pacjentéw
z niewydolnoscig nerek. W przypadku wystgpienia objawdéw krwawienia nalezy przerwaé stosowanie
antybiotyku i podja¢ wtasciwe leczenie. Moze wystapi¢ leukopenia i neutropenia, zwtaszcza podczas
dtugotrwatego leczenia, dlatego nalezy okresowo bada¢ czynno$¢ uktadu krwiotwdrczego. Tak jak podczas
stosowania innych penicylin, podawanie duzych dawek produktu leczniczego moze spowodowac powiktania
neurologiczne w postaci drgawek, zwtaszcza u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. U pacjentow
z matymi zasobami potasu lub pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie produkty lecznicze, ktére moga
zmniejszac stezenie potasu, moze wystapic¢ hipokaliemia. U tych pacjentéw zaleca sie okresowe oznaczanie
stezenia elektrolitébw. Zaburzenia czynnosci nerek Ze wzgledu na mozliwoé¢ dziatania nefrotoksycznego,
piperacyline z tazobaktamem nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub
u pacjentow poddawanych hemodializie. Dawke dozylng oraz przerwy miedzy kolejnymi dawkami nalezy
dostosowac do stopnia zaburzenia czynnosci nerek. Wtdrna analiza danych z duzego, wieloosrodkowego,
randomizowanego, kontrolowanego badania, w ktérym oceniano przesaczanie ktebuszkowe (GFR) u krytycznie
chorych pacjentéw po podaniu czesto stosowanych antybiotykéw, wykazata, ze w poréwnaniu z innymi
antybiotykami, leczenie piperacyling z tazobaktamem wigzato sie z mniejsza czestoscig odwracalnej poprawy
wartoéci GFR. Z drugorzedowej analizy wynika, ze piperacylina z tazobaktamem byta przyczyna opdznionej
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regeneracji nerek u tych pacjentéw. Jednoczesne stosowanie piperacyliny z tazobaktamem i wankomycyny
moze wigzac sie ze zwiekszong czestoscig ostrego uszkodzenia nerek. Sod Piperacillin + Tazobactam Kalceks,

2 g + 0,25 g Produkt leczniczy zawiera 108 mg sodu na fiolke, co odpowiada 5,4% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0séb dorostych. Piperacillin + Tazobactam Kalceks, 4 g+ 0,5 g Produkt
leczniczy zawiera 216 mg sodu na fiolke, co odpowiada 10,8% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej
dawki sodu u oséb dorostych. Dziatania niepozadane Najczesciej wystepujacym dziataniem niepozadanym
jest biegunka (u 1 na 10 pacjentéw). Do najciezszych dziatan niepozadanych nalezy rzekomobtoniaste
zapalenie jelita grubego i toksyczna rozptywna martwica naskoérka, ktére wystepuja u 1 do 10 na 10 000
pacjentdw. Czestosci wystepowania pancytopenii, wstrzasu anafilaktycznego i zespotu Stevensa-Johnsona nie
mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych. Ponizej wymieniono dziatania niepozadane zgodnie
z klasyfikacjg uktaddw i narzaddw oraz terminologia wg MedDRA. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci
dziatania niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajagcym sie nasileniem. Klasyfikacja uktadow
i narzadéw: Bardzo czesto (>1/10); Czesto (>1/100 do <1/10); Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); Rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000); nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Czesto: zakazenie drozdzakami*; Rzadko: rzekomobtoniaste zapalenie jelita
grubego. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Czesto: matoptytkowos¢, niedokrwistosc*; Niezbyt czesto:
leukopenia; Rzadko: agranulocytoza; Nieznana: pancytopenia®, neutropenia, niedokrwisto$¢ hemolityczna®,
trombocytoza*, eozynofilia®. Zaburzenia uktadu immunologicznego Nieznana: wstrzas anafilaktoidalny™ wstrzas
anafilaktyczny* reakcja anafilaktoidalna® reakcja anafilaktyczna®* nadwrazliwo$¢*. Zaburzenia metabolizmu
i odzywiania Niezbyt czesto: hipokaliemia. Zaburzenia psychiczne Czesto: bezsenno$¢; Nieznana: majaczenie®.
Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto: ble gtowy; Niezbyt czesto: napad drgawkowy™. Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czesto: niedociénienie tetnicze, zapalenie zyt, zakrzepowe zapalenie zyt, uderzenia goraca. Zaburzenia
uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia Rzadko: krwotok z nosa; Nieznana: eozynofilowe zapalenie
ptuc. Zaburzenia zotqdka i jelit Bardzo czesto: biegunka; Czesto: bél brzucha wymioty, zaparcie, nudnosci,
niestrawnos¢; Rzadko: zapalenie btony $luzowej jamy ustnej. Zaburzenia wqtroby i drég zétciowych Nieznana:
zapalenie watroby*, zéttaczka. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej Czesto: wysypka, swiad; Niezbyt czesto:
rumien wielopostaciowy*, pokrzywka, wysypka grudkowo-plamkowa*; Rzadko: toksyczna rozptywna martwica
naskorka*; Nieznana: zespot Stevensa-Johnsona®, ztuszczajace zapalenie skory, polekowa reakcja z eozynofilia
i objawami ogolnoustrojowymi (DRESS)* ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP)*, pecherzowe zapalenie
skory, plamica. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej Niezbyt czesto: bole stawdw, bole miesni.
Zaburzenia nerek i drég moczowych Nieznana: niewydolnos¢ nerek, cewkowo-$rédmiazszowe zapalenie
nerek* Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Czesto: goraczka, odczyn w miejscu wstrzykniecia; Niezbyt
czesto: dreszcze. Badania diagnostyczne Czesto: zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej,
zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej, zmniejszenie stezenia biatka catkowitego we krwi,
zmniejszenie stezenia albumin we krwi, dodatni odczyn bezpos$redni Coombsa, zwigkszenie stezenia kreatyniny
we krwi, zwiekszenie aktywnosci fosfatazy zasadowe] we krwi, zwiekszenie stezenia mocznika we krwi,
wydtuzony czas czesciowej tromboplastyny po aktywacji; Niezbyt czesto: zmniejszone stezenie glukozy we krwi,
zwiekszone stezenie bilirubiny we krwi, wydtuzony czas protrombinowy; Nieznana: wydtuzony czas krwawienia,
zwiekszenie aktywnosci gamma-glutamylotransferazy. * Dziatanie niepozadane, ADR (ang. adverse drug
reaction) zgtaszane w okresie po wprowadzeniu do obrotu. Leczenie piperacyling wigze sie ze zwiekszong
czestoscia wystepowania goraczki i wysypki u pacjentow z mukowiscydoza. Wptyw grupy antybiotykdw
beta-laktamowych Antybiotyki beta-laktamowe, w tym piperacylina z tazobaktamem, moga prowadzi¢
do wystgpienia objawéw encefalopatii i drgawek. Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow 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. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
AS KALCEKS Krustpils iela 71E, LV-1057 Riga, totwa, Tel.: +371 67083320, e-mail: kalceks@kalceks.lv Numer
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji: Pozwolenie nr: 27658,
27659 Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy stosowany z przepisu lekarza- Rp.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z 0.0,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna. Auxilen, 50 mg/2 mL, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji.
Przezroczysty, bezbarwny roztwor, wolny od widocznych czastek. pH 7,0 - 8,0. Osmolarnos¢
270 - 328 mOsmol/L. Sktad jakosciowy i ilosciowy. 1 mL roztworu zawiera trometamol deksketoprofenu
co odpowiada 25 mg deksketoprofenu. Jedna amputka (2 mL) zawiera trometamol deksketoprofenu
co odpowiada 50 mg deksketoprofenu. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu. Kazda amputka
zawiera 200 mg etanolu (96%) i 8,0 mg sodu chlorku. Wskazania do stosowania. Objawowe leczenie
ostrego bolu o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego gdy doustne podawanie nie jest odpowiednie np. bolu
pooperacyjnego, bolu w przebiegu kolki nerkowej i bolu okolicy ledZzwiowo-krzyzowej. Dawkowanie
i sposob podawania. Dawkowanie Dorosli: zalecana dawka wynosi 50 mg co 8 do 12 godzin. Jezeli jest to
konieczne, podawanie mozna powtarza¢ co 6 godzin. Nie nalezy stosowac catkowitej dawki dobowej
wiekszej niz 150 mg. Produkt leczniczy Auxilen jest przeznaczony do krétkotrwatego stosowania, a leczenie
nalezy ograniczy¢ do okresu wystepowania ostrych objawoéw (nie dtuzej niz 2 doby). U pacjentéw nalezy
wprowadzi¢ leczenie doustnymi lekami przeciwbolowymi, gdy tylko jest to mozliwe. Dziatania niepozadane
mozna ograniczy¢, stosujac najmniejszg skuteczna dawke przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow. W przypadku bélu pooperacyjnego o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego produkt leczniczy
Auxilen moze by¢ stosowany jednoczesnie z opioidowymi lekami przeciwbolowymi, jezeli istniejg
wskazania, w takich samych zalecanych dawkach u dorostych. Dzieci i mtodziez: nie badano stosowania
produktu leczniczego Auxilen u dzieci i mtodziezy. Dlatego tez nie ustalono bezpieczenstwa stosowania
i skutecznoéci u dzieci i mtodziezy, produktu nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy. Osoby w podesztym
wieku: U osob w podesztym wieku modyfikacja dawki nie jest konieczna. Jednakze ze wzgledu
na fizjologiczne zmniejszenie czynnosci nerek u pacjentéw w podesztym wieku, w przypadku tagodnych
zaburzen czynnosci nerek zalecana jest mniejsza dawka produktu leczniczego: catkowita dawka dobowa
|50 mg. Zaburzenie czynnosci waqtroby: U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami
czynnosci watroby (wskaznik Child-Pugh 5 do 9) dawke produktu leczniczego nalezy zmniejszy¢
do catkowitej dawki dobowej 50 mg, a czynno$¢ watroby nalezy starannie monitorowac. Produktu
leczniczego Auxilen nie nalezy stosowac u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (wskaznik
Child-Pugh 10 do 15). Zaburzenie czynnosci nerek: U pacjentow z tagodnymi zaburzeniami czynno$ci nerek
(klirens kreatyniny 60 do 89 mL/min) dawke nalezy zmniejszy¢ do catkowitej dawki dobowej 50 mg. Produkt
leczniczy Auxilen infuzji nie nalezy stosowac¢ u pacjentéw z umiarkowanymi i ciezkimi zaburzeniami
czynnoséci nerek (klirens kreatyniny < 59 mL/min). Sposdb podawania Produkt leczniczy Auxilen moze by¢
podawany domiesniowo lub dozylnie: - podanie domigéniowe: zawartos¢ 1 amputki (2 mL) produktu
leczniczego Auxilen nalezy podawaé w powolnym wstrzyknieciu gteboko w miesien; - podanie dozylne:
- infuzja dozylna: rozcienczony roztwor, przygotowany, jak opisano w Charakterystyce produktu leczniczego,
nalezy podawac¢ w postaci powolnego wlewu dozylnego, trwajacej od 10 do 30 minut. Roztwor nalezy
zawsze chroni¢ przed swiattem dziennym; - bolus dozylny: w razie koniecznosci zawarto$¢ 1 amputki (2 mL)
produktu leczniczego Auxilen mozna podac w powolnym bolusie dozylnym, nie krécej niz przez 15 sekund.
Instrukcja dotyczaca postepowania z produktem leczniczym: Podczas podawania produktu leczniczego
Auxilen domiesniowo lub w postaci dozylnego bolusa, roztwdr nalezy wstrzykiwac niezwtocznie po pobraniu
z amputki. W przypadku podawania w postaci wlewu dozylnego roztwér nalezy rozcieficzy¢ w warunkach
aseptycznych i chroni¢ przed dziennym $wiattem. Instrukcja dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego
przed podaniem znajduje sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Przeciwwskazania. Nie wolno
stosowa¢ produktu leczniczego Auxilen w nastepujacych przypadkach: - nadwrazliwo$¢ na substancje
czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza; - u pacjentow, u ktérych substancje o podobnym
mechanizmie dziatania (np. kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ) wywotuja napad astmy, skurcz oskrzeli,
ostry niezyt btony $luzowej nosa lub powodujg wystgpienie polipdw nosa, pokrzywki lub obrzeku
naczynioruchowego; - u pacjentéw z reakcjami fotoalergicznymi lub fototoksycznymi podczas stosowania
ketoprofenu lub fibratow w wywiadzie; - u pacjentow, u ktérych w wywiadzie stwierdzono krwawienie
z przewodu pokarmowego lub perforacje, zwiazane z wczesniejszym leczeniem NLPZ; - u pacjentow
z czynng chorobg wrzodowa zotgdka lub krwawieniem lub ich podejrzeniem, jak réwniez krwawienia
z przewodu pokarmowego lub perforacji w wywiadzie; - u pacjentéw z przewlekta niestrawnoscia;
- u pacjentow, u ktérych wystepuje inne czynne krwawienie lub zaburzenia przebiegajace z krwawieniami;
- u pacjentéw z chorobg Le$niowskiego-Crohna lub wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego; - u pacjentéw
z ciezka niewydolnoscig serca; - u pacjentéw z umiarkowang lub ciezkg niewydolnoscig nerek (klirens
kreatyniny <59 mL/min); - u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby (wskaznik Child-Pugh
10 do 15); - u pacjentéw ze skaza krwotoczng i innymi zaburzeniami krzepniecia; - u pacjentow ciezko
odwodnionych (z powodu wymiotéw, biegunki lub przyjmowania niedostatecznej ilosci ptyndw); - u kobiet
w trzecim trymestrze cigzy i w okresie laktacji. Centralne (dokanatowe lub nadtwardéwkowe) podanie
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produktu leczniczego Auxilen jest przeciwwskazane ze wzgledu na zawartos¢ etanolu w produkcie.
Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania. Produkt leczniczy nalezy podawac
ostroznie pacjentom z alergig w wywiadzie. Nalezy unikac jednoczesnego stosowania produktu leczniczego
Auxilen z innymi lekami z grupy NLPZ w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2. Przyjmowanie
produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia
objawéw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych. Wptyw na bezpieczeristwo stosowania dotyczgce
przewodu pokarmowego. Dla wszystkich produktow leczniczych z grupy NLPZ istnieja doniesienia
o spowodowaniu wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji ze skutkiem
$miertelnym. Moga one wystepowac w dowolnym okresie leczenia, z objawami ostrzegawczymi lub bez jak
rowniez bez wezesniejszego wywiadu dotyczacego ciezkich objawdw dotyczacych przewodu pokarmowego.
W przypadku wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia u pacjentéw
przyjmujacych Auxilen, produkt nalezy odstawi¢. U pacjentow z choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy w wywiadzie, szczegolnie w potaczeniu z krwawieniem lub perforacja oraz u 0séb w podesztym
wieku, ryzyko krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji jest zwiekszone podczas
przyjmowania duzych dawek NLPZ. Szczegélnie u osob w podesztym wieku moze wystgpi¢ choroba
wrzodowa zotadka, perforacja lub krwawienia z przewodu pokarmowego, w niektorych przypadkach
ze skutkiem $miertelnym. Tacy pacjenci powinni rozpoczynac leczenie od mozliwie najmniejszej dostepne;
dawki. Produkty lecznicze z grupy NLPZ nalezy podawac ostroznie pacjentom z chorobami przewodu
pokarmowego (wrzodziejace zapalenie okreznicy, choroba Le$niowskiego-Crohna) w wywiadzie, poniewaz
stan pacjentéw moze ulec pogorszeniu. Tak jak w przypadku wszystkich produktéw leczniczych z grupy
NLPZ, przed rozpoczeciem leczenia trometamolem deksketoprofenu nalezy zebra¢ wywiad dotyczacy
zapalenia przetyku, zapalenia btony $luzowej zotadka i (lub) choroby wrzodowej zotadka, aby upewnic sie,
Ze zostaty catkowicie wyleczone. Pacjentdw z objawami dotyczacymi zotadka i jelit lub zaburzeniami zotadka
i jelit w wywiadzie nalezy kontrolowac¢ pod wzgledem zaburzen zotadkowo-jelitowych, szczegélnie pod
wzgledem krwawienia z przewodu pokarmowego. W przypadku tych pacjentow oraz pacjentow
wymagajacych rownoczesnego podawania matych dawek kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow
zwiekszajacych prawdopodobienstwo ryzyka zaburzen Zzotadka i jelit nalezy rozwazy¢ jednoczesne
stosowanie produktu leczniczego Auxilen z innymi lekami o ochronnym mechanizmie dziatania
(np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej). Pacjenci z dziataniami niepozadanymi
dotyczacymi uktadu pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie pacjenci w podesztym wieku, powinni zgtasza¢
kazde niepokojace objawy brzuszne (szczegélnie krwawienie z przewodu pokarmowego) przede wszystkim
w poczatkowej fazie leczenia. Zaleca sie zachowanie ostroznosci u pacjentéw otrzymujacych rownoczesnie
leki mogace zwiekszac ryzyko wystapienia owrzodzenia lub krwawienia, takich jak: doustne kortykosteroidy,
leki przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki
przeciwagregacyjne takie jak kwas acetylosalicylowy. Wptyw na bezpieczenistwo stosowania dotyczqce nerek
Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku pacjentéw z zaburzeniami czynnoéci nerek. U tych pacjentow
stosowanie lekéw z grupy NLPZ moze prowadzi¢ do pogorszenia czynnosci nerek, zatrzymania ptynow
i obrzekow. Nalezy rowniez zachowac ostroznos¢ w przypadku pacjentéw otrzymujacych leki moczopedne
lub u pacjentow zagrozonych hipowolemia gdyz w takich przypadkach istnieje zwiekszone ryzyko
wystapienia dziatan nefrotoksycznych. Podczas leczenia nalezy przyjmowac odpowiednig ilo$¢ ptynow aby
zapobiec odwodnieniu i zwigzanym z tym zwiekszeniem nefrotoksycznoéci. Tak jak wszystkie leki z grupy
NLPZ, ten produkt leczniczy moze prowadzi¢ do zwiekszenia w osoczu stezenia azotu mocznikowego
i kreatyniny. Tak jak w przypadku innych inhibitoréw syntezy prostaglandyn, niepozadane dziatania moga
dotyczy¢ nerek i moga prowadzi¢ do ktebuszkowego zapalenia nerek, srodmiazszowego zapalenia nerek,
martwicy brodawek nerkowych, zespotu nerczycowego i ostrej niewydolnosci nerek. U pacjentéw
w podesztym wieku istnieje wieksze prawdopodobienstwo wystepowania zaburzen czynnoéci nerek. Wptyw
na bezpieczeristwo stosowania dotyczqce waqtroby W przypadku pacjentow z zaburzeniem czynnosci
watroby nalezy zachowac¢ ostroznoé¢. Tak jak inne NLPZ ten produkt leczniczy moze powodowac
przemijajace niewielkie zwiekszenie niektorych wskaznikow czynnosci watroby, a takze znaczace
zwiekszenie aktywnoéci AspAT i AIAT. W przypadku wystgpienia istotnego zwiekszenia wartosci tych
wskaznikow nalezy przerwac leczenie tym produktem leczniczym. U pacjentéw w podesztym wieku istnieje
wieksze prawdopodobienstwo wystepowania zaburzen czynnosci watroby. Wptyw na uktad krqzenia
i naczynia mézgowe Pacjentdéw z nadcisnieniem tetniczym w wywiadzie i (lub) tagodng do umiarkowanej
zastoinowa niewydolnoscig serca w wywiadzie nalezy odpowiednio kontrolowac i wydawac wtasciwe
zalecenia gdyz odnotowano przypadki zatrzymania ptyndw i obrzekéw zwigzanych z leczeniem NLPZ.
Szczegdlng ostrozno$c nalezy zachowac u pacjentéw z chorobami serca w wywiadzie, w szczegélnosci
u tych, u ktérych weczesniej stwierdzono niewydolnos¢ serca, gdyz wystepuje u nich podwyzszone ryzyko
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nasilenia objawéw niewydolnosci serca. Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika,
ze przyjmowanie niektérych produktéw leczniczych z grupy NLPZ (szczegélnie w duzych dawkach i przez
dtugi okres czasu) moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka tetniczych incydentow
zatorowo-zakrzepowych (np. zawat serca lub udar). Brak wystarczajacych danych, aby wykluczy¢ takie
ryzyko dla trometamolu deksketoprofenu. W zwiazku z powyzszym, pacjenci z niekontrolowanym
nadciénieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnoscig serca, choroba niedokrwienng serca, chorobg naczyn
obwodowych i (lub) choroba naczyn mdzgowych powinni by¢ leczeni trometamolu deksketoprofenem
po starannym rozwazeniu. Podobna rozwage nalezy zachowac przed rozpoczeciem dtugotrwatego leczenia
pacjentéw z czynnikami ryzyka choréb uktadu krazenia (np. nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu). Wszystkie nieselektywne produkty lecznicze z grupy NLPZ moga hamowa¢ agregacije
ptytek i wydtuza¢ czas krwawienia przez hamowanie syntezy prostaglandyn. Jednoczesne stosowanie
trometamolu deksketoprofenu i dawek profilaktycznych niskoczasteczkowych heparyn w okresie
pooperacyjnym oceniano w kontrolowanych badaniach klinicznych i nie zaobserwowano wptywu
na parametry krzepniecia. Niemniej jednak nie zaleca sie stosowania trometamolu deksketoprofenu
u pacjentow otrzymujacych inne leki, ktére wptywajg na hemostaze, takie jak warfaryna i inne pochodne
kumaryny lub heparyny. U pacjentéw w podesztym wieku istnieje wieksze prawdopodobienstwo
wystepowania zaburzen czynnosci watroby. Reakcje skdrne Po podaniu NLPZ zgtaszano w bardzo rzadkich
przypadkach wystepowanie ciezkich reakcji skérnych (niektére z nich $miertelne), wtaczajac ztuszczajace
zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka. Wydaje sie,
iz wieksze ryzyko wystapienia tych reakcji u pacjentéw zwigzane jest z poczatkowym okresem leczenia,
w wiekszosci przypadkow objawy te wystapity w ciagu pierwszego miesiaca od rozpoczecia leczenia.
Produkt leczniczy Auxilen nalezy odstawi¢ natychmiast po pojawieniu sie pierwszych objawow wysypki
skornej, zmian bton sluzowych lub jakiegokolwiek innego objawu nadwrazliwosci. Inne informacje
Szczegbdlng ostroznos¢ nalezy zachowaé w przypadku pacjentow z: - wrodzonymi zaburzeniami
metabolizmu porfiryn (ostra porfiria przerywana); - odwodnieniem; - bezposrednio po duzych zabiegach
chirurgicznych. Jezeli w opinii lekarza konieczne jest dtugotrwate stosowanie produktu leczniczego,
wymagane jest regularne kontrolowanie wskaznikéw czynnosci watroby, czynnosci nerek oraz morfologii
krwi. Ciezkie i ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny) obserwuje sie bardzo rzadko.
Po wystapieniu pierwszych objawéw nadwrazliwosci po podaniu produktu leczniczego, nalezy przerwac
stosowanie produktu leczniczego Auxilen. Wtasciwe leczenie, odpowiednie do objawdw, powinno zosta¢
zastosowane przez personel medyczny. U pacjentdéw z astma oraz przewlektym niezytem nosa, przewlektym
zapaleniem zatok i (lub) polipami nosa, ryzyko wystapienia uczulenia na kwas acetylosalicylowy i (lub) leki
z grupy NLPZ jest wyzsze niz u reszty populacji. Podanie tego produktu leczniczego moze spowodowac
wystapienie napaddéw astmy lub skurcz oskrzeli, szczegdlnie u pacjentéw z uczuleniem na kwas
acetylosalicylowy i (lub) leki z grupy NLPZ. W wyjatkowych przypadkach, ospa wietrzna moze by¢ przyczyna
powiktan prowadzacych do ciezkich zakazen skory i tkanek miekkich. W zwiazku z tym, ze nie mozna
wykluczy¢ wptywu lekdw z grupy NLPZ na nasilenie przebiegu tych zakazen zaleca sie unikanie stosowania
produktu leczniczego Auxilen w przypadku ospy wietrznej. Produkt leczniczy Auxilen nalezy podawac
ostroznie pacjentom z zaburzeniami hematopoezy, uktadowym toczniem rumieniowatym i mieszana
chorobg tkanki tacznej. Tak jak inne NLPZ deksketoprofen moze maskowac objawy chorob zakaznych.
W pojedynczych przypadkach opisywano zwiekszone nasilenie objawdow zakazenia tkanki tacznej
pozostajgce w czasowym zwigzku z zastosowaniem NLPZ. Dlatego zaleca sie, aby w przypadku pojawienia
sie lub nasilenia objawow zakazenia bakteryjnego podczas leczenia, pacjent niezwtocznie skonsultowat sie
z lekarzem. Tak jak w przypadku innych produktow leczniczych z grupy NLPZ, stosowanie trometamolu
deksketoprofenu moze zaburza¢ ptodnosc kobiet i nie jest zalecane u kobiet planujgcych cigze. Nalezy
rozwazy¢ odstawienie trometamolu deksketoprofenu u kobiet, ktére majg problemy z zaj$ciem w cigze lub
ktore sg poddawane badaniom z powodu nieptodnoéci. Deksketoprofenu nie nalezy stosowac w pierwszym
i drugim trymestrze cigzy, chyba ze jest to absolutnie konieczne. Dzieci i mtodziez Bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy nie zostato ustalone. Substancje pomocnicze Kazda
amputka produktu leczniczego Auxilen zawiera 200 mg etanolu, co odpowiada 5 mL piwa lub 2,08 mL wina
na dawke. Moze to powodowac szkodliwe dziatanie u 0séb z chorobg alkoholowa. Nalezy wzia¢ pod uwage
u kobiet w cigzy, karmiacych piersia, dzieci i 0s6b z grupy wysokiego ryzyka takich jak pacjenci z chorobami
watroby lub padaczka. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy
lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane. Zdarzenia niepozadane, ktore zgtaszano
w badaniach klinicznych jak réwniez po wprowadzeniu produktu leczniczego Auxilen do obrotu, ktérych
zwigzek z podawaniem trometamolu deksketoprofenu uznano za co najmniej mozliwy, podano ponizej
grupujac je wedtug uktadéw narzadow i czestosci wystepowania. Czestos¢ dziata niepozadanych
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sklasyfikowana jest nastepujaco: Czesto: >1/100 do <1/10; Niezbyt czesto: >1/1 000 do <1/100; Rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000); Bardzo rzadko: <1/10 000. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Niezbyt czesto:
niedokrwistos¢; Bardzo rzadko: neutropenia, matoptytkowos$¢. Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: obrzek gardta; Bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne, obejmujace wstrzas anafilaktyczny.
Zaburzenia metabolizmu [ odzywiania Rzadko: hiperglikemia, hipoglikemia, hipertriglicerydemia,
jadtowstret. Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto: bezsennos$¢. Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt
czesto: béle gtowy, zawroty gtowy, sennosc; Rzadko: parestezja, omdlenia. Zaburzenia oka Niezbyt czesto:
nieostre widzenie. Zaburzenia ucha i btednika Rzadko: szumy uszne. Zaburzenia serca Rzadko: skurcze
dodatkowe, tachykardia. Zaburzenia naczyniowe Niezbyt czesto: hipotonia, zaczerwienienie twarzy; Rzadko:
nadcisnienie tetnicze, zakrzepowe zapalenie zyt powierzchownych. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia Rzadko: zwolnienie czestosci oddechow; Bardzo rzadko: skurcz oskrzeli, duszno$c.
Zaburzenia zotqdka i jelit Czesto: nudnosci, wymioty; Niezbyt czesto: bol brzucha, niestrawno$é, biegunka,
zaparcia, wymioty z krwig, sucho$¢ btony $luzowej jamy ustnej; Rzadko: choroba wrzodowa zotgdka,
krwawienie lub perforacja; Bardzo rzadko: zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drég Zétciowych Rzadko:
zapalenie watroby, zéttaczka; Bardzo rzadko: migzszowe watrobowokomdérkowe uszkodzenie watroby.
Zaburzenia skory i tkanki podskornej Niezbyt czesto: zapalenie skory, swiad, wysypka, nasilone pocenie;
Rzadko: pokrzywka, tradzik; Bardzo rzadko: zespét Stevensa Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskorka (zespot Lyell'a), obrzek naczynioruchowy, obrzek twarzy, reakcje nadwrazliwosci na swiatto.
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej Rzadko: sztywnos¢ miesni, sztywnos¢ stawdw, kurcze
miesni, bol plecoéw. Zaburzenia nerek i drég moczowych Rzadko: ciezkie zaburzenia czynnosci nerek,
wielomocz, bol w okolicy nerek, ketonuria, biatkomocz; Bardzo rzadko: zapalenie nerek lub zespot
nerczycowy. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi Rzadko: Zaburzenia miesigczkowania, tagodny rozrost
gruczotu krokowego. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Czesto: bél w miejscu wstrzykniecia,
reakcje w miejscu wstrzykniecia, obejmujace zapalenie, krwiaki lub krwotok; Niezbyt czesto: goraczka,
zmeczenie, bol, uczucie zimna; Rzadko: sztywnosé, obrzeki obwodowe. Badania Rzadko: nieprawidtowe
wskazniki czynnosci watroby. Zaburzenia dotyczace przewodu pokarmowego: najczesciej obserwowano
dziatania niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego. Szczegdlnie u 0séb w podesztym wieku moze
wystapi¢ choroba wrzodowa zotadka, perforacja lub krwawienia z przewodu pokarmowego, w niektérych
przypadkach ze skutkiem $miertelnym. Po zastosowaniu produktu leczniczego wystepowaty: nudnosci,
wymioty, biegunka, wzdecia, zaparcia, niestrawnos¢, bél w podbrzuszu, smoliste stolce, krwawe wymioty,
wrzodziejgce zapalenie btony sSluzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy oraz choroby
Lesniowskiego-Crohna. Rzadziej obserwowano zapalenie btony sluzowej zotagdka. Po zastosowaniu lekdw
z grupy NLPZ obserwowano obrzeki, nadciénienie krwi i niewydolno$¢ serca. Tak jak w przypadku innych
NLPZ moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane: jatowe zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych,
gtdwnie u pacjentow z toczniem rumieniowatym uktadowym lub mieszang chorobg tkanki tacznej; oraz
reakcje hematologiczne (plamica, niedokrwisto$¢ aplastyczna i hemolityczna, rzadko agranulocytoza
i hipoplazja szpiku). Reakcje pecherzowe tacznie z zespotem Stevensa Johnsona i toksycznym martwiczym
oddzielaniem sie naskorka (bardzo rzadko). Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika,
ze przyjmowanie niektorych NLPZ (szczegélnie dtugotrwate w duzych dawkach) jest zwigzane z niewielkim
zwiekszeniem ryzyka tetniczych incydentdw zatorowo-zakrzepowych (np. zawat serca lub udar). Zgtaszanie
podejrzewanych dziatart niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatai niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 4921301, faks: + 48 22 4921309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. AS KALCEKS, Krustpils iela 71E, 1057 Riga, totwa.
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji: Pozwolenie
nr: 24666 Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z 0.0,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna. Fentanyl Kalceks, 0,05 mg/mL, roztwor
do wstrzykiwan. Przezroczysta, bezbarwna ciecz. pH roztworu: 4,0-7,5. Sktad jakosciowy i ilosciowy.
1 mL roztworu zawiera 0,05 mg fentanylu w postaci 0,0785 mg fentanylu cytrynianu. Jedna amputka
2 mL zawiera 0,1 mg fentanylu w postaci 0,157 mg fentanylu cytrynianu. Jedna amputka 10 mL zawiera
0,5 mg fentanylu w postaci 0,785 mg fentanylu cytrynianu. Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
kazda amputka z 2 mL zawiera 7,08 mg (0,31 mmol) sodu; kazda amputka z 10 mL zawiera 35,41 mg
(1,54 mmol) sodu. Wskazania do stosowania. Cytrynian fentanylu stosuje sie: - jako narkotyczny lek
przeciwbdlowy w uzupetnieniu znieczulenia ogoélnego lub regionalnego; - w skojarzeniu z lekiem
neuroleptycznym (np. droperydolem) w neuroleptoanalgezji; - do wprowadzania do znieczulenia, a takze
jako lek dodatkowy w podtrzymywaniu znieczulenia ogélnego i regionalnego; - jako $rodek znieczulajacy
z tlenem u pacjentow z grupy wysokiego ryzyka poddawanych zabiegowi chirurgicznemu. Dawkowanie
i sposdb podawania. Lek ten powinien by¢ podawany wytgcznie w warunkach, w ktorych mozliwe jest
utrzymanie droznosci drog oddechowych, oraz przez osoby, ktére potrafig utrzymywac drozno$¢ drog
oddechowych. Dawkowanie Dawke leku nalezy ustala¢ indywidualnie, w zaleznosci od wieku, masy ciata,
stanu fizycznego, choroby podstawowej, innych stosowanych lekéw oraz rodzaju wykonywanego zabiegu
chirurgicznego i rodzaju stosowanego znieczulenia. Dorosli Jako lek przeciwbdlowy w uzupetnieniu
znieczulenia ogdlnego W niskich dawkach w drobnych zabiegach chirurgicznych: 2 mikrogramy fentanylu na
kg masy ciata (mc.) Dawka umiarkowana: 2 do 20 mikrograméw fentanylu na kg mc. W wysokich dawkach
w trakcie duzych zabiegdw chirurgicznych: 20 do 50 mikrograméw fentanylu na kg mc. Dtugos$é
utrzymywania sie efektu dziatania zalezy od podanej dawki. Wykazano, ze w trakcie duzych zabiegdw
chirurgicznych podanie 20 do 50 mikrogramow fentanylu na kg mc. z mieszaning podtlenku azotu i tlenu ma
dziatanie ostabiajace. Kiedy dawki te sg stosowane w trakcie zabiegu chirurgicznego, konieczne jest
zapewnienie pooperacyjnej wentylacji pacjenta i monitorowanie jego stanu ze wzgledu na przedtuzong
depresje oddechowa w okresie pooperacyjnym. W zaleznosci od wymagan danego pacjenta i czasu trwania
zabiegu chirurgicznego mozna dostrzykiwa¢ po 25 do 250 mikrograméw (0,5 do 5 mlL) fentanylu.
Jako Srodek znieczulajgcy W przypadkach, w ktérych szczegélnie istotne jest ostabienie reakcji organizmu
na stres zwigzany z zabiegiem chirurgicznym, mozna podawac¢ dawki fentanylu od 50 do 100
mikrograméw/kg mc. z tlenem i lekiem zwiotczajacym miesnie szkieletowe. Umozliwia to przeprowadzenie
znieczulenia bez stosowania dodatkowych s$rodkéw znieczulajgcych. W niektorych przypadkach
do uzyskania dziatania znieczulajacego konieczne moze by¢ podanie fentanylu w dawkach do 150
mikrogramow/kg mc. W ten sposéb fentanyl stosowany jest w zabiegach chirurgicznych na otwartym sercu
oraz z niektérych innych duzych zabiegach chirurgicznych u pacjentéw, u ktorych szczegélnie wskazana jest
ochrona miesnia sercowego przed nadmiernym zapotrzebowaniem na tlen. Stosowanie u pacjentow
z podesztym wieku lub bardzo ostabionych W tej grupie pacjentéw nalezy obnizy¢ dawke poczatkowa. Przy
ustalaniu dawek dodatkowych nalezy uwzgledni¢ reakcje na dawke poczatkowa. Aby zapobiec
rzadkoskurczowi, zaleca sie bezposrednio przed wprowadzeniem do znieczulenia podac niewielka dawke
dozylna leku antycholinergicznego. W celu zapobiezenia nudnos$ciom i wymiotom mozna podac droperydol.
Stosowanie u pacjentéw z uposledzong czynnosciq wgtroby U pacjentdéw z zaburzong czynnoscia watroby
zaleca sie ostrozne, stopniowe dostosowywanie dawki fentanylu. Stosowanie u pacjentow z uposledzong
czynnosciq nerek U pacjentdbw z zaburzong czynnoscig nerek zaleca sie ostrozne stopniowe
dostosowywanie dawki fentanylu. Dzieci i mtodziez Dzieci w wieku od 2 do 11 lat Zazwyczaj stosowany
schemat dawkowania u dzieci jest nastepujacy: Oddech samoistny Dawka poczatkowa: 1-3 mikrogramy/kg
mc; Dawka uzupetniajgca: 1-1,25 mikrograma/kg mc. Wentylacja wspomagana Dawka poczatkowa:
1-3 mikrogramy/kg mc; Dawka uzupetniajaca: 1-1,25 mikrograma/kg mc. Dzieci w wieku od 12 do 17 lat
Dawkowanie jak u dorostych. Sposéb podawania Lek ten nalezy podawac dozylnie albo w postaci bolusa, albo we
wlewie, badz tez we wstrzyknieciu domiesniowym. Przeciwwskazania. - Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna
lub na ktorakolwiek substancie pomocnicza. - Nadwrazliwo$¢ na substancje o dziataniu podobnym
do morfiny. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania. Jak w przypadku
wszystkich silnie dziatajacych opioidéw, depresja oddechowa w przypadku omawianego produktu
leczniczego wykazuje zalezno$¢ od podanej dawki i mozna ja odwrdci¢ poprzez podanie antagonisty
receptorow opioidowych (naloksonu), cho¢ konieczne moze by¢ podanie dodatkowych dawek
wspomnianego antagonisty, gdyz depresja oddechowa moze utrzymywac sie dtuzej niz dziatanie
antagonistow receptoréw opioidowych. Gtebokiej analgezji towarzyszy nasilona depresja oddechowa
mogaca utrzymywac sie lub nawracac \w okresie pooperacyjnym. Pacjenci powinni zatem pozostawac pod
odpowiednig obserwacja. Fentanyl powinien by¢ podawany w warunkach, w ktérych mozliwe jest
utrzymanie droznosci drog oddechowych, przy czym dostepny powinien by¢ sprzet do resuscytacji

i antagoniéci receptorow opioidowych, a takze personel potrafigcy utrzymywac droznos¢ drég
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oddechowych. Hiperwentylacja w trakcie znieczulenia moze zmieniac reakcje pacjenta na CO,, wptywajac
na akcje oddechowa w okresie pooperacyjnym. Moze wystgpi¢ sztywnos¢ miesni, wtacznie z miesniami
klatki piersiowej, lecz mozna jej unikna¢ poprzez podijecie nastepujgcych dziatan: - powolne wykonywanie
wstrzykniecia dozylnego (co zwykle wystarcza przy podawaniu nizszych dawek); - zastosowanie
premedykacji z uzyciem benzodiazepin; - zastosowanie lekdw zwiotczajgcych miesnie szkieletowe. Moga
tez pojawic sie niepadaczkowe ruchy (mio)kloniczne. Jesli pacjent otrzymat niewystarczajgcy ilos¢ leku
antycholinergicznego lub jesli fentanyl zostat skojarzony z lekami zwiotczajacymi miesnie szkieletowe
niewykazujacymi dziatania wagolitycznego, moze wéwczas u pacjenta wystapic¢ rzadkoskurcz a nawet nagte
zatrzymanie krazenia. Rzadkoskurcz mozna odwréci¢ atroping. Opioidy moga wywotywac niedocisnienie
tetnicze, szczegblnie u pacjentéw z hipowolemia. Nalezy podja¢ odpowiednie kroki w celu utrzymania
stabilnego cisnienia tetniczego. U pacjentow z uposledzong podatnoscia naczyh mézgowych nalezy unikac
szybkiego podawania opioidéw w bolusie, gdyz u tych chorych przemijajgcemu spadkowi $redniego
ci$nienia tetniczego sporadycznie towarzyszyto krétkotrwate obnizenie cisnienia perfuzji naczyn
mozgowych. Pacjenci dtugotrwale otrzymujacy leki opioidowe lub naduzywajacy substancji opioidowych
moga wymagac zastosowania wyzszych dawek. U pacjentéw w podesztym wieku oraz pacjentow bardzo
ostabionych zaleca sie obnizenie dawki. Dawki opioidéw nalezy ostroznie stopniowo dostosowywac
U pacjentow z nastepujgcymi schorzeniami: nieleczong lub niedostatecznie leczong niedoczynnoscia
tarczycy, chorobami ptuc, obnizong rezerwa oddechowa, alkoholizmem, zaburzong czynnoécig nerek lub
zaburzong czynnoécig watroby. Chorzy ci wymagaja ponadto dtuzszego monitorowania pooperacyjnego.
Jesli fentanyl jest podawany tacznie z neuroleptykiem, np. droperydolem, osoba podajgca te leki powinna
by¢ zaznajomiona ze szczegdlnymi wiasciwosciami obu substancji czynnych, szczegélnie z réznica w ich
czasie dziatania. Przy stosowaniu tego potaczenia lekow czesciej wystepuje niedoci$nienie tetnicze.
Neuroleptyki moga wywotywac objawy pozapiramidowe, ktére mozna opanowywac lekami stosowanymi
w chorobie Parkinsona. Jak w przypadku innych opioidéw, podanie fentanylu moze prowadzi¢ - ze wzgledu
na jego dziatanie antycholinergiczne - do zwiekszenia ciénienia wewnatrz drég Zzotciowych,
a w sporadycznych przypadkach moze dojs¢ do spastycznych skurczéw zwieracza Oddiego. U pacjentow
z nuzliwoscig miesni (myasthenia gravis), stosowanie niektorych lekéw antycholinergicznych i hamujacych
przewodnictwo nerwowo-miesniowe przed rozpoczeciem i w trakcie stosowania schematu znieczulenia
ogolnego obejmujacego dozylne podawanie fentanylu nalezy podejmowac z nalezyta rozwaga. Zespot
serotoninowyW  przypadku jednoczesnego stosowania lekéw o dziataniu  serotoninergicznym,
np. inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI, ang. selective serotonin re-uptake inhibitors)
i inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI, ang. serotonin and norepinephrine
re-uptake inhibitors), a takze w przypadku jednoczesnego stosowania lekéw uposledzajacych metabolizm
serotoniny [np. inhibitoréw monoaminooksydazy (IMAO)] moze doj$¢ do rozwoju potencjalnie
zagrazajacego zyciu zespotu serotoninowego. Moze do tego doj$¢ przy stosowaniu dawki zalecanej. Zespot
serotoninowy moze obejmowac zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie psychoruchowe, omamy,
$piaczke), niestabilno$¢ autonomicznego uktadu nerwowego (np. czestoskurcz, labilno$¢ cisnienia
tetniczego, hipertermie), nadmierng aktywnos$¢ przewodnictwa nerwowo-miesniowego (np. wygdrowane
odruchy, brak koordynacji ruchowej, sztywnos¢ miesni) i (lub) objawy ze strony przewodu pokarmowego
(np. nudnosci, wymioty, biegunke). W przypadku podejrzenia zespotu serotoninowego nalezy rozwazy¢
szybkie odstawienie fentanylu. Uzaleznienie od leku oraz mozliwos¢ naduzywania Po wielokrotnym
podawaniu opioidow moze rozwina¢ sie tolerancja, uzaleznienie fizyczne i psychiczne. Ryzyko jest
zwiekszone u pacjentéw, ktorzy w przesztosci naduzywali substancji (w tym naduzywanie lekéw lub
alkoholu lub uzaleznienie). Zespdt odstawienny Wielokrotne podawanie w krotkich odstepach czasu przez
dtuzszy czas moze skutkowac wystgpieniem zespotu odstawiennego po zaprzestaniu leczenia, co moze
objawia¢ sie nastepujagcymi dziataniami niepozadanymi: nudnoéci, wymioty, biegunka, lek, dreszcze,
drzenie i pocenie sie. Dzieci i mtodziez Techniki obejmujace analgezje u dzieci z oddechem samoistnym
nalezy stosowac¢ wytacznie w ramach znieczulenia lub w ramach sedacji potaczonej z analgezja,
w obecnosci do$wiadczonego personelu oraz w warunkach pozwalajacych na wdrozenie odpowiedniego
postepowania w przypadku nagtego wystapienia sztywnosci éciany klatki piersiowej wymagajacej intubacji
lub bezdechu wymagajacego zastosowania interwencji wspomagajacej czynnos¢ drog oddechowych.
Substancje pomocnicze Ten produkt leczniczy zawiera: 7,08 mg sodu na amputke o pojemnosci 2 mL
to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”; 35,41 mg sodu na amputke o pojemnosci 10 mL co odpowiada
1,78% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u osob dorostych. Dziatania
niepozadane. Ponizej wymieniono dziatania niepozadane zgtaszane u o0séb otrzymujacych fentanyl
w badaniach klinicznych lub w okresie po dopuszczeniu leku do obrotu. Dziatania niepozadane
pogrupowano zgodnie z klasyfikacja uktadowo-narzadowa MedDRA oraz kategoriami czestosci
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wystepowania MedDRA: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000
do <1/100) i czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia
uktadu immunologicznego Czestos¢ nieznana: nadwrazliwos¢ (wstrzas anafilaktyczny, reakcja
anafilaktyczna, pokrzywka). Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto: nastréj euforyczny; Czesto$c nieznana:
majaczenie. Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto: dyskinezy, sedacja, zawroty gtowy; Niezbyt czesto: bl
gtowy; Czestos¢ nieznana: drgawki, utrata przytomnosci, mioklonie. Zaburzenia oka Czesto: zaburzenia
widzenia. Zaburzenia serca Czesto: rzadkoskurcz, czestoskurcz, arytmia; Czesto$¢ nieznana: zatrzymanie
akcji serca. Zaburzenia naczyniowe Czesto: niedocisnienie tetnicze, nadci$nienie tetnicze, bol zyt; Niezbyt
czesto: zapalenie zyt, wahania cisnienia tetniczego. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej
i Srodpiersia Czesto: skurcz krtani, skurcz oskrzeli, bezdech; Niezbyt czesto: hiperwentylacja, czkawka;
Czestos¢ nieznana: depresja oddechowa. Zaburzenia Zotqdka i jelit Bardzo czesto: nudnosci, wymioty.
Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej Czesto: alergiczne zapalenie skory; Czesto$¢ nieznana: $wiad.
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej Bardzo czesto: sztywnos$¢ miesni. Zaburzenia ogolne
i stany w miejscu podania Niezbyt czesto: dreszcze, hipotermia; Czestos¢ nieznana: Zespot odstawienia.
Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach Czesto: splatanie pooperacyjne; Niezbyt czesto: powiktania
znieczulenia dotyczace drég oddechowych, pooperacyjne pobudzenie psychoruchowe. W przypadku
stosowania neuroleptyku z fentanylem moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane: dreszcze
i (lub) drzenie, niepokoj psychoruchowy, pooperacyjne epizody omamow i objawy pozapiramidowe.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatai niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatarn Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C PL-02 222
Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. AS KALCEKS, Krustpils iela 53, Riga, LV-1057,
totwa, tel.: +371 67083320, e-mail: kalceks@kalceks.lv. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji: Pozwolenie nr: 24433 Kategoria dostepnosci: Produkt
leczniczy wydawany z przepisu lekarza, zawierajacy $rodki odurzajace lub substancje psychotropowe,
okreslone w odrebnych przepisach - Rpw.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z 0.0,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna. Metamizole Kalceks, 500 mg/ml, roztwor
do wstrzykiwan. Przezroczysty, prawie bezbarwny do brazowozdttego roztwdr, praktycznie wolny od czastek.
pH roztworu wynosi 6,0-8,0, osmolalno$¢ 0,550-0,850 Osmol/kg. Sktad jakosciowy i ilosciowy. 1 ml roztworu
zawiera 500 mg metamizolu sodowego jednowodnego (Metamizolum natricum monohydricum).
1 amputka (2 ml) zawiera 1000 mg metamizolu sodowego jednowodnego. 1 amputka (5 ml) zawiera
2500 mg metamizolu sodowego jednowodnego. 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 32,71 mg sodu.
Wskazania do stosowania. Ciezki, ostry lub dtugotrwaty bél. Goraczka, gdy inne metody leczenia sg
nieskuteczne. Dawkowanie i sposob podawania. Podawanie dozylne lub domigéniowe zalecane jest tylko
wtedy, gdy podawanie doustne nie jest wskazane (np. podczas wymiotéw, zaburzen potykania itp.). Nalezy
wzig¢ pod uwage, iz podawanie pozajelitowe zwigzane jest z wysokim ryzykiem reakcji anafilaktycznej lub
anafilaktoidalnej. Wyraznego dziatania mozna spodziewac sie w ciggu 30 minut od podania pozajelitowego.
Dziatanie trwa zazwyczaj przez 4 godziny. Dawkowanie Dawkowanie i sposéb podawania zalezy od
pozadanego dziatania przeciwbolowego oraz od stanu zdrowia pacjenta. O dawce produktu leczniczego
decyduje nasilenie bolu lub gorgczki oraz indywidualna reakcja pacjenta na Metamizole Kalceks. Zasadnicze
znaczenie ma wybdr najmniejszej dawki umozliwiajacej opanowanie boélu i goraczki. W zaleznosci
od maksymalnej dawki dobowej pojedyncza dawke mozna przyjmowac nie czesciej niz 4 razy na dobe
w odstepach wynoszacych 6-8 godzin. Dorosli i mtodziez Osobom dorostym i mtodziezy w wieku od 15 lat
(o masie ciata > 53 kg) mozna poda¢ maksymalnie 1000 mg w dawce pojedynczej. Ponizej podano zalecane
dawki pojedyncze oraz maksymalne dawki dobowe zalezne od masy ciata lub wieku: Masa ciata: 5-8 kg
/ wiek 3-11miesiecy; Pojedyncza dawka: 0,1-0,2 ml/ 50-100 mg; Maksymalna dawka dobowa: 0,4-0,8 ml
/ 200-400 mg. Masa ciata: 9-15 kg / wiek 1-3 lata; Pojedyncza dawka: 0,2-0,5 ml / 100-250 mg;
Maksymalna dawka dobowa: 0,8-2,0 ml/ 400-1000 mg. Masa ciata: 16-23 kg / wiek 4-6 lat; Pojedyncza
dawka: 0,3-0,8 ml / 150-400 mg; Maksymalna dawka dobowa: 1,2-3,2 ml / 600-1600 mg. Masa ciata:
24-30 kg / wiek 7-9 lat; Pojedyncza dawka: 0,4-1,0 ml / 200-500 mg; Maksymalna dawka dobowa:
1,6-4,0 ml/ 800-2000 mg. Masa ciata: 31-45 kg / wiek 10-12 lat; Pojedyncza dawka: 0,5-1,4 ml/ 250-700 mg;
Maksymalna dawka dobowa: 2,0-5,6 ml / 1000-2800 mg. Masa ciata: 46-53 kg / wiek 13-14 lat;
Pojedyncza dawka: 0,8-1,8 ml/ 400-900 mg; Maksymalna dawka dobowa: 3,2-7,2 ml / 1600-3600 mg.
Masa ciata: >53 kg / wiek >15 lat; Pojedyncza dawka: 1,0-2,0* ml / 500-1000* mg; Maksymalna dawka
dobowa: 4,0-8,0* ml / 2000-4000* mg. *W razie potrzeby dawke pojedyncza mozna zwiekszy¢ do 5 ml
(co odpowiada 2500 mg metamizolu), a dawke dobowa do 10 ml (co odpowiada 5000 mg metamizolu).
Szczegodlne grupy pacjentéw Osoby w podesztym wieku, pacjenci ostabieni oraz pacjenci ze zmniejszonq
wartosciq klirensu kreatyniny U oséb w podesztym wieku, pacjentéw ostabionych i pacjentow ze
zmniejszona wartoscig klirensu kreatyniny dawke nalezy zmniejszy¢ ze wzgledu na mozliwo$¢ wydtuzenia
czasu eliminacji z organizmu produktéw metabolizmu metamizolu. Zaburzenia czynnosci wqtroby i nerek
W przypadku zaburzenia czynnoéci nerek lub watroby szybkos$¢ eliminacji jest zmniejszona, dlatego nalezy
unika¢ wielokrotnego podawania duzych dawek. Nie ma koniecznoéci zmniejszenia dawki, gdy produkt
stosowany jest przez krotki czas. Dotychczasowe do$wiadczenia zwigzane z dtugotrwatym stosowaniem
metamizolu u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem watroby i nerek sg niewystarczajace. Dzieci i mtodziez
Dawkowanie - patrz informacje powyzej. U dzieci i mtodziezy w wieku do 14 lat mozna podawa¢ metamizol
w pojedynczej dawce wynoszacej 8-16 mg na kg masy ciata. W przypadku goraczki u dzieci na ogot
wystarcza dawka metamizolu wynoszaca 10 mg na kilogram masy ciata. Sposéb podawania Do podawania
dozylnego, domiesniowego. Nalezy upewni¢ sie, ze podanie produktu leczniczego jest przerwane
po pojawieniu sie pierwszych objawdw reakcji anafilaktycznej lub anafilaktoidalnej. Podczas podawania
produktu leczniczego droga pozajelitowa pacjent powinien znajdowac sie w pozycji lezacej i pod Scistym
nadzorem lekarza. W celu zminimalizowania ryzyka reakcji hipotensyjnej, wstrzykniecie dozylne nalezy
wykonywac bardzo powoli, to jest nie wiecej niz 1 ml (500 mg metamizolu) na minute. Poniewaz nie mozna
wykluczy¢, iz reakcja hipotensyjna po podaniu produktu leczniczego jest zalezna od zastosowanej dawki,
nalezy doktadnie rozwazy¢ wskazania do podawania pozajelitowego pojedynczej dawki wiekszej
niz 1 g metamizolu. Z powodu dziatan niepozadanych produkt leczniczy nie nadaje sie do dtugotrwatego
podawania (miesiace). Przeciwwskazania. - nadwrazliwos¢ na substancje czynna, inne pirazolony
(fenazon, propyfenazon) lub pirazolidyny (fenylobutazon, oksyfenbutazon), w tym wystapienie
agranulocytozy po zastosowaniu ktérejs z tych substanciji, lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza;
- niedociénienie tetnicze i niestabilno$¢ krazenia; - zaburzenia czynnosci szpiku kostnego
(np. po chemioterapii) lub zaburzenia hematopoezy; - astma analgetyczna lub nietolerancja na leki
przeciwboélowe objawiajgca sie pokrzywka, obrzekiem naczynioruchowym, tj. u pacjentow z rozpoznanym
skurczem oskrzeli lub innymi reakcjami anafilaktoidalnymi (np. pokrzywka, niezytem nosa, obrzekiem
naczynioruchowym) po podaniu salicylanow, paracetamolu lub innych nieopioidowych lekow
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przeciwboélowych, takich jak: diklofenak, ibuprofen, indometacyna lub naproksen; - ostra przerywana
porfiria  watrobowa  (ryzyko  wystapienia ataku); - wrodzony niedobdr  dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej (ryzyko hemolizy); - trzeci trymestr cigzy. Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania. Agranulocytoza Agranulocytoza wywotana metamizolem jest bardzo
rzadkim zaburzeniem immunologiczno-alergicznym trwajacym co najmniej tydzien. Moze by¢ stanem
zagrazajacym zyciu, a nawet prowadzi¢ do $mierci pacjenta. Charakterystyczne reakcje agranulocytozy nie
zaleza od dawki i moga wystgpi¢ w dowolnym momencie leczenia. Nalezy poinformowac pacjenta
o koniecznosci natychmiastowego przerwania leczenia i konsultacji z lekarzem, w razie wystapienia
jakichkolwiek z nastepujacych objawéw neutropenii (< 1500 neutrofili / mm?): goraczka, dreszcze, bl
gardta, owrzodzenia w jamie ustnej. W przypadku wystapienia neutropenii nalezy natychmiast przerwac
leczenie i niezwtocznie wykona¢ petne badanie krwi. Nalezy monitorowa¢ parametry morfologii krwi
az do momentu powrotu do pierwotnych wartoséci. Pancytopenia W przypadku pancytopenii, nalezy
niezwtocznie przerwac leczenie oraz monitorowac parametry petnej morfologii krwi do czasu, az sytuacja
sie unormuje. Nalezy poinformowaé pacjenta o koniecznoéci natychmiastowej konsultacji z lekarzem
w przypadku wystapienia oznak choroby i objawdw wskazujacych na zaburzenia krwi (np. ogélne ostabienie,
infekcja, utrzymujaca sie goraczka, siniaki, krwawienia, blados¢) podczas terapii metamizolem. Ciezkie
reakcje skérne Podczas stosowania metamizolu zgtaszane byty ciezkie niepozadane reakcje skorne (SCAR,
ang. severe cutaneous adverse reactions), w tym zespét Stevensa-Johnsona (SJS, od ang. Stevens-Johnson
syndrome), zespot Lyella (toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka, TEN, od ang. toxic epidermal
necrolysis) i reakcji polekowej z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespét DRESS), mogacych zagrazac zyciu
lub prowadzi¢ do zgonu. Nalezy poinformowac pacjenta o objawach przedmiotowych i podmiotowych oraz
Scisle obserwowac, czy nie wystepuja u niego reakcje skorne. W przypadku pojawienia sie objawow
przedmiotowych i podmiotowych $wiadczacych o wystapieniu tych reakcji, nalezy natychmiast odstawic¢
leczenie metamizolem — ponowne stosowanie leczenia metamizolem w przysztosci jest niedopuszczone.
Wstrzgs anafilaktyczny Rozwija sie gtéwnie u podatnych pacjentéw, dlatego nalezy zachowac ostrozno$é,
stosujac i przepisujac metamizol pacjentom z astma lub atopia. Reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne
Przy wyborze drogi podania nalezy wzig¢ pod uwage, ze podawanie pozajelitowe jest zwigzane z wyzszym
ryzykiem reakcji anafilaktycznych lub anafilaktoidalnych. Konieczne jest przerwanie wstrzykniecia produktu
leczniczego przy pojawieniu sie pierwszych oznak reakcji anafilaktycznej lub anafilaktoidalnej w celu
zmniejszenia ryzyka wystgpienia izolowanej reakgcji hipotensyjnej do minimum. Istnieje znaczne ryzyko
wystapienia ciezkich reakcji anafilaktoidalnych na metamizol u nastepujacych pacjentéw: - pacjenci z astma
oskrzelowa, w szczegolnosci z wspdtwystepujacym polipowatym niezytem nosa; - pacjenci z przewlekty
pokrzywka; - pacjenciz nadwrazliwoscia na atkohol, tzn. pacjenci, ktérzy reaguja na nawet najmniejsze ilosci
alkoholu kichaniem, tzawieniem i zaczerwienieniem twarzy. Nietolerancja alkoholu moze by¢ objawem
nierozpoznanej wczesniej astmy analgetycznej; - pacjenciz nadwrazliwoscig na barwniki (np. tartrazyne) lub
konserwanty (np. benzoesany). Przed podaniem metamizolu nalezy przeprowadzi¢ z pacjentem
szczegdtowy wywiad dotyczacy historii jego choroby. W przypadku pacjentéw szczegolnie podatnych
na ryzyko wystapienia reakcji anafilaktoidalnych, metamizol mozna podawac tylko po starannym rozwazeniu
potencjalnego ryzyka i korzysci leczenia. W razie zastosowania, po doktadnym przeanalizowaniu sytuacji,
produkt leczniczy nalezy podawac w warunkach Scistej kontroli lekarskiej oraz podja¢ odpowiednie $rodki
w celu zapewnienia mozliwoéci udzielenia pomocy w sytuacji ewentualnego wstrzasu. Izolowane reakcje
hipotensyjne Metamizol moze powodowac izolowane reakcje hipotensyjne. Reakcje te wydaja sie by¢
zalezne od dawki, a ich wystapienie jest bardziej prawdopodobne po podaniu pozajelitowym. Ponadto
ryzyko ciezkich reakcji hipotensyjnych zwieksza sie: - przy zbyt szybkim podaniu dozylnym; - u pacjentow
z niedocisnieniem tetniczym, zmniejszona objetoscia ptynow lub odwodnieniem, niestabilnym krazeniem
lub poczatkowa niewydolnoscig krazenia; - u pacjentow z wysoka goraczka. Poniewaz nie mozna wykluczyc,
ze reakcja hipotensyjna po podaniu produktu leczniczego zalezy od dawki, nalezy doktadnie rozwazyc
wskazania do podawania pozajelitowego pojedynczej dawki wiekszej niz 1 g metamizolu. Nalezy doktadnie
rozwazy¢ podanie metamizolu i w razie jego zastosowania podawac pod scistym nadzorem lekarza. Srodki
zapobiegawcze (ustabilizowanie krazenia) sa konieczne, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia reakcji
hipotensyjnych. U pacjentéw, u ktorych absolutnie konieczne jest unikanie jakiegokolwiek zmniejszenia
cisnienia krwi, tj. u pacjentéw z ciezka chorobg wiencowa lub u pacjentéw ze znacznym zwezeniem naczyn
zaopatrujacych moézg, metamizol moze by¢ podawany wytacznie przy $cistym monitorowaniu parametrow
krazenia. U pacjentow ze zmniejszong czynnoscig nerek i (lub) watroby zaleca sie unikanie duzych dawek
metamizolu, poniewaz jego eliminacja w tej grupie pacjentéw jest spowolniona. Nalezy upewni¢ sie,
izw razie wystapienia pierwszych oznak reakcji anafilaktycznej lub anafilaktoidalnej, wstrzykniecie produktu
leczniczego zostanie przerwane, a takze, iz ryzyko wystgpienia izolowanej reakcji hipotensyjnej jest
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ograniczone do minimum poprzez powolne podawanie dozylne produktu leczniczego (nie wiecej niz 1 ml
na minute). Polekowe uszkodzenie wqtroby U pacjentow leczonych metamizolem notowano przypadki
ostrego zapalenia watroby, przebiegajacego gtéwnie z uszkodzeniem komorek watrobowych
i pojawiajacego sie w okresie od kilku dni do kilku miesiecy po rozpoczeciu leczenia. Objawy przedmiotowe
i podmiotowe obejmuja zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych w surowicy, w tym z zéttaczka,
czesto w kontekscie reakcji nadwrazliwosci na inne leki (np. wysypka skorna, dyskrazje komorek krwi,
goraczka i eozynofilia) lub z jednoczesnymi cechami zapalenia watroby na podtozu autoimmunologicznym.
U wiekszosci pacjentow objawy ustepowaty po przerwaniu leczenia metamizolem, jednak w pojedynczych
przypadkach notowano progresje do ostrej niewydolnosci watroby z koniecznosciag przeszczepienia tego
narzadu. Mechanizm powstawania uszkodzenia watroby na skutek stosowania metamizolu nie jest jasno
okreslony, ale dane wskazuja na wystepowanie mechanizmu immunologiczno-alergicznego. Pacjentow
nalezy informowac o koniecznosci kontaktu z lekarzem w przypadku wystapienia objawéw swiadczacych
o uszkodzeniu watroby. U takiego pacjenta nalezy przerwac leczenie metamizolem i wykona¢ badania
czynnoéci watroby. Jesli u pacjenta nastgpito uszkodzenie watroby podczas stosowania metamizolu, nie
nalezy ponownie wdraza¢ leczenia metamizolem, jesli nie stwierdzono innych przyczyn uszkodzenia
watroby. Metamizole Kalceks zawiera séd Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu
na dawke dobowa do 0,7 ml, to znaczy produkt leczniczy uznaje sie za ,wolny od sodu”. W przypadku
podania dawki dobowej 0,8 ml lub wiekszej (co odpowiada wiecej niz 1 mmol sodu) nalezy wzia¢ pod
uwage: Ten produkt leczniczy zawiera 32,71 mg sodu na ml roztworu, co odpowiada 1,64% zalecanej przez
WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych. Dziatania niepozadane. W zwiazku
z leczeniem metamizolem zgtaszano ciezkie niepozadane reakcje skdérne (SCAR), w tym zespot
Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczna nekrolize naskdrka (TEN) i reakcje polekowa z eozynofilia i objawami
ogolnymi (zespot DRESS). Dziatania niepozadane sg wymienione ponizej i przedstawione zgodnie
z konwencjg MedDRA: bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1000
do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (czestos$¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Rzadko:
niedokrwistos¢ aplastyczna, agranulocytoza i pancytopenia, w tym przypadki zakorczone $miercia,
leukopenia i trombocytopenia.! Zaburzenia uktadu immunologicznego Rzadko: anafilaksja, reakcje
anafilaktyczne lub anafilaktoidalne: zmiany skorne i w obrebie bton sluzowych (takie jak swedzenie,
pieczenie, zaczerwienienie, pokrzywka, obrzek), dusznos¢, oraz objawy ze strony uktadu pokarmowego.
W ciezkich przypadkach: uogélniona pokrzywka, ciezki obrzek naczynioruchowy (w tym obrzek
naczynioruchowy krtani), ciezki atak skurczu oskrzeli, zaburzenia rytmu serca, spadek cisnienia tetniczego
krwi (czasami poprzedzony jego wzrostem) oraz wstrzas.?; napad astmy (u pacjentow z astma
analgetyczng). Czestos¢ nieznana: zespét Kounisa. Zaburzenia naczyniowe Czesto$¢ nieznana: izolowane
reakcje hipotensyjne.® Zaburzenia wqtroby i drdg Zétciowych Czestos¢ nieznana: polekowe uszkodzenie
watroby, w tym ostre zapalenie watroby, zottaczka, zwiekszenie aktywnosci enzymdw watrobowych.
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej Rzadko: wysypka. Czestos¢ nieznana: wykwity polekowe o statym
umiejscowieniu, zespét Stevensa-Johnsona, zespot Lyella, reakcja polekowa z eozynofilig i objawami
ogolnymi (zespot DRESS). Zaburzenia nerek i drég moczowych Bardzo rzadko: pogorszenie czynnosci nerek.*
Czestos¢ nieznana: srédmiagzszowe zapalenie nerek. Zaburzenia ogéle i stany w miejscu podania Czesto$¢
nieznana: reakcja w miejscu wstrzykniecia (bol i miejscowa reakcja, w tym zapalenie zyt). * Te reakcje uwaza
sie za reakcje o podtozu immunologicznym. Moga rozwing¢ sie pomimo wczesniejszego wielokrotnego
stosowania metamizolu bez powiktan. Agranulocytoza ze stanami zapalnymi bton $luzowych (np. jamy
ustnej, odbytnicy, narzadéw ptciowych), bolem gardta, goraczka (utrzymujaca sie lub nawracajaca).
Znaczne zwiekszenie sedymentacji krwinek czerwonych, podczas gdy powiekszenie weztow chtonnych jest
umiarkowane lub nieobecne. U pacjentdéw otrzymujacych antybiotyki typowe objawy agranulocytozy moga
miec¢ niewielkie nasilenie. Objawami trombocytopenii sg sktonno$¢ do krwawienia i wystapienie wybroczyn
na skorze lub btonach éluzowych. 2 Moga rozwingc sie pomimo wczesniejszego wielokrotnego stosowania
metamizolu bez powiktan. Reakcje te moga rozwinac sie zaréwno w trakcie wstrzykniecia lub bezposrednio
po podaniu, jednak przewaznie wystepuja w pierwszej godzinie po podaniu. * Przemijajace, izolowane
reakcje hipotensyjne (prawdopodobnie wywotane przez leki, bez innych towarzyszacych objawéw
anafilaktycznych lub anafilaktoidalnych) moga rozwina¢ sie po zastosowaniu metamizolu. W rzadkich
przypadkach moze doj$¢ do krytycznego spadku cisnienia tetniczego krwi. Szybka podaz dozylna moze
zwiekszad ryzyko wystapienia reakcji hipotensyjnej. * Moze wystapi¢ w szczegélnosci u pacjentéw z chorobg
nerek w wywiadzie, ostre pogorszenie czynnosci nerek (ostra niewydolnos¢ czynnosci nerek, w niektérych
przypadkach z oliguria, bezmoczem lub biatkomoczem). W rzadkich przypadkach moze rozwinac¢ sie ostre
$rodmiazszowe zapalenie nerek. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu
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produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatai niepozadanych. Umozliwia
to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za poérednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,
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. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
AS KALCEKS, Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, totwa. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji: Pozwolenie nr: 24140 Kategoria dostepnosci: Produkt
leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z 0.0,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna. Morphine Kalceks, 10 mg/ml, roztwor
do wstrzykiwan. Klarowny, bezbarwny lub zéttawy ptyn o pH 3-5. Osmolarnos¢ 0,035-0,055 Osmol/l. Sktad
jakosciowy i ilosciowy. Morfiny chlorowodorek 10 mg/ml co odpowiada 7,6 mg/ml morfiny. Wskazania
do stosowania. Silne stany bolowe, ktére moga by¢ odpowiednio tagodzone wytacznie opioidowymi lekami
przeciwbélowymi. Dawkowanie i sposéb podawania. Dawkowanie Dawkowanie i sposob podawania
uzaleznione jest od charakteru i nasilenia bolu a takze od ogdlnego stanu pacjenta. Indywidualne kryteria
dawkowania zalezg od wieku pacjenta, masy ciata, nasilenia bolu i historii choroby i stosowanych wczesniej
lekow przeciwbdlowych. Dorosli: 1-1,5 ml roztworu do wstrzykiwan (10-15 mg chlorowodorku morfiny)
podskornie lub domiesniowo 1-3 razy na dobe. W nagtych przypadkach, morfine mozna podawac¢ powoli
dozylnie. Pacjenci w podesztym wieku Nalezy zachowac ostrozno$¢ oraz zmniejszy¢ poczatkowa dawke
morfiny. Pacjenci z niewydolnosciq wqtroby i nerek Nalezy zachowac ostrozno$¢ oraz zmniejszy¢
poczatkowg dawke morfiny. Zmniejszenie dawki produktu leczniczego moze by¢ konieczne u pacjentéw
z astma oskrzelowa, niedroznosciag gérnych droég oddechowych, pacjentéw z urazami czaszki, pacjentow
poddawanych dializie otrzewnowej, pacjentoéw z niedoci$nieniem zwigzanym z hipowolemia, pacjentow
z niedoczynnoécig tarczycy, pacjentow z chorobami zapalnymi jelit, zapaleniem trzustki oraz skurczami drég
z6tciowych lub moczowoddw. Monitorowanie leczenia Nudnosciom, wymiotom i zaparciom mozna czasami
przeciwdziata¢ poprzez podskérne podanie 0,25-0,5 mg atropiny. Depresja oddechowa moze by¢
odwrdcona poprzez podanie naloksonu. Przerwanie leczenia \Wystapienie zespotu abstynencyjnego moze
zosta¢ przyspieszone, jesli podawanie opioidéw zostanie nagle przerwane. Dlatego przed planowanym
odstawieniem leku, jego dawke nalezy zmniejsza¢ stopniowo. Sposob podawania Podanie dozylne,
domiegéniowe lub podskérne. Przeciwwskazania. - Nadwrazliwo$¢ na substancie czynng lub
na ktorgkolwiek substancje pomocnicza; - zastdj $luzu w drogach oddechowych; - depresja oddechowa;
- ostra choroba watroby; - stany lekowe wystepujace podczas uzaleznienia od alkoholu lub lekow
nasennych. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania. Nalezy zachowad
ostrozno$¢ u pacjentéw z rozrostem gruczotu krokowego i pacjentéw chorych na miastenie. Morfina nie
powinna by¢ stosowana w tagodzeniu bélu idiopatycznego lub bélu o cechach psychopatologicznych
(w odniesieniu do bélu niemozliwego do ztagodzenia). Morfiny nie nalezy podawac¢ w monoterapii podczas
napadéw kolki zotciowej lub nerkowej, poniewaz moze zwiekszac site skurczu. W takich przypadkach
morfine nalezy podawac w skojarzeniu z lekami rozkurczowymi. Dziatanie morfiny moze by¢ zwiekszone po
przebytym zapaleniu moézgu. Leczenie inhibitorami monoaminooksydazy (MAO), patrz Charakterystyka
Produktu Leczniczego. W trakcie leczenia, zwtaszcza podczas stosowania w duzych dawkach, moze
wystapi¢ hiperalgezja, ktéra nie reaguje na dalsze zwiekszenie dawki morfiny. Moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki morfiny lub zmiana leku opioidowego. Potencjat naduzycia morfiny jest podobny jak
w przypadku innych silnych lekéw opioidowych, dlatego morfine nalezy stosowaé ze szczegdlng
ostroznoscig u pacjentéw, ktorzy w przesztoéci naduzywali alkoholu lub lekow. Ryfampicyna moze
zmnigjsza¢ stezenie morfiny w osoczu. Nalezy obserwowac dziatanie przeciwbélowe morfiny oraz
odpowiednio dostosowa¢ dawkowanie morfiny w trakcie i po zakonczeniu leczenia ryfampicyna.
Uzaleznienie i zespdt odstawienny (abstynencyjny) Stosowanie opioidowych lekéw przeciwbélowych moze
prowadzi¢ do rozwoju fizycznego i (lub) psychicznego uzaleznienia badz tolerancji. Zwiazane z tym ryzyko
wzrasta w miare stosowania leku oraz podczas stosowania w wiekszych dawkach. Objawy mozna
ograniczy¢ poprzez dostosowanie dawki lub postaci leku oraz stopniowe odstawianie morfiny. Informacje
na temat poszczegdlnych objawodw - patrz punkt Dziatania niepozadane. Ostry zespdt klatki piersiowej (ACS,
ang. acute chest syndrome) u pacjentéw z niedokrwistosciq sierpowatokrwinkowq Ze wzgledu na mozliwe
powigzanie miedzy ostrym zespotem klatki piersiowej a podawaniem morfiny pacjentom z niedokrwistoscia
sierpowatokrwinkowg otrzymujacym morfine w czasie kryzysu naczyniowo-okluzyjnego, nalezy uwaznie
obserwowac, czy nie wystepuja u nich objawy ostrego zespotu klatki piersiowej. Niewydolnos¢ nadnerczy
Opioidowe leki przeciwboélowe moga spowodowac¢ nieodwracalng niewydolnos¢ nadnerczy i konieczno$é
obserwowania pacjenta oraz zastosowania terapii zastepczej glikokortykosteroidami. Objawy
niewydolnosci nadnerczy moga obejmowac np. nudnoéci, wymioty, utrate apetytu, zmeczenie, ostabienie,
zawroty gtowy lub niskie ciénienie krwi. Zmniejszone wydzielanie hormondw ptciowych i zwiekszone
wydzielanie prolaktyny Dtugotrwate stosowanie opioidowych lekéw przeciwbolowych moze wigzac sie
ze zmniejszeniem wydzielania hormonow ptciowych i zwiekszeniem wydzielania prolaktyny. Objawy
obejmuja zmniejszenie popedu seksualnego, impotencje lub brak miesigczki. Ryzyko zwiqzane
z jednoczesnym stosowaniem lekow uspokajajgcych, np. benzodiazepin lub lekéw pochodnych:
Jednoczesne stosowanie leku Morphine Kalceks i lekéw uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekow
pochodnych, moze prowadzi¢ do wystapienia nadmiernego uspokojenia, depresji oddechowej, $pigczki lub
$mierci. Z tego wzgledu leczenie skojarzone z takimi lekami uspokajajacymi nalezy stosowac wytacznie
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u pacjentow, u ktorych nie sa dostepne alternatywne metody leczenia. Jesli zostanie podjeta decyzja
o stosowaniu leku Morphine Kalceks w skojarzeniu z lekami uspokajajagcymi, nalezy podac¢ najmniejsza
skuteczna dawke, a czas leczenia powinien by¢ mozliwie jak najkrétszy. Nalezy uwaznie obserwowac, czy
U pacjenta nie wystepujg objawy zwigzane z depresja oddechowg i nadmierne uspokojenie. W tym
kontekscie zdecydowanie zaleca sie poinformowanie pacjentéw i ich opiekunéw o mozliwosci wystapienia
takich objawéw. Doustna terapia przeciwptytkowa inhibitorem P2Y12 W pierwszym dniu leczenia
skojarzonego inhibitorem P2Y12 i morfing obserwowano zmniejszenie skutecznosci leczenia inhibitorem
P2Y12. Substancje pomocnicze Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml roztworu,
to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane. U okoto 20% pacjentow wystepuja
nudnoéci i wymioty. Wiekszos¢ dziatan niepozadanych jest zalezna od dawki. Dziatania niepozadane zostaty
przedstawione ponizej zgodnie z klasyfikacjg uktaddw i narzadéw MedDRA. Czestos¢ reakcji niepozadanych
zostata okreslona w nastepujacy sposéb: bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto
(>1/1 000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (czestos¢
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu odpornosciowego: Czestosé
nieznana: reakcje anafilaktoidalne. Zaburzenia endokrynologiczne: Czesto: zwiekszone wydzielanie
hormonu antydiuretycznego (ADH). Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: dysforia. Nieznana: euforia,
sennosc¢, zaburzenia koncentracji i pamieci, uzaleznienie. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: sedacja,
zawroty gtowy. Niezbyt czesto: depresja oddechowa, dezorientacja. Nieznana: allodynia, hiperalgezja,
nadmierna potliwo$¢, drgawki, mioklonie. Zaburzenia oka: Czeste: zwezenie zrenic. Zaburzenia serca:
Rzadko: kotatanie serca, tachykardia, omdlenia. Zaburzenia naczyniowe: Rzadko: niedocisnienie
ortostatyczne, nadcisnienie tetnicze, niedoci$nienie tetnicze, obrzek obwodowy. Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli. Zaburzenia Zotqdka i jelit:
Czesto: zaparcia, nudnosci, wymioty. Nieznana: sucho$¢ w jamie ustnej. Zaburzenia wqtroby i drég
zotciowych: Niezbyt czesto: skurcz drog zotciowych. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: Niezbyt czesto:
$wiad. Nieznana: pokrzywka. Zaburzenia nerek i drég moczowych: Czeste: zatrzymanie moczu. Niezbyt
czesto: skurcz drég moczowych. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Niezbyt czesto: uczucie
pustki w gtowie. Nieznana: zespét odstawienny (abstynencyjny). Sedacja zwykle maleje po kilku dniach
stosowania produktu leczniczego. Nudnosci i wymioty zwykle zmniejszaja sie podczas dtugotrwatego
leczenie. U oséb predysponowanych moga wystapi¢ skurcze drog zotciowych i moczowych. Depresja
oddechowa jest zwykle zalezna od dawki i rzadko bywa problemem klinicznym. Uzaleznienie i tolerancja
zwykle nie stanowia problemu w leczeniu silnego bdlu nowotworowego. UzaleZnienie od leku i zespot
odstawienny (abstynencyjny) Stosowanie opioidowych lekéw przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do rozwoju
fizycznego i (lub) psychicznego uzaleznienia badz tolerancji. Wystapienie zespotu abstynencyjnego moze
zostaC przyspieszone, jesli nagle zaprzestanie sie podawania leku opioidowego lub antagonistow
receptorow opioidowych, a czasami moze do niego dojs¢ miedzy kolejnymi dawkami. Informacje dotyczace
postepowania - patrz punkt Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania. Fizjologiczne
objawy odstawienia obejmuja: bdle ciata, drgawki, zespdt niespokojnych nég, biegunka, kolka brzuszna,
nudnosci, objawy grypopodobne, tachykardia i rozszerzenie zrenic. Do objawdw psychicznych naleza:
nastroj dysforyczny, niepokoj i drazliwos¢. U oséb uzaleznionych od lekow czesto wystepuije ,,gtdd lekowy”.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatai niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw 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.
Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. AS KALCEKS, Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057,
totwa, Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestraciji:
Pozwolenie nr: 23730 Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza, zawierajacy
$rodki odurzajace lub substancje psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach - Rpw.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z 0.0,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna. Oxycodone Kalceks, 10 mg/ml i 50 mg/ml,
roztwor do wstrzykiwan/do infuzji. Klarowny, bezbarwny roztwar, wolny od widocznych czastek. pH 4.5-5.5.
Osmolalno$¢ wynosi okoto 285 mOsmol/kg. Sktad jakosciowy i ilosciowy. Oxycodone Kalceks 10 mg/ml:
Jedna amputka o pojemnosci 1 ml zawiera 10 mg oksykodonu chlorowodorku (co odpowiada 9 mg
oksykodonu). Jedna amputka o pojemnosci 2 ml zawiera 20 mg oksykodonu chlorowodorku (co odpowiada
18 mg oksykodonu). Oxycodone Kalceks 50 mg/ml: Jedna amputka o pojemnosci 1 ml zawiera 50 mg
oksykodonu chlorowodorku (co odpowiada 45 mg oksykodonu). Wskazania do stosowania. Do leczenia
bolu o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u pacjentéw chorych na nowotwory oraz w leczeniu bolu
pooperacyjnego. Do leczenia silnego bolu wymagajacego uzycia silnego opioidu. Oxycodone Kalceks jest
wskazany do stosowania tylko u dorostych. Dawkowanie i sposéb podawania. Dawkowanie Dawkowanie
nalezy dostosowac do nasilenia bélu, ogélnego stanu pacjenta oraz stosowanych poprzednio i obecnie
lekow. Dorosli w wieku powyzej 18 lat Zalecane sg nastepujace dawki poczatkowe. Stopniowe zwiekszenie
dawki moze by¢ konieczne, jesli dziatanie przeciwbdlowe jest niedostateczne lub gdy natezenie boélu
wzrasta. Dozylnie, iv. (bolus): Produkt leczniczy nalezy rozcienczy¢ do 1 mg/mlw 9 mg/ml (0,9%) roztworze
chlorku sodu, w 50 mg/ml (5%) roztworze dekstrozy lub w wodzie do wstrzykiwan. Zaleca sie podawanie
w powolnym wstrzyknieciu(bolus) dawki 1-10 mg oksykodonu chlorowodorku przez 1-2 minuty. Dawki nie
powinny by¢ podawane czesciej niz co 4 godziny. Dozylnie, iv. (infuzja): Produkt leczniczy nalezy rozcienczy¢
do 1 mg/mlw 9 mg/ml (0,9%) roztworze chlorku sodu, w 50 mg/ml (5%) roztworze dekstrozy lub w wodzie
do wstrzykiwan. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 2 mg na godzine. Dozylnie, iv. (PCA): Produkt leczniczy
nalezy rozciefczy¢ do 1 mg/mlw 9 mg/ml (0,9%) roztworze chlorku sodu, w 50 mg/ml (5%) roztworze
dekstrozy lub w wodzie do wstrzykiwan. Dawka 0,03 mg/kg mc., podawana w powolnym wstrzyknieciu
(bolus), z czasem refrakcji minimum 5 minut. (PCA - ang. patient controlled analgesia, znieczulenie
kontrolowane przez pacjenta). Podskdrnie, sc. (bolus): Stosowac stezenie 10 mg/ml. Oxycodone Kalceks
50 mg/ml nalezy rozcienczy¢ 9 mg/ml (0,9%) roztworze chlorku sodu, w 50 mg/ml (5%) roztworze
dekstrozy lub w wodzie do wstrzykiwan. Zalecana dawka poczatkowa to 5 mg, dawke mozna powtarzac¢
w odstepach co 4 godziny. Podskdrnie, sc. (infuzja): W razie potrzeby produkt leczniczy nalezy rozciefczyc
w 9 mg/ml (0,9%) roztworze chlorku sodu, w 50 mg/ml (5%) roztworze dekstrozy lub w wodzie
do wstrzykiwan. Dawka poczatkowa wynosi 7,5 mg/dobe i jest zalecana u pacjentéw nieleczonych
wczesniej opioidami. Dawke nalezy stopniowo zwigkszac zaleznie od objawdw. Pacjenci z nowotworami,
u ktérych doszto do zamiany oksykodonu doustnego na oksykodon pozajelitowy moga wymagac znacznie
silniejszej dawki (patrz ponizej). Zmiana z postaci doustnej na postac parenteralng oksykodonu: Do ustalenia
dawki mozna zastosowac nastepujacy przelicznik: 2 mg oksykodonu w postaci doustnej odpowiada 1 mg
oksykodonu w postaci parenteralnej. Nalezy podkresli¢, ze jest to orientacyjna wymagana dawka. Z powodu
roznic miedzy pacjentami odpowiednia dawke nalezy dobiera¢ indywidualnie. Nalezy doktadnie
monitorowac pacjenta do uzyskania stabilnego stanu po zmianie postaci opioidu. Zmiana postaci dozylnej
morfiny na postac dozylng oksykodonu: U pacjentow, ktérzy otrzymywali morfine w postaci dozylnej przed
podaniem dozylnie oksykodonu dzienna dawka powinna by¢ wyznaczona na podstawie wspotczynnika
rownowaznosci 1:1. Nalezy podkresli¢, ze jest to wskazdéwka dotyczaca wymaganej dawki. Z powodu réznic
miedzy pacjentami odpowiednig dawke nalezy dobiera¢ indywidualnie. Nalezy doktadnie monitorowac
pacjenta do uzyskania stabilnego stanu po zmianie postaci opioidu. Pacjenci w podesztym wieku U osob
w podesztym wieku leczenie nalezy prowadzi¢ z zachowaniem ostroznosci. Nalezy podac¢ najmniejsza
dawke i ostroznie jg zwiekszac¢ w celu opanowania bolu. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i wqtroby:
W tej grupie pacjentéw dawki poczatkowe nalezy ustali¢c ostroznie na zachowawczych zatozeniach.
Zalecana poczatkowa dawka dla oséb dorostych powinna zosta¢ zmniejszona o 50% (na przyktad catkowita
dawka dobowa 10 mg doustnie u pacjentow wczesniej nieleczonych opioidami), nastepnie nalezy
oszacowac indywidualnie dawke skuteczna u danego pacjenta, dostosowujac ja do sytuacji klinicznej
pacjenta. Dzieci i mtodziez Brak danych dotyczacych stosowania oksykodonu w postaci do wstrzykiwan
u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat. Stosowanie w bélu pochodzenia nienowotworowego: Opioidy nie sa
leczeniem z wyboru w przewlektym boélu pochodzenia nienowotworowego ani nie sg zalecane jako jedyna
metoda leczenia. Do typow przewlektego bélu, dla ktorych wykazano skutecznosé silnie dziatajacych
opioidéw nalezy przewlekty bél wywotany chorobg zwyrodnieniowg stawoéw i chorobg krazkéw
miedzykregowych. Cele leczenia i jego zakoriczenie Przed rozpoczeciem leczenia produktem Oxycodone
Kalceks nalezy uzgodni¢ razem z pacjentem strategie leczenia, obejmujaca czas trwania i cele leczenia, oraz
plan jego zakonczenia, zgodnie z wytycznymi leczenia bélu. Podczas leczenia lekarz powinien mie¢ czesty
kontakt z pacjentem w celu oceny koniecznosci dalszego leczenia, rozwazenia zakonczenia leczenia
i modyfikacji dawkowania w razie koniecznosci. Gdy pacjent nie potrzebuje juz leczenia oksykodonem,
zalecane moze by¢ stopniowe zmniejszanie dawki, aby zapobiec wystapieniu objawow odstawienia. W razie
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braku odpowiedniej kontroli bolu nalezy wzigé¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia hiperalgezji, tolerancji
i progresji choroby zasadniczej. Czas trwania leczenia: Oksykodonu nie nalezy stosowaé dtuzej
niz to konieczne. Sposob podawania Podskorne wstrzykniecie lub infuzja. Dozylne wstrzykniecie lub infuzja.
Przeciwwskazania. Nadwrazliwo$¢ na oksykodonu chlorowodorek lub na ktérgkolwiek substancje
pomocnicza. Oksykodonu nie wolno stosowa¢ w zadnej sytuacji, w ktorej stosowanie opioidow jest
przeciwwskazane: - wrazliwo$¢ na morfine lub inne opioidy; - ciezka depresja oddechowa i hipoksja;
- ciezka przewlekta obturacyjna choroba ptuc; - serce ptucne; - ciezka astma oskrzelowa; - podwyzszony
poziom dwutlenku wegla we krwi; - niedrozno$¢ porazenna jelit; - zespot ostrego brzucha; - przewlekte
zaparcia. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania. Gtownym ryzykiem
zwigzanym ze zbyt intensywnym leczeniem opioidami jest depresja oddechowa. Nalezy zachowac
ostrozno$c stosujac oksykodon u ostabionych osob w podesztym wieku, pacjentéw z ciezka niewydolnoscia
ptuc, niewydolnoscia watroby lub nerek; pacjentow z obrzekiem $luzowatym, niedoczynnoscia tarczycy,
niewydolnoscig kory nadnerczy (chorobag Addisona), psychozami toksycznymi, przerostem prostaty
(stercza), niedoczynnoéciag kory nadnerczy, alkoholizmem, majaczeniem alkoholowym, chorobami drog
z6tciowych, zapaleniem trzustki, zapalnymi chorobami jelit, niedoci$nieniem tetniczym, hipowolemia,
podwyzszonym ci$nieniem srddczaszkowym, urazami czaszki (z uwagi na ryzyko podwyzszonego cisnienia
$rodczaszkowego) lub u pacjentdw przyjmujacych inhibitory MAO. Ryzyko zwigzane z réwnoczesnym
stosowaniem lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub pokrewne leki Jednoczesne stosowanie
benzodiazepin i opioiddow moze powodowac sedacje, depresje oddechowa, $pigczke i sSmier¢. Z tego
wzgledu jednoczesne przepisywanie lekdéw uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub leki z opioidami,
powinno by¢ zarezerwowane dla pacjentdw, u ktérych alternatywne opcje leczenia nie sa mozliwe. Jesli
zostanie podjeta decyzja o przepisaniu benzodiazepin jednoczes$nie z opioidami, nalezy zastosowac
najmniejsza skuteczng dawke, a czas trwania leczenia powinien byc¢ jak najkrotszy. Pacjentéw nalezy scisle
obserwowac w celu wykrycia objawow depresji oddechowej i sedacji. W zwigzku z tym zdecydowanie zaleca
sie poinformowanie pacjentéw i ich otoczenia, aby byli $wiadomi mozliwoséci wystapienia tych objawdw.
Produkt leczniczy Oxycodone Kalceks nie powinien by¢ stosowany, gdy istnieje ryzyko niedroznosci
porazennej jelit. W razie podejrzenia lub wystapienia niedroznosci porazennej jelit podczas stosowania
produktu leczniczego Oxycodone Kalceks leczenie nalezy niezwtocznie przerwaé. Zabiegi chirurgiczne
Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac produkt leczniczy Oxycodone Kalceks przed zabiegiem chirurgicznym
lub w trakcie zabiegu oraz w ciggu pierwszych 12-24 godzin po zabiegu. Podobnie jak w przypadku
wszystkich opioidéw, produkty lecznicze zawierajgce oksykodon nalezy stosowac ostroznie po zabiegach
chirurgicznych w obrebie jamy brzusznej, poniewaz opioidy spowalniaja perystaltyke jelit i nie nalezy
stosowac ich dopdki prawidtowa czynnosc jelit nie zostanie potwierdzona przez lekarza. Bol pochodzenia
nienowotworowego U pacjentéw z przewlektym bélem pochodzenia nienowotworowego opioidy nalezy
stosowa¢ w ramach kompleksowego programu leczenia obejmujacego inne leki i metody leczenia.
Zasadniczym elementem oceny pacjenta z przewlektym boélem pochodzenia nienowotworowego jest
uzaleznienie lekowe pacjenta i wywiad dotyczacy naduzywania substancji psychoaktywnych. Jesli terapie
opioidami uzna sie za wskazang u danego pacjenta, wéwczas gtownym celem leczenia nie jest stosowanie
jak najmniejszej dawki opioidu, ale takiej dawki, ktéra zapewnia odpowiednie usmierzenie bélu i jak
najmniejsze dziatania niepozadane. Uktad endokrynologiczny Opioidy moga wptywa¢ na o0$
przysadka-podwzgorze-nadnercza lub gonady. Niektore zmiany, ktére mozna zaobserwowac, obejmuja
zwiekszenie stezenia prolaktyny w surowicy i zmniejszenie stezenia kortyzolu i testosteronu w osoczu.
Te zmiany hormonalne moga powodowac¢ objawy kliniczne. Zaburzenia oddychania w czasie snu Opioidy
moga powodowac zaburzenia oddychania w czasie snu, w tym osrodkowy bezdech senny (CSA, ang. central
sleep apnoea) i hipoksemie zwigzang ze snem. Stosowanie opioidéw zwieksza ryzyko CSA w stopniu
zaleznym od dawki. U pacjentow z CSA nalezy rozwazy¢ zmniejszenie catkowitej dawki opioiddw.
Zaburzenia zwigzane ze stosowaniem opioidow (naduzywanie i uzaleznienie) Podczas wielokrotnego
podawania opioiddw, takich jak oksykodon, moze rozwingc sie tolerancja na produkt i uzaleznienie fizyczne
i (lub) psychiczne. Wielokrotne stosowanie produktu leczniczego Oxycodone Kalceks moze prowadzi¢
do wystapienia zaburzenia zwigzanego ze stosowaniem opioidéw (OUD, ang. opioid use disorder). Wigksza
dawka i dtuzszy czas leczenia opioidami moga zwiekszyc¢ ryzyko OUD. Naduzywanie lub celowe niewtasciwe
uzycie produktu Oxycodone Kalceks moze spowodowac przedawkowanie i (lub) zgon. Ryzyko OUD jest
zwiekszone u pacjentow, u ktorych w wywiadzie lub w rodzinie (rodzice lub rodzenstwo) stwierdzono
zaburzenia zwigzane z uzywaniem substancji psychoaktywnych (w tym naduzywanie alkoholu), u pacjentow
aktualnie uzywajgcych tytoniu lub u pacjentéw z innymi zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie
(np. ciezkie zaburzenie depresyjne, zaburzenia lekowe i zaburzenia osobowoéci). Przed rozpoczeciem
leczenia produktem Oxycodone Kalceks i podczas leczenia nalezy uzgodnié z pacjentem jego cele i plan jego
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zakonczenia. Ponadto przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia nalezy informowac pacjenta na temat
zagrozen i objawéw OUD. Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby skontaktowat sie z lekarzem w razie wystapienia
takich objawow. Konieczna bedzie obserwacja, czy u pacjenta nie wystepujg objawy zachowan zwigzanych
z poszukiwaniem produktu leczniczego (np. zbyt wczesne zgtaszanie sie po nowy zapas leku). Obejmuje
to przeglad stosowanych réwnoczesnie opioidéw i lekéw psychoaktywnych (takich jak pochodne
benzodiazepiny). U pacjentow z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi OUD nalezy rozwazy¢
konsultacje ze specjalista ds. uzaleznien. Tolerancja Przewlekte stosowanie produktu leczniczego moze
spowodowac rozwoj tolerancji oksykodonu, w wyniku ktérej pacjent moze wymagac coraz wiekszych dawek
w celu kontroli bélu. Dtuzsze stosowanie tego produktu leczniczego moze prowadzi¢ do uzaleznienia
fizycznego, a po nagtym przerwaniu leczenia moze wystapi¢ zespét odstawienny. Zespot odstawienny Jesli
pacjent nie wymaga dalszego leczenia oksykodonem, zalecane moze by¢ stopniowe zmniejszenie dawki,
aby nie dopusci¢ do wystgpienia objawdw odstawiennych. Abstynencja opioidowa lub zespét odstawienny
charakteryzuje sie wystapieniem wszystkich lub niektérych z nastepujacych objawow: niepokdj, tzawienie,
wodnisty wyciek z nosa, ziewanie, potliwo$c¢, dreszcze, bole miesni, rozszerzenie zrenic i kotatanie serca.
Moga réwniez wystapic¢ inne objawy, m.in. drazliwosc, stany lekowe, bole plecow, bole stawow, ostabienie,
skurcze w jamie brzusznej, bezsennos¢, nudnosci, utrata apetytu, wymioty, biegunka, podwyzszone
cisnienie krwi, zwiekszona czestotliwo$¢ oddechéw lub tetna. Podobnie jak w przypadku innych lekéw
opioidowych, noworodki urodzone przez matki uzaleznione moga wykazywac¢ po urodzeniu objawy
odstawienia oraz depresji oddechowej. Hiperalgezja Podczas leczenia oksykodonem, zwtaszcza przy
podawaniu duzych dawek, moze wystapic hiperalgezja z brakiem odpowiedzi na dalsze zwiekszenie dawki
produktu leczniczego. W takim wypadku moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki oksykodonu lub
zastosowanie innego leku opioidowego. Alkohol Jednoczesne stosowanie alkoholu i produktu leczniczego
Oxycodone Kalceks moze nasilic dziatania niepozadane Oxycodone Kalceks; nalezy unika¢ ich
jednoczesnego stosowania. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 1 ml, jest
uznawany za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane. Dziatania niepozadane produktu leczniczego
sg typowe dla petnych agonistow receptoréw opioidowych. Moze wystgpi¢ tolerancja i uzaleznienie.
Zaparciom mozna zapobiec, stosujac odpowiedni srodek przeczyszczajacy. Jesli nudnosci lub wymioty sg
zbyt ucigzliwe, oksykodon mozna stosowac w skojarzeniu z lekiem przeciwwymiotnym. W ocenie dziatan
niepozadanych uwzglednia sie nastepujaca czestos¢ ich wystepowania: Bardzo czesto: > 1/10; Czesto:
>71/100 do < 1/10; Niezbyt czesto: > 1/1 000 do < 1/100; Rzadko: > 1/10 000 do < 1/1 000; Bardzo rzadko:
< 1/10 000; Czestos¢ nieznana: Czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.
Zaburzenia uktadu immunologicznego: Niezbyt czesto: nadwrazliwos¢. Czestos¢ nieznana: reakcja
anafilaktyczna, reakcja anafilaktoidalna. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Czesto: utrata apetytu.
Niezbyt czesto: odwodnienie. Zaburzenia psychiczne: Czesto: lek, stan splatania, depresja, bezsennosc,
nerwowos¢, nieprawidtowe myslenie, koszmary senne. Niezbyt czesto: pobudzenie, chwiejnosc¢
emocjonalna, euforia, omamy, zmniejszone libido, uzaleznienie od lekéw, dezorientacja, zmiany nastroju,
niepokdj, zaburzenia nastroju. Czestos¢ nieznana: agresja. Zaburzenia uktadu nerwowego: Bardzo czesto:
sennosc¢, osrodkowe zawroty gtowy, béle gtowy. Czesto: drzenie, letarg, sedacja. Niezbyt czesto: amnezja,
drgawki, nadcisnienie, zaburzenia czucia, mimowolne skurcze mieéni, zaburzenia mowy, omdlenia,
parestezje, zaburzenia smaku, hipotonia. Czestos¢ nieznana: hiperalgezja. Zaburzenia oka: Niezbyt czesto:
zaburzenia widzenia, zwezenie zrenic. Zaburzenia ucha i btednika: Niezbyt czesto: uktadowe zawroty gtowy.
Zaburzenia serca: Niezbyt czesto: kotatanie serca (jako objaw zespotu odstawiennego), czestoskurcz
nadkomorowy. Zaburzenia naczyniowe: Niezbyt czesto: rozszerzenie naczyn, zaczerwienienie twarzy.
Rzadko: hipotensja, hipotensja ortostatyczna. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej

i Srédpiersia: Czesto: dusznosc, skurcz oskrzeli, ostabienie odruchu kaszlowego. Niezbyt czesto: depresja
oddechowa, czkawka. Czestos¢ nieznana: oérodkowy bezdech senny (CSA, ang. central sleep apnoea).
Zaburzenia zotgdka i jelit: Bardzo czesto: zaparcia, nudnoéci, wymioty. Czesto: bol brzucha, biegunka,
sucho$¢ w ustach, niestrawno$¢. Niezbyt czesto: dysfagia, wzdecia, odbijanie, niedroznos¢ jelit, zapalenie
zotagdka. Czestosc¢ nieznana: prochnica zebdw. Zaburzenia wqtroby i drég Zétciowych: Niezbyt czesto:
zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych, kolka zétciowa. Czestosc nieznana: cholestaza. Zaburzenia
skory i tkanki podskdrnej: Bardzo czesto: $wiad. Czesto: wysypka, potliwos$¢. Niezbyt czesto: suchos¢ skory,
ztuszczajace zapalenie skory. Rzadko: pokrzywka. Zaburzenia nerek i drég moczowych: Niezbyt czesto:
zatrzymanie moczu, skurcz moczowodu. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Niezbyt czesto: zaburzenia
erekgji, hipogonadyzm. Czestosc nieznana: zanik miesigczki. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Czesto: astenia, zmeczenie. Niezbyt czesto: zespot odstawienny, zte samopoczucie, obrzek, obrzeki
obwodowe, tolerancja leku, pragnienie, goraczka, dreszcze. Czestos¢ nieznana: zespoét odstawienny
u noworodkéw. Uzaleznienie od leku Wielokrotne stosowanie produktu Oxycodone Kalceks moze prowadzi¢
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do uzaleznienia od leku, nawet podczas stosowania dawek terapeutycznych. Ryzyko uzaleznienia moze
rozni¢ sie w zaleznosci od czynnikdéw ryzyka, dawkowania i czasu trwania leczenia opioidami u danego
pacjenta. Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego
do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace
do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane
za poérednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych: 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.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot
odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. AS KALCEKS, Krustpils iela 71E,
1057 Riga, totwa, tel.: +371 67083320, e-mail: kalceks@kalceks.lv. Numer pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji: Pozwolenie nr: 25304, 25305 Kategoria
dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza, zawierajacy $rodki odurzajace lub substancje
psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach - Rpw.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z 0.0,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna. Sufentanil Kalceks, 5 mikrogramdw/mL
i 50 mikrograméw/mL, roztwér do wstrzykiwan / do infuzji. Klarowny, bezbarwny roztwor, wolny
od widocznych czastek. pH roztworu 3,5-6,0. Osmolalno$¢ 270-310 mOsm/kg. Sktad jakosciowy i ilosciowy.
Sufentanil Kalceks 5 mikrogramdéw/mL Kazdy mL roztworu zawiera 5 mikrograméw sufentanylu w postaci
sufentanylu cytrynianu. Kazde 2 mL roztworu zawiera 10 mikrogramoéw sufentanylu w postaci sufentanylu
cytrynianu. Kazde 10 mL roztworu zawiera 50 mikrogramow sufentanylu w postaci sufentanylu cytrynianu.
Sufentanil Kalceks 50 mikrogramdéw/mL Kazdy mL roztworu zawiera 50 mikrogramoéw sufentanylu w postaci
sufentanylu cytrynianu. Kazde 5 mL roztworu zawiera 250 mikrogramoéw sufentanylu w postaci sufentanylu
cytrynianu. Kazde 10 mL roztworu zawiera 500 mikrogramdw sufentanylu w postaci sufentanylu cytrynianu.
Kazde 20 mL roztworu zawiera 1000 mikrogramdw sufentanylu w postaci sufentanylu cytrynianu. Substancja
pomochicza 0 znanym dziataniu Kazdy mL roztworu zawiera 3,54 mg sodu. Wskazania do stosowania.
Stosowanie u dorostych Podanie dozyine sufentanylu jest wskazane do stosowania w znieczuleniu podczas
wszystkich zabiegéw chirurgicznych u pacjentow poddanych intubacji dotchawiczej i wentylowanych
mechanicznie: - jako $rodek przeciwbdlowy podczas wprowadzania i podtrzymywania znieczulenia ogélnego;
- jako $rodek znieczulajacy do wprowadzania i podtrzymywania znieczulenia ogélnego. Przy podaniu
nadtwardowkowym sufentanyl jest wskazany jako uzupetniajacy $rodek przeciwbolowy w znieczuleniu
nadtwardéwkowym bupiwakaina: - w leczeniu bolu pooperacyjnego po zabiegach chirurgii ogélnej, zabiegach
chirurgicznych na klatce piersiowej, po zabiegach ortopedycznych oraz po cesarskim cieciu; - w leczeniu bélu
podczas porodu i porodu przez pochwe. Stosowanie u dzieci i mtodziezy Sufentanyl podawany dozylnie jest
wskazany jako $rodek przeciwbdlowy do stosowania podczas wprowadzania i (lub) podtrzymywania
znieczulenia ogdlnego u dzieci w wieku powyzej 1. miesiaca. Sufentanyl podawany nadtwardéwkowo jest
wskazany u dzieci w wieku 1 roku i starszych w leczeniu bolu pooperacyjnego po zabiegach chirurgii ogélnej,
zabiegach chirurgicznych na klatce piersiowej lub po zabiegach ortopedycznych. Dawkowanie i sposob
podawania. Sufentanyl powinien by¢ podawany wytacznie przez anestezjologdw lub innych lekarzy, ktérym
znane sa dziatania i zastosowanie sufentanylu, lub pod ich nadzorem. Podanie nadtwardéwkowe musi by¢
wykonywane wytacznie przez lekarza posiadajacego odpowiednie doswiadczenie w  technice
nadtwardéwkowego podania sufentanylu. Przed podaniem sufentanylu nalezy sprawdzi¢ prawidtowe
umiejscowienie igty lub cewnika. Dawkowanie nalezy ustali¢ dla kazdego pacjenta indywidualnie, zaleznie od
jego wieku, masy ciata i stanu klinicznego (rozpoznania klinicznego, jednocze$nie stosowanego leczenia,
rodzaju znieczulenia ogolnego, dtugosci trwania i typu zabiegu chirurgicznego). Podczas podawania dawek
uzupetniajgcych, nalezy bra¢ pod uwage dziatanie dawki poczatkowej. W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia
bradykardii, zaleca sie podanie w iniekcji matej dawki jednego z lekéw przeciwcholinergicznych bezposrednio
przed wprowadzaniem znieczulenia ogdlnego. Nudnos$ciom i wymiotom mozna zapobiec podajac leki
przeciwwymiotne. W zaleznosci od réznych wskazan, sposob podawania i dawkowanie sa nastepujace:
Dawkowanie Podanie dozylne - Dawkowanie u dorostych Jako Srodek przeciwbdlowy podczas wprowadzania
i podtrzymywania znieczulenia ogdlnego kilkoma srodkami znieczulajgcymi Dawka poczqtkowa: jako powolne
wstrzykniecie dozylne lub infuzja w ciggu 2-10 minut: 0,5-2 mikrogramy sufentanylu/kg masy ciata (kg mc.).
Dtugos¢ dziatania sufentanylu zalezy od dawki. Dawka 0,5 mikrogramoéw sufentanylu/kg masy ciata dziata
okoto 50 minut. Dawka podtrzymujgca: podawana dozylnie przy oznakach ustepowania znieczulenia:
10-50 mikrogramdw sufentanylu (okoto 0,15-0,7 mikrogramoéw/kg masy ciata). Faza ustepowania: w tej fazie
dawke nalezy zmniejsza¢ bardzo powoli. Jako Srodek znieczulajgcy do wprowadzania i podtrzymywania
znieczulenia ogdlnego Dawka poczqtkowa: powolne wstrzykniecie dozylne lub krétka infuzja w ciggu 2-10
minut: 7-20 mikrogramoéw sufentanylu/kg masy ciata. Dawka podtrzymujgca: podawana dozylnie przy
oznakach ustepowania znieczulenia: 25-50 mikrograméw sufentanylu (okoto 0,36-0,7 mikrogramow/kg
masy ciata). Dawki podtrzymujace w zakresie 25-50 mikrogramow sufentanylu sa zwykle wystarczajace do
utrzymania stabilnosci uktadu krazenia podczas znieczulenia. Uwaga: Dawki podtrzymujace nalezy dobiera¢
do potrzeb kazdego pacjenta i przewidywanego czasu, jaki pozostat do zakofczenia zabiegu chirurgicznego.
- Dzieci i mtodziez Dzieci w wieku < 1. miesigca (noworodki) Ze wzgledu na duzg zmienno$¢ parametrow
farmakokinetycznych u noworodkéw nie mozna poda¢ wiarygodnych zalecer dotyczacych dawkowania.
Dawkowanie u dzieci w wieku > 1. miesiqgca Premedykacja lekiem przeciwcholinergicznym, takim jak atropina,
jest zalecana w przypadku wszystkich dawek, o ile nie jest przeciwwskazana. Wprowadzenie do znieczulenia
ogdlnego Sufentanyl moze by¢ podawany w postaci powolnego wstrzykniecia dozylnego
0,2-0,5 mikrograma/kg mc. w ciagu 30 sekund lub dtuzej w potaczeniu ze srodkiem indukujacym znieczulenie.
W przypadku duzych zabiegow chirurgicznych (np. zabieg kardiochirurgiczny) mozna podac¢ dawki
do 1 mikrograma/kg mc. Podtrzymanie znieczulenia u pacjentéw wentylowanych Sufentanyl moze by¢
podawany w ramach znieczulenia zréwnowazonego. Dawkowanie zalezy od dawki pozostatych $rodkéw
znieczulajacych, rodzaju i czasu trwania zabiegu. Po dawce poczatkowej 0,3-2 mikrograméw/kg mc.
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podawanejw powolnym wstrzyknieciu dozylnym przez co najmniej 30 sekund, mozna zastosowac¢ dodatkowe
wstrzykniecia 0,1-1 mikrogramoéw/kg mc. w zaleznosci od potrzeb, do catkowitej maksymalnej dawki
5 mikrogramoéw/kg mc. w przypadku zabiegu kardiochirurgicznego. Uwaga: Dawki podtrzymujace powinny
by¢ dostosowane do potrzeb kazdego pacjenta i przewidywanego czasu, jaki pozostat do zakonczenia zabiegu
chirurgicznego. Ze wzgledu na wiekszy klirens u dzieci, w tej grupie pacjentéw moga byc¢ konieczne wieksze
dawki lub ich podawanie w czestszych odstepach czasu. Sufentanyl podawany w monoterapii we
wstrzyknieciu dozylnym nie wystarczat do osiagniecia dostatecznej gtebokosci znieczulenia i wymagat
zastosowania dodatkowych lekéw znieczulajgcych. Podanie nadtwarddéwkowe - Dawkowanie u dorostych
Jako $rodek przeciwbolowy uzupetniajacy w znieczuleniu nadtwardéwkowym bupiwakaing: W leczeniu bélu
pooperacyjnego po zabiegach chirurgii ogdlnej, zabiegach chirurgicznych na klatce piersiowej, po zabiegach
ortopedycznych oraz po cesarskim cieciu Srodoperacyjnie mozna podac nadtwarddwkowo dawke nasycajaca;
10-15 mL 0,25 % roztworu bupiwakainy razem z 1 mikrogramem sufentanylu/mL. W okresie pooperacyjnym
nalezy podawac 0,175 % roztwér bupiwakainy w ciggtej nadtwardéwkowej infuzji razem z 1 mikrogramem
sufentanylu/mL jako infuzja uzupetniajaca w celu uzyskania efektu przeciwbdlowego, z szybkoscia poczatkowa
5 mL na godzine, a w celu podtrzymania efektu - z indywidualnie dostosowang szybkoscig od 4-14 mL
na godzine. Na zadanie pacjenta mozna podawac dodatkowe wstrzykniecia w bolusie dawki po 2 mL. Zaleca
sie zachowanie 20 minutowego czasu blokady. W leczeniu bdlu podczas porodu i porodu przez pochwe
Dodanie 10 mikrograméw sufentanylu w czasie znieczulenia nadtwardéwkowego bupiwakaing
(0,125 %-0,25 %) wydtuza i nasila dziatanie przeciwbolowe. Wykazano, ze optymalna objetosc¢
do wstrzykniecia wynosi 10 mL. W celu lepszego wymieszania substancji, nalezy najpierw pobrac¢ sufentanyl,
a nastepnie bupiwakaine w zadanych proporcjach. Optymalng objetos¢ 10 mL mozna uzyskac¢ poprzez
rozcienczenie w 0,9 % roztworem chlorku sodu. W razie koniecznoéci, mozna podac dwa kolejne wstrzykniecia
mieszaniny obu lekow. Nie nalezy podawac dawki catkowite] wiekszej niz 30 mikrogramdw sufentanylu.
- Dzieci i mtodziez Sufentanyl moze by¢ podawany dzieciom nadtwardéwkowo wytacznie przez
anestezjologdw specjalnie przeszkolonych w zakresie dzieciecego znieczulenia nadtwardowkowego
i postepowania w przypadku depresji oddechowej wywotanej przez opioidy. Odpowiedni sprzet do resuscytacii,
w tym urzadzenia do zabezpieczania drég oddechowych i antagonista opioidow, musi by¢ tatwo dostepny.
Dzieci i mtodziez nalezy monitorowa¢ w kierunku oznak depresji oddechowej przez co najmnigj
2 godziny po nadtwardéowkowym podaniu sufentanylu. Stosowanie sufentanylu podawanego
nadtwardéwkowo u dzieci zostato udokumentowane jedynie w ograniczonej liczbie przypadkow. Dzieci
w wieku > 1 roku Pojedyncza dawka w bolusie 0,25-0,75 mikrograma/kg mc. sufentanylu podana
Srédoperacyjnie zapewnia zniesienie bolu na okres od 1 do 12 godzin. Na czas trwania skutecznej analgezji
wptywa zabieg operacyjny i jednoczesne podanie nadtwarddéwkowe amidowego érodka do znieczulenia
miejscowego. Dzieci w wieku < 1 roku Nie ustalono jeszcze bezpieczenstwa i skutecznosci sufentanylu u dzieci
w wieku ponizej 1 roku. Dostepne obecnie dane dotyczace dzieci w wieku powyzej 3 miesiecy opisano
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, ale nie mozna sformutowac zalecenia dotyczacego dawkowania. Dla
noworodkéw i niemowlat w wieku ponizej 3 miesiecy brak jest dostepnych danych. Specjalne srodki
ostroznoéci dotyczace dawkowania Pacjenci w podesztym wieku lub ostabieni potrzebuja z reguty mniejszych
dawek. U pacjentéw w podesztym wieku okres péttrwania sufentanylu nie jest przedtuzony, ale moze zaistnie¢
zwiekszone ryzyko wystgpienia nieprawidtowosci ze strony uktadu krgzenia. Wybrang dawke catkowita nalezy
podawac stopniowo ostroznie, w przypadku istnienia jednej z nastepujacych chordb: niewyréwnana
niedoczynnos¢ tarczycy, choroba ptuc, szczegblnie ze zmniejszeniem pojemnosci zyciowej, otytos¢ oraz
alkoholizm. W tych przypadkach wskazana jest dtuzsza obserwacja pacjenta w okresie pooperacyjnym.
W razie niewydolnosci nerek i (lub) watroby, uwzgledni¢ nalezy mozliwos¢ zmniejszonego wydalania
sufentanylu, i wtedy dawke nalezy odpowiednio zmniejszy¢. Pacjenci otrzymujacy opioidy przewlekle lub
z uzaleznieniem od opioidéw w wywiadzie, moga potrzebowa¢ wiekszych dawek. Dtugos¢ stosowania
sufentanylu zalezy od czasu trwania zabiegu chirurgicznego. Czas trwania podania nadtwarddéwkowego zalezy
od rozwoju stanu klinicznego pacjenta. Nie ma wystarczajgcych danych klinicznych dotyczacych stosowania
sufentanylu dtuzej niz przez pie¢ dni w okresie pooperacyjnym. Sposéb podawania Podanie dozylne lub
nadtwardéwkowe. Sufentanyl moze by¢ podawany w dawce pojedynczej lub w dawkach powtarzanych. Nie
nalezy podawac sufentanylu w szybkim wstrzyknieciu (bolus). Jezeli razem z sufentanylem podaje sie lek
uspokajajacy, kazdy z nich nalezy poda¢ w oddzielnym wstrzyknieciu. Instrukcja dotyczaca rozcienczania
produktu leczniczego przed podaniem znajduje sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
Przeciwwskazania. - Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, inne opioidy lub na ktérakolwiek substancje
pomochicza. - Zaburzenia, w ktorych nalezy unika¢ stosowania lekdéw dziatajgcych hamujaco na o$rodek
oddechowy. - Ostra porfiria watrobowa. - Jednoczesne leczenie inhibitorami MAO (monoaminooksydazy) lub
stosowanie inhibitorow MAO w ciggu ostatnich 14 dni. - Jednoczesne leczenie mieszanymi
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agonistami-antagonistami morfiny (np. nalbufing, buprenorfina, pentazocyna). - Podanie dozylne w czasie
porodu lub przed zacisnieciem pepowiny podczas ciecia cesarskiego. - W przypadku nadtwardéwkowego
podawania sufentanylu nalezy wzia¢ pod uwage ogdlne przeciwwskazania zwigzane ze znieczuleniem
miejscowym. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania. Podobnie, jak w przypadku
wszystkich silnych opioidéw, zahamowanie czynnosci oddechowej jest zalezne od dawki i moze by¢ zniesione
przez podanie specyficznych antagonistéw opioidowych (nalokson). Poniewaz zahamowanie czynnosci
oddechowej moze utrzymywac sie dtuzej niz efekt dziatania antagonisty opioidowego, moze by¢ konieczne
powtdrzenie dawki. Gtebokiemu znieczuleniu ogdlnemu moze towarzyszy¢ znaczne zahamowanie czynnosci
oddechowej. Moze sie ono utrzymywac w okresie pooperacyjnym, a w przypadku, gdy sufentanyl byt podany
dozylnie, moze dochodzi¢ do ponownego jej wystapienia. Dlatego pacjentéw nalezy obja¢ wtasciwa opieka.
Nalezy zapewnic¢ tatwy dostep do aparatury do przeprowadzenia resuscytacji oraz zapewni¢ mozliwosc¢
podania antagonistéw opioidowych. Hiperwentylacja w trakcie znieczulenia moze zmienia¢ odpowiedz
pacjenta na CO, wptywajagc na czynno$¢ oddechowa w okresie pooperacyjnym. Ryzyko zwigzane
z jednoczesnym stosowaniem lekéw uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub leki pokrewne
Jednoczesne stosowanie produktu Sufentanil Kalceks i lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub
leki pokrewne, moze spowodowac sedacje, depresje oddechowa, $piaczke i $mierc. Ze wzgledu na te zagrozenia,
jednoczesne ordynowanie lekow uspokajajacych powinno by¢ zarezerwowane dla pacjentow,
u ktorych alternatywne metody leczenia nie sg mozliwe. Jesli zostanie podjeta decyzja o przepisaniu produktu
Sufentanil Kalceks jednoczesnie z lekami uspokajajacymi, nalezy zastosowac najmniejsza skuteczng dawke,
a czas leczenia powinien by¢ jak najkrotszy. Nalezy uwaznie obserwowac pacjentéw pod katem oznak
i objawow depresji oddechowej i sedacji. W zwiazku z tym zdecydowanie zaleca sie poinformowanie
pacjentow i ich opiekunodw, aby byli $wiadomi tych objawdw. Rozwdj uzaleznienia i tolerancji Ze wzgledu na
swoje wtasciwosci przypominajace dziatanie morfiny sufentanyl moze wywotywac uzaleznienie. Uzaleznienie
nie rozwinie sie, jezeli sufentanyl stosowany jest tylko do operacji jako srodek znieczulajacy. Uzaleznienie moze
wystapi¢ po dtugotrwatym stosowaniu w oddziatach intensywnej terapii. Po leczeniu trwajagcym ponad tydzien,
moga juz wystapi¢ objawy abstynencji, a po dwutygodniowym leczeniu jest to nawet prawdopodobne.
W zwiazku z tym podaje sie nastepujgce zalecenia: - Dawki nie powinny by¢ wieksze niz to konieczne.
- Zmniejszanie dawek powinno by¢ stopniowe, w ciagu kilku dni. - W razie potrzeby, w celu zwalczania
objawdw zespotu abstynencyjnego mozna zastosowac klonidyne. Pacjenci przewlekle leczeni opioidami lub
z naduzywaniem opioidow w wywiadzie moga wymaga¢ wiekszych dawek. Inne Warunkami uzycia
sufentanylu dozylnie sa intubacja dotchawicza i mechaniczna wentylacja pacjenta. Podajac produkt leczniczy
nadtwardéwkowo, nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku stwierdzenia zahamowania lub zaburzen
czynnosci oddechowej oraz w przypadku zagrozenia dla ptodu. Pacjenta nalezy podda¢ wnikliwej obserwacii
przynajmniej przez godzine po podaniu kazdej dawki ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia wczesnego
zahamowania czynnosci oddechowej. U pacjentow z uposledzeniem mechanizmu kompensaciji
wewnatrzczaszkowej nalezy unika¢ podawania lekéw opioidowych w szybkim wstrzyknieciu dozylnym;
zdarzato sie u takich pacjentow, ze przejsciowemu obnizeniu sredniego cisnienia tetniczego towarzyszyt
krétkotrwaty spadek mdzgowego cisnienia perfuzyjnego. Zaleca sie zmniejszenie dawki u oséb w podesztym
wieku i u pacjentow ostabionych. Opioidy nalezy podawac stopniowo ostroznie u pacjentéw z ktorymkolwiek
z nastepujacych stanéw: niekontrolowana niedoczynno$¢ tarczycy, choroba ptuc, zmniejszona rezerwa
oddechowa, alkoholizm, zaburzona czynno$¢ watroby lub nerek. Tacy pacjenci wymagaja réwniez
przedtuzonego monitorowania pooperacyjnego. Podobnie, jak w przypadku innych opioidéw, mozna sie
spodziewac, ze noworodek bedzie szczegdlnie wrazliwy na dziatanie sufentanylu hamujace os$rodek
oddechowy. Dane dotyczace dozylnego podawania sufentanylu u matych dzieci sa ograniczone. Ze wzgledu na
duza zmiennos$¢ parametréow farmakokinetycznych u noworodkéw istnieje ryzyko podania dozylnie zbyt duzej
lub zbyt matej dawki sufentanylu w okresie noworodkowym. Bezpieczenstwo i skutecznos¢ sufentanylu
podawanego nadtwardéwkowo u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia nie zostato jeszcze ustalone. Dlatego
przed zastosowaniem tego produktu leczniczego u noworodkéw i matych dzieci nalezy starannie rozwazy¢
stosunek spodziewanych korzysci do mozliwego ryzyka. Moga wystapic¢ ruchy (mio)kloniczne niepadaczkowe.
Mozliwe jest wystapienie wzmozonego napiecia miesni, wtgcznie z miesniami klatki piersiowej, ale mozna tego
uniknac zachowujac nastepujace srodki ostroznoéci: powolne wstrzykniecie dozylne (w przypadku mniejszych
dawek jest to zazwyczaj wystarczajacy srodek zapobiegawczy), uprzednie podanie benzodiazepin lub lekow
zwiotczajgcych miesnie. Myasthenia gravis: Sufentanyl po podaniu dozylnym moze powodowaé sztywnos¢
miesni, co wskazuje na stosowanie $rodkéw zwiotczajgcych miesnie. W zwiazku z tym sufentanylu nie nalezy
stosowac u pacjentow z miastenig, poniewaz stosowanie $rodkow zwiotczajgcych migénie jest u tych
pacjentow niewskazane. Podanie pacjentowi zbyt matej dawki leku przeciwcholinergicznego, lub stosowanie
sufentanylu w skojarzeniu z lekami zwiotczajacymi miesénie nie wykazujacymi dziatania wagolitycznego, moze
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wywotac¢ bradykardie, a nawet zatrzymanie akcji serca. Bradykardie mozna leczy¢ atroping. Tachykardia
spowodowana podaniem pankuronium moze przewaza¢ nad wywotang bradykardig. Opioidy moga
wywotywac niedocisnienie, szczegolnie u pacjentéw z hipowolemia. Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki w celu
utrzymania cisnienia tetniczego na statym poziomie. Substancja pomocnicza Produkt leczniczy zawiera 3,54 mg
sodu na mL roztworu co odpowiada 0,18% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowe] dawki sodu
u 0sob dorostych. Dziatania niepozadane. Bezpieczenstwo stosowania sufentanylu oceniano u 650
uczestnikow 6 badan klinicznych, ktorym podawano sufentanyl. 78 sposrod 650 pacjentow uczestniczyto
w 2 badaniach klinicznych sufentanylu podawanego dozylnie, jako srodka do wywotania lub podtrzymania
znieczulenia u pacjentéw poddawanych powaznym zabiegom chirurgicznym (wszczepienie pomostéw
aortalno-wieficowych lub zabiegi na otwartym sercu). Pozostatych 572 pacjentdw uczestniczyto
w 4 badaniach, w ktérych sufentanyl podawano nadtwardéwkowo, jako srodek przeciwbolowy po przebytym
zabiegu, lub jako uzupetniajacy lek przeciwboélowy podawany w trakcie porodu nadtwarddwkowo,
jednoczesnie z bupiwakaing. Uczestnikom tym podawano co najmniej 1 dawke sufentanylu, i zebrano dane
dotyczace bezpieczenstwa. Na podstawie zebranych danych dotyczacych bezpieczenstwa, pochodzacych
z wszystkich wymienionych badan klinicznych, najczesciej zgtaszanymi (czesto$¢ wystepowania > 5 %)
dziataniami niepozadanymi byty: nadmierne uspokojenie (19,5 %), $wiad (15,2 %), nudnosci (9,8 %) oraz
wymioty (5,7 %). Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem sufentanylu, w tym
te wymienione powyzej, ktdre zgtaszano w trakcie badan klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu
leczniczego zawierajacego sufentanyl do obrotu. Zastosowano nastepujaca konwencje dotyczaca czestosci:
bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000
do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze byc okreslona na podstawie
dostepnych danych). Dziatania niepozadane produktu leczniczego Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Niezbyt
czesto: niezyt nosa. Zaburzenia uktadu immunologicznego Niezbyt czesto: nadwrazliwosé; Czestos¢ nieznana:
wstrzas anafilaktyczny, reakcja anafilaktyczna, reakcja rzekomoanafilaktyczna. Zaburzenia psychiczne Niezbyt
czesto: apatia, nerwowos$¢. Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo czesto: nadmierne uspokojenie; Czesto:
drgawki u niemowlat, zawroty gtowy, bl gtowy; Niezbyt czesto: $rodoperacyjne ruchy mieéni, ataksia,
dyskineza u noworodkéw, dystonia, hiperrefleksja, zwiekszone napiecie miesniowe, hipokinezja
u noworodkdw, sennosc¢; Czestose nieznana: ruchy toniczno-kloniczne (mimowolne skurcze miesni), euforia,
zawroty gtowy, $piaczka, drgawki. Zaburzenia oka Niezbyt czesto: zaburzenia widzenia; Czesto$¢ nieznana:
zwezenie zrenic. Zaburzenia serca Czesto: tachykardia; Niezbyt czesto: blok przedsionkowo-komorowy, sinica,
bradykardia, arytmia, nieprawidtowosci w zapisie EKG, asystolia; Czesto$¢ nieznana: zatrzymanie akcji serca.
Zaburzenia naczyniowe Czesto: nadcisnienie tetnicze, niedocisnienie tetnicze, blados¢; Czesto$¢ nieznana:
wstrzas. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia Czesto: sinica u noworodkdw; Niezbyt
czesto: skurcz oskrzeli, hipowentylacja, dysfonia, kaszel, czkawka, zaburzenia oddychania; Czestos¢ nieznana:
zatrzymanie akcji oddechowej, bezdech, depresja oddechowa, obrzek ptuc, skurcz krtani. Zaburzenia zotqdka
i jelit Czesto: wymioty, nudnosci. Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej Bardzo czesto: $wigd; Czesto:
odbarwienia skory; Niezbyt czesto: alergiczne zapalenie skory, nadmierna potliwos$¢, wysypka, wysypka
niemowleca, suchosc skory; Czestos¢ nieznana: rumien. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej
Czesto: drgania mies$ni; Niezbyt czesto: bol plecdw, hipotonia niemowleca, sztywno$¢ miesni (w tym
sztywnos¢ Scian klatki piersiowej); Czesto$¢ nieznana: skurcz mieéni. Zaburzenia nerek i drég moczowych
Czesto: zatrzymanie moczu, nietrzymanie moczu. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Czesto:
gorgczka; Niezbyt czesto: dreszcze, hipotermia, spadek temperatury ciata, wzrost temperatury ciata, reakcja
w miejscu wstrzykniecia, bél w miejscu wstrzykniecia, bol. Dzieci i mtodziez Oczekuje sie, ze czestosc, typ
i ciezko$¢ dziatan niepozadanych u dzieci sg takie same, jak u dorostych. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar\
niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za po$rednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatart Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych: 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. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
AS KALCEKS, Krustpils iela 71E, LV-1057 Riga, totwa, tel.: +371 67083320, e-mail: kalceks@kalceks.lv. Numer
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji: Pozwolenie nr: 27751,
27752 Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy stosowany wytgcznie w lecznictwie zamknietym - Lz.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z o.0.,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna. Tramadol Kalceks, 50 mg/ml, roztwor
do wstrzykiwan/infuzji. Przezroczysty, bezbarwny roztwor, wolny od widocznych czastek statych. Sktad
jakosciowy i ilosciowy. 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 50 mg tramadolu chlorowodorku. Jedna
amputka (1 ml) zawiera 50 mg tramadolu chlorowodorku. Jedna amputka (2 ml) zawiera 200 mg tramadolu
chlorowodorku. Wskazania do stosowania. Leczenie bélu o nasileniu umiarkowanym do duzego.
Dawkowanie i sposdb podawania. Dawkowanie Dawke nalezy dostosowa¢ do nasilenia bolu
i indywidualnej odpowiedzi pacjenta na leczenie. Nalezy podawa¢ najmniejsza dawke skutecznie
usmierzajaca bol. Poza wyjatkowymi sytuacjami klinicznymi, nie nalezy stosowac dawki wigkszej niz 400 mg
tramadolu chlorowodorku na dobe (np. w przypadku bolu nowotworowego lub boélu pooperacyjnego). Jezeli
lekarz nie zaleci inaczej, produkt leczniczy Tramadol Kalceks nalezy stosowac jak ponizej: Dorosli i mtodziez
w wieku powyzej 12 lat: W zaleznosci od intensywnosci bélu, 50-100 mg tramadolu (odpowiadajace 1-2 ml
Tramadolu Kalceks) nalezy stosowac co 4-6 godzin. Nie nalezy stosowac catkowitej dawki dobowej wigkszej
niz 400 mg tramadolu chlorowodorku. Pacjenci w podesztym wieku: Dostosowanie dawki nie jest konieczne
u pacjentow w wieku do 75 lat bez klinicznych oznak niewydolnosci nerek lub watroby. U osob starszych,
w wieku powyzej 75 lat eliminacja tramadolu chlorowodorku z organizmu moze by¢ opézniona. Dlatego
u tych pacjentéw nalezy wydtuzy¢ odstep czasowy pomiedzy kolejnymi dawkami w zaleznosci od potrzeb
pacjenta. Pacjenci z niewydolnosciq nerek i (lub) dializowani oraz pacjenci z niewydolnosciq wqtroby:
U pacjentéw z niewydolnoscig nerek i (lub) watroby eliminacja tramadolu jest przedtuzona. W takich
przypadkach nalezy wnikliwie rozwazy¢ wydtuzenie odstepéw czasowych pomiedzy kolejnymi dawkami
w zaleznosci od potrzeb pacjenta. Dzieci do lat 12 Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Tramadol
Kalceks u dzieci ktore nie ukonczyty pierwszego roku. U dzieci do lat 12, dawka jednorazowa to 1-2 mg/kg
masy ciata. Nalezy podawac najmniejsza dawke skutecznie usmierzajaca bol. Nie nalezy stosowac
catkowitej dawki dobowej wiekszej niz 8 mg tramadolu chlorowodorku na kilogram masy ciata, a w sumie
nie moze by¢ ona wieksza niz 400 mg tramadolu chlorowodorku. Sposob podawania Podanie dozylne,
nalezy podawac powoli 1 ml (50 mg tramadolu chlorowodorku) na minute, domiesniowo lub podskérnie.
Tramadol Kalceks mozna rozcienczy¢ w rozcienczalniku do infuzji (np. w 0,9% roztworu chlorku sodu lub
5% roztworze glukozy) i podawa¢ w infuzji. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego
do stosowania znajduje sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Czas podawania Nie nalezy stosowac
Tramadol Kalceks dtuzej, niz jest to bezwzglednie konieczne. W przypadku koniecznosci dtugotrwatego
leczenia przeciwbdlowego tramadolem, ze wzgledu na rodzaj i ciezko$¢ schorzenia, nalezy uwaznie
i regularnie kontrolowac stan pacjenta (przerywajac na pewien czas podawanie produktu leczniczego, jesli
to konieczne) w celu ustalenia czy i w jakiej] dawce leczenie powinno by¢ kontynuowane.
Przeciwwskazania. Tramadol Kalceks jest przeciwwskazany: - w przypadku nadwrazliwosci na substancije
czynna lub ktérakolwiek substancje pomocniczg; - w razie ostrego zatrucia alkoholem, nasennymi
produktami leczniczymi, przeciwbélowymi produktami leczniczymi, opioidami lub innymi psychotropowymi
produktami leczniczymi; - u pacjentéw ktdérzy przyjmuja lub w ciggu 14 dni poprzedzajacych leczenie
stosowali inhibitory MAQ; - u pacjentéw z padaczka nie poddajaca sie leczeniu; - w leczeniu uzaleznienia
od opioidow. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania. Tramadol Kalceks nalezy
stosowac ze szczegolna ostroznoscia u pacjentow uzaleznionych od opioiddw, u pacjentdéw po urazie gtowy,
we wstrzasie, z zaburzeniami $wiadomosci niejasnego pochodzenia, w przypadku zaburzen os$rodka
oddechowego lub jego czynnosci oraz w razie zwiekszonego cisnienia wewnatrzczaszkowego. Nalezy
zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania produktu Tramadol Kalceks u pacjentéw ze zwiekszong
wrazliwoscig na opiaty. Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdow z zahamowang czynnoscig osrodka
oddechowego, jednoczesnie stosujacych leki hamujace czynno$¢ OUN lub podczas stosowania dawek
wiekszych niz zalecana, poniewaz w takich przypadkach nie mozna wykluczy¢ mozliwosci zahamowania
oddychania. Metabolizm z udziatem CYP2D6 Tramadol jest metabolizowany z udziatem enzymu
watrobowego CYP2D6. Jesli u pacjenta wystepuje niedobor lub catkowity brak tego enzymu, moze nie by¢
uzyskane odpowiednie dziatanie przeciwbolowe. Szacuje sie, ze niedobor ten moze wystepowac nawet
u 7% populacji pochodzenia kaukaskiego. Jezeli jednak pacjent ma wyjatkowo szybki metabolizm,
wystepuje ryzyko rozwoju <objawoéw niepozadanych zwigzanych z toksycznoscig> <toksycznosci>
opioidéw, nawet po zastosowaniu zwykle zalecanych dawek. Ogélne objawy toksycznosci opioidow
obejmuja splatanie, sennos¢, ptytki oddech, zwezenie Zrenic, nudnosci, wymioty, zaparcie i brak taknienia.
W ciezkich przypadkach moga wystapi¢ objawy depresji krazeniowo-oddechowej, ktéra moze zagrazac
zyciu i bardzo rzadko zakoniczy¢ sie zgonem. Ponizej podsumowano szacunkowg czestos¢ wystepowania
0sob z wyjatkowo szybkim metabolizmmem w réznych populacjach: Populacja: Afrykanska (etiopska);
Czestos$¢ wystepowania (%): 29%. Populacja: Afroamerykanska; Czesto$¢ wystepowania (%): 3,4% do 6,5%.
Populacja: Azjatycka; Czestos¢ wystepowania (%): 1,2% do 2%. Populacja: Kaukaska; Czestosc¢

155



wystepowania (%): 3,6% do 6,5%. Populacja: Grecka; Czestos¢ wystepowania (%): 6,0%. Populacja:
Wegierska; Czestos¢ wystepowania (%): 1,9%. Populacja: Pétnocnoeuropejska; Czestos¢ wystepowania
(%): 1% do 2%. Stosowanie po zabiegach chirurgicznych u dzieci W opublikowanej literaturze pojawity sie
doniesienia, ze tramadol podawany po zabiegach chirurgicznych u dzieci [po usunieciu migdatkow
gardtowych i (lub) migdatka podniebiennego w leczeniu obturacyjnego bezdechu sennego], wykazywat
rzadkie, ale zagrazajace zyciu dziatania niepozadane. Nalezy zachowac najwyzsza ostrozno$¢ podczas
podawania tramadolu dzieciom w celu usmierzenia bolu po zabiegu chirurgicznym; nalezy jednoczesnie
uwazne obserwowac, czy nie wystepujg objawy toksycznosci opioidéw, w tym depresja oddechowa. Dzieci
z zaburzeniami oddychania Nie zaleca sie stosowania tramadolu u dzieci, u ktérych czynno$¢ oddechowa
moze byc¢ ostabiona, w tym u dzieci z zaburzeniami nerwowo-miesniowymi, ciezkimi chorobami serca lub
uktadu oddechowego, zakazeniami gérnych drég oddechowych lub ptuc, wielokrotnymi urazami lub po
rozlegtych zabiegach chirurgicznych. <Czynniki te moga powodowac¢ nasilenie objawdw toksycznosci
opioidéw>. Zespot serotoninowy U pacjentow otrzymujacych tramadol w skojarzeniu z innymi lekami
o dziataniu serotoninergicznym lub w monoterapii, wystepowaty przypadki zespotu serotoninowego — stanu
mogacego zagrazac zyciu. Jesli jednoczesne przyjmowanie innych lekow o dziataniu serotoninergicznym
jest klinicznie uzasadnione, zaleca sie uwazng obserwacje pacjenta, zwtaszcza w poczatkowej fazie leczenia
i podczas zwiekszania dawki. Objawy zespotu serotoninowego moga obejmowac zmiany stanu
psychicznego, niestabilnos¢ autonomiczng, zaburzenia nerwowo-miesniowe lub objawy dotyczace uktadu
pokarmowego. Jesli podejrzewa sie wystepowanie zespotu serotoninowego, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie
dawki lub odstawienie leczenia, w zaleznosci od stopnia nasilenia objawdéw. Odstawienie lekéw
serotoninergicznych zwykle przynosi szybka poprawe. Zaburzenia oddychania w czasie snu Opioidy moga
powodowac zaburzenia oddychania w czasie snu, w tym centralny bezdech senny (CBS) oraz niedotlenienie
podczas snu. Stosowanie opioidow zwieksza ryzyko wystgpienia CBS w sposob zalezny od dawki.
U pacjentéw cierpiacych na CBS nalezy rozwazy¢ zmniejszenie catkowitej dawki opioidow. Niewydolnosé¢
nadnerczy Opioidowe leki przeciwhdlowe moga czasem powodowac przemijajaca niewydolnos¢ nadnerczy,
z koniecznoécig statego kontrolowania i leczenia zastepczego glikokortykosteroidami. Objawy ostrej lub
przewlektej niewydolnosci nadnerczy moga obejmowac silny bol brzucha, nudnosci i wymioty, niskie
cisnienie krwi, znaczne zmeczenie, zmniejszony apetyt i zmniejszenie masy ciata. U pacjentéw leczonych
tramadolem w zalecanych dawkach opisywano przypadki wystepowania drgawek. Ryzyko to moze by¢
wieksze, jesli dawka dobowa tramadolu chlorowodorku przekracza zalecang maksymalng dawke dobowa
(400 mg). Ponadto tramadol moze zwiekszac¢ ryzyko wystapienia drgawek u pacjentéw przyjmujacych
rownoczesnie inne leki obnizajace prég drgawkowy. Pacjenci z padaczka w wywiadzie lub osoby podatne
na wystepowanie drgawek powinny by¢ leczone tramadolem tylko wtedy, gdy jest to bezwzglednie
konieczne. Moze rozwing¢ sie tolerancja, uzaleznienie psychiczne i fizyczne, zwtaszcza po dtugotrwatym
stosowaniu. U pacjentéw z tendencjg do naduzywania lekow lub wystepowania uzaleznien leczenie
produktem Tramadol Kalceks powinno by¢ krétkotrwate i pod Scistym nadzorem lekarza. Kiedy u pacjenta
nie jest juz konieczne dalsze leczenie tramadolem, moze by¢ wskazane stopniowe zmniejszanie dawki
w celu uniknigcia objawow odstawiennych. Tramadolu nie nalezy stosowac w terapii substytucyjnej
u pacjentow uzaleznionych od opioidéw, gdyz mimo, ze jest on agonista receptoréw opioidowych, nie znosi
objawow odstawiennych morfiny. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml
roztworu, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane. Dziatania niepozadane
wymienione ponizej sa zdefiniowane wedtug systemu klasyfikacji MedDRA. Czesto$¢ wystepowania dziatan
niepozadanych: bardzo czesto (>1/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych). Najczesciej odnotowanymi dziataniami niepozadanymi, zgtaszanymi
przez ponad 10% pacjentdw byty: nudnosci i zawroty gtowy. Zaburzenia uktadu immunologicznego Rzadko:
reakcje alergiczne (takie jak: dusznosc, skurcz oskrzeli, $wiszczacy oddech, obrzek naczyniowo-nerwowy)
oraz anafilaksja. Zaburzenia serca Niezbyt czesto: zaburzenia czynnosci serca (kotatanie serca, tachykardia).
Tego rodzaju dziatania niepozadane moga wystapi¢ zwtaszcza podczas podawania dozylnych postaci
farmaceutycznych tramadolu oraz u pacjentéw po wysitku fizycznym. Rzadko: bradykardia. Badania
diagnostyczne Rzadko: wzrost ci$nienia tetniczego. Zaburzenia naczyniowe Niezbyt czesto: zaburzenia
czynnosci uktadu krazenia (niedocisnienie ortostatyczne lub zapas¢ sercowo-naczyniowa). Tego rodzaju
dziatania niepozadane moga wystapi¢ zwtaszcza podczas dozylnego podawania leku oraz u pacjentow
po wysitku fizycznym. Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo czesto: zawroty gtowy. Czesto: bdle gtowy,
sennos¢. Rzadko: parestezje, drzenia, drgawki typu padaczkowego, mimowolne kurcze mieéni, zaburzenia
koordynacji, omdlenia, zaburzenia mowy. Drgawki wystepuja gtéwnie po zastosowaniu duzych dawek
tramadolu lub po leczeniu skojarzonym z produktami leczniczymi mogacymi obnizy¢ prog drgawkowy.
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Nieznana: zespot serotoninowy. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Rzadko: zmiany apetytu. Nieznana:
hipoglikemia. Zaburzenia psychiczne Rzadko: omamy, stan splatania, zaburzenia snu, majaczenie, niepokdj
i koszmary senne. Po zastosowaniu tramadolu moga wystapi¢ zaburzenia psychiczne, zmienne pod
wzgledem nasilenia i objawéw (zalezne od osobowosci pacjenta i czasu trwania leczenia). Moga to by¢
zaburzenia nastroju (zazwyczaj euforia, niekiedy dysforia), zmiany aktywnosci (zazwyczaj zmniejszenie,
niekiedy zwiekszenie) oraz zmiany w zdolno$ci odczuwania i rozpoznawania (np. podejmowania decyzji,
zaburzenia postrzegania). Produkt leczniczy moze wywota¢ uzaleznienie. Mozliwe jest wystapienie reakcji
odstawiennych. Przypomina¢ moga objawy po odstawieniu opioidow, takie jak: pobudzenie, niepokdj,
nerwowosc, bezsenno$c¢, hiperkinezja, drzenia i objawy zotgdkowo-jelitowe. Innymi objawami, ktére
opisywane sa bardzo rzadko, moga by¢: napady paniki, silny niepokoj, omamy, parestezje, szumy uszne
i nietypowe zaburzenia o$rodkowego uktadu nerwowego (np. stan splatania, urojenia, depersonalizacja,
derealizacja, paranoja). Zaburzenia oka: Rzadko: mioza, nieostre widzenie, nadmierne rozszerzenie zrenic
(mydriaza). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: Rzadko: zahamowanie
oddychania, dusznos¢. W razie zastosowania dawek znaczaco wiekszych niz zalecane i jednoczesnego
zastosowania innych substancji hamujacych osrodkowy uktad nerwowy, moze wystapi¢ zahamowanie
oddychania. Opisywano nasilenie astmy oskrzelowej, w czasie leczenia tramadolem jakkolwiek nie zostat
ustalony zwiazek przyczynowy miedzy tymi faktami. Nieznana: czkawka. Zaburzenia zotadkowo-jelitowe
Bardzo czesto: nudnoéci. Czesto: wymioty, zaparcia, sucho$¢ jamy ustnej. Niezbyt czesto: odruchy wymiotne,
dolegliwoéci ze strony zotadka i jelit (uczucie ucisku w zotadku, wzdecie), biegunka. Zaburzenia watroby
i drég zétciowych Bardzo rzadko: W kilku pojedynczych przypadkach odnotowano wzrost aktywnosci
enzymow watrobowych w zwigzku z czasowym zastosowaniem tramadolu. Zaburzenia skory i tkanki
podskérnej Czesto: nadmierne pocenie sie. Niezbyt czesto: odczyny skorne (Swiad, wysypka, pokrzywka).
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej Rzadko: ostabienie miesni szkieletowych. Zaburzenia
nerek i drég moczowych Rzadko: zaburzenia oddawania moczu (dyzuria i zatrzymanie moczu). Zaburzenia
ogblne i stany w miejscu podania: Czesto: uczucie zmeczenia. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych
i Produktow 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. Dziatania niepozadane mozna
zgtaszac¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu. AS KALCEKS, Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, totwa, tel.: +371 67083320,
e-mail: kalceks@kalceks.lv. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa
Urzedu Rejestracji: Pozwolenie nr: 24390 Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu
lekarza - Rp.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z 0.0,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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Nazwa produktu leczniczego i postaé¢ farmaceutyczna. Oxytocin-Grindex, 5 IU/ml, roztwér do
wstrzykiwan i infuzji. Bezbarwny, przezroczysty roztwor. Sktad jakosciowy i ilosciowy. 1 mlzawiera 5 IU
oksytocyny. Kazda amputka zawiera 5 IU oksytocyny. Wskazania do stosowania. Produkt leczniczy
Oxytocin-Grindex stosuje sie w celu: - wywotywania i stymulacji akcji porodowej przy stabej czynnosci
skurczowej macicy, a takze u pacjentek z nastepujacymi lekarskimi wskazaniami do zakofczenia cigzy:
nadciénienie indukowane cigza i (lub) stan przedrzucawkowy, nadciénienie przewlekte, cukrzyca,
przewlekte schorzenia ciezarnej (niezaawansowane, ustabilizowane), zakazenie wewnatrzmaciczne,
konflikt serologiczny, hipotrofia ptodu (ang. Intrauterine Growth Restriction — IUGR), nieprawidtowe
wyniki badan mogace sugerowac¢ zagrazajace niedotlenienie wewnatrzmaciczne, obumarcie
wewnatrzmaciczne donoszonego ptodu w wywiadzie, wady rozwojowe ptodu, przedwczesne pekniecie
pecherza ptodowego; - przyspieszenia porodu: indukcja porodu oksytocyna moze by¢ wskazana
w przypadku ciaz, ktére trwaja dtuzej niz 42 tygodnie, a takze w przypadkach $émierci macicznej ptodu lub
opoznienia rozwoju ptodu oraz w przypadku przedtuzajacego sie porodu lub wystapienia atonii macicy;
- kontroli krwotoku poporodowego i atonii macicy; - jako leczenie wspomagajace po poronieniu
niezupetnym lub zatrzymanym; - diagnostyki: w celu oceny czynnoéci oddechowych ptod- tozysko
w cigzach wysokiego ryzyka (test stresowy). Dawkowanie i sposdb podawania. Lek mozna stosowad
tylko pod écistg kontrolg lekarska w warunkach umozliwiajgcych state monitorowanie czynnosci macicy
oraz czynnosci serca ptodu i matki oraz ci$nienie tetnicze matki. Dawkowanie powinno by¢ dostosowane
indywidualnie do potrzeb kazdej pacjentki na podstawie reakcji matki oraz ptodu. Indukcja i stymulacja
porodu Wlew dozylny podawany metoda kroplowa jest jedyng metoda stosowang do wywotywania lub
stymulowania porodu. Doktadna kontrola szybkosci przeptywu wlewu jest bardzo wazna w stymulacji
porodu. Do bezpiecznego podawania oksytocyny podczas wywotywania lub stymulowania akcji
porodowej konieczna jest pompa infuzyjna lub inne podobne urzadzenie oraz czeste monitorowanie sity
skurczéw i czestosci akcji serca ptodu. Wlew oksytocyny nalezy natychmiast przerwa¢ w przypadku
nadmiernej czynnosci skurczowej macicy lub wystapienia objawoéw zagrozenia dla ptodu. Roztwor 5 TU
oksytocyny rozpuszczonej w 500 ml roztworu Ringera lub ptynu wieloelektrolitowego powinien byc
podawany dozylnie przez pompe infuzyjna w dawce 1-6 mlU. Poczatek wlewu zawsze nalezy zaczac od
minimalnej dawki 1 mlU, ktéra moze by¢ zwiekszana nie czesciej niz co 20-40 minut do dawki
maksymalnej 25 mlU. Po osiggnieciu pozadanej czestosci skurczow macicy nalezy utrzymac statg dawke
oksytocyny we wlewie. Nie ma wyraznych korzysci przedtuzenia podawania oksytocyny po rozpoczeciu
aktywnej fazy porodu (rozwarcie >5cm). Po odpepnieniu noworodka zalecane jest profilaktyczne
podanie matce oksytocyny w dawce od 3 do 5 IU w szybkim bezpos$rednim wstrzyknieciu dozylnym
(bolus) lub domiesniowo. Cesarskie ciecie W przypadku ciecia cesarskiego nalezy zastosowac 5 IU
oksytocyny w powolnym wstrzyknieciu dozylnym (5 IU nalezy rozcienczy¢ fizjologicznym roztworem
elektrolitu i podawa¢ w postaci kroplowego wlewu dozylnego lub korzystniej za pomoca pompy
obrotowej o zmiennej predkosci w czasie 5 minut) bezposrednio po porodzie w celu pobudzenia
obkurczania sie macicy oraz zmniejszenia utraty krwi. Tamowanie krwawienia poporodowego
Poczatkowo 5 IU oksytocyny w powolnym wlewie dozylnym (5 IU nalezy rozcienczy¢ fizjologicznym
roztworem elektrolitu i podawac¢ w postaci kroplowego wlewu dozylnego lub korzystniej za pomocg
pompy obrotowej o zmiennej predkosci w czasie 5 minut), mozna powtdrzy¢ dawke; nastepnie we
wlewie (40 IU w 500 ml roztworu Singera z szybkoécia 125 ml/h), o ile nie jest konieczne ograniczenie
podazy ptynéw. Leczenie wspomagajqce niepetnego lub niedokonanego poronienia (poronienie w toku)
10 IU oksytocyny rozpuszczonej w 500 ml roztworu soli fizjologicznej lub 5% roztworu glukozy podaje
sie w dozylnym wlewie kroplowym z szybkoscig 20-40 kropli/minute. Test stresowy Dozylny wlew
kroplowy — na poczatku podaje sie 0,5 mIU/minute, nastepnie dawke te podwaja sie co 20 minut, jesli to
konieczne, az do otrzymania dawki skutecznej (zwykle 5-6 mlU/minute, maksymalnie 20 mlU/minute).
Po wystapieniu trzech umiarkowanych skurczow macicy (trwajacych 40-60 sekund) w okresie
dziesieciominutowym, nalezy przerwac¢ wlew i nastepnie kontrolowa¢ zmniejszona czestos¢ akcji serca
ptodu. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) waqtroby Nie ma danych dotyczacych stosowania
oksytocyny u pacjentéw z niewydolnoécia nerek i (lub) watroby. Osoby w podesztym wieku Oksytocyna
nie jest wskazana do stosowania u 0séb w podesztym wieku. Populacja pediatryczna: Oksytocyna nie
jest wskazana do stosowania u dzieci. Droga podania: dozylnie lub domiesniowo. Przeciwwskazania.
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Nadmierna czynnosé
skurczowa macicy, stan zagrozenia ptodu (niedotlenienie ptodu). Dysproporcja matczyno-ptodowa,
poprzeczne lub skosne potozenie ptodu, tozysko przodujace, naczynia przodujace, oderwanie sie
tozyska, przodowanie lub wypadanie pepowiny, predyspozycje do pekniecia macicy jak w cigzy mnogiej,
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macicy jak w ciazy mnogiej, wielowodzie, wielorédztwo i obecnosc¢ blizn w macicy po duzych zabiegach
operacyjnych, tacznie z cesarskim cieciem. Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania w przypadku
bezwtadu macicy opornego na oksytocyne, ciezkiego zatrucia cigzowego z rzucawka oraz ciezkiej
choroby sercowo-naczyniowej. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania.
Oksytocyne podawana w celu wywotania lub wzmocnienia akcji porodowej nalezy podawac wytacznie
we wlewie dozylnym kroplowym i pod nadzorem medycznym w warunkach szpitalnych. Nalezy Scisle
kontrolowac¢ szybkos$¢ podawania. Ponadto istotne jest doktadne monitorowanie ruchliwo$ci macicy,
czestosci akcji serca ptodu, utozenia ptodu, ci$nienia krwi matki, oraz ogdlnego stanu zdrowia pacjentki.
Specjalne srodki ostroznosci nalezy zachowac w nastepujacych przypadkach: - graniczna dysproporcja
miedzy gtowka ptodu a miednicg matki (w przypadku znaczacej dysproporcji nalezy unika¢ podawania
oksytocyny); - tagodne do umiarkowanego nadcisnienie indukowane cigza, lub choroby serca; - kobiety
w wieku powyzej 35 lat; - kobiety, u ktorych podczas cesarskiego ciecia wykonano ciecie w dolnej czeéci
macicy; - wewnatrzmaciczne obumarcie ptodu; - obecnos¢ smotki — zabarwionego ptynu owodniowego
(moze powodowac zator ptynem owodniowym). Uwaza sie, ze farmakologiczne wywotywanie porodu
oksytocyng moze zwieksza¢ ryzyko bardzo rzadkiego schorzenia: poporodowego rozsianego
wykrzepiania wewnatrznaczyniowego (DIC). Zwigkszone ryzyko dotyczy kobiet po 35. roku zycia, kobiet,
u ktorych podczas cigzy wystepowaty komplikacje oraz kobiet, u ktorych cigza trwata powyzej 40
tygodni. U tych pacjentek oksytocyne nalezy stosowac ostroznie, a lekarz powinien zwraca¢ uwage na
symptomy DIC (tzn. bada¢ fibrynolize). Zbyt szybkie podawanie duzych ilosci oksytocyny moze
spowodowac przewodnienie lub hiponatremie - nalezy unika¢ podawania leku we wlewie o duzej
objetosci oraz ograniczy¢ doustne przyjmowane ptynow. Efekt terapeutyczny oksytocyny moze byc
wzmocniony przez stosowane jednocze$nie prostaglandyny (wymagane jest uwazne monitorowanie).
Oksytocyna stosowana 3-4 godziny po profilaktycznym podaniu $rodkéw zwezajacych naczynia tacznie
ze znieczuleniem zewnatrzoponowym ogona konskiego moze wywotac¢ ciezkie nadcisnienie. Nalezy
pamieta¢ o mozliwym ryzyku przewodnienia, zwtaszcza gdy dtugotrwale stosowane sg wysokie dawki
oksytocyny. Nalezy stosowa¢ mate objetosci wlewow i w takim przypadku zaleca sie stosowanie
oksytocyny w roztworze elektrolitu a nie w roztworze glukozy. W przypadku podejrzenia braku
rownowagi elektrolitowej nalezy monitorowac stezenie elektrolitéw w surowicy krwi. Wstrzas
anafilaktyczny u kobiet uczulonych na lateks Notowano przypadki wstrzasu anafilaktycznego po podaniu
oksytocyny kobietom ze stwierdzonym uczuleniem na lateks. Ze wzgledu na to, ze oksytocyna i lateks
majg budowe homologiczng, uczulenie na lateks badZ nietolerancja lateksu moga by¢ istotnym
czynnikiem ryzyka, predysponujacym do wystapienia wstrzasu anafilaktycznego po podaniu oksytocyny.
Dziatania niepozadane. Skurcz macicy (moze wystepowac przy podawaniu matych dawek). Oksytocyna
podawana w zbyt wysokich dawkach lub kobietom, u ktorych wystepuje nadwrazliwosé, moze
spowodowac¢ wzmozone napiecie macicy z silnymi (hipertonicznymi) i (lub) przedtuzonymi (tezcowymi)
skurczami, prowadzac do peknigcia macicy i uszkodzenia tkanek miekkich. W zwigzku z tym u ptodu
moga wystapic: bradykardia, arytmie, asfiksja (zaduszenie), ostre niedotlenienie, a takze ewentualnie
obumarcie ptodu lub $mieré matki. Podawanie duzych objetosci ptynu bezelektrolitowego moze
spowodowac przewodnienie z obrzekiem ptucnym, drgawkami, $piaczka i hiponatremia a nawet $mierc.
Moga wystepowa¢ nudnoéci, wymioty, wysypki i reakcje anafilaktyczne (z dusznoscia, spadkiem
ciénienia lub szokiem). W wyniku ciezkiego nadcisnienia i krwotokdéw podpajeczyndéwkowych moze
nastapi¢ $mier¢ matki. Obserwowane poporodowe krwotoki i afibrynogenemia prowadzace do $mierci
(brak fibrynogenu w osoczu) moga by¢ komplikacjami potozniczymi. Mozliwe jest wystepowanie
rzadkiego poporodowego rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego. Bardzo szybkie
wstrzykniecie dozylne moze spowodowac wystapienie ostrego, przejsciowego obnizenia cisnienia,
ktoremu towarzysza zaczerwienienie i czestoskurcz odruchowy. Istniejg doniesienia o wystepowaniu
z6ttaczki noworodkéw i krwotokach siatkéwkowych w zwigzku ze stosowaniem oksytocyny podczas
porodu. Kazdy sposob podania oksytocyny moze spowodowac dziatania niepozadane, ktérych czestosc
wystepowania okreslono nastepujaco: - bardzo czesto >1/10, - czesto 21/100 do <1/10, - niezbyt
czesto >1/1000 do <1/100, - rzadko >1/10 000 do <1/1000, - bardzo rzadko <1/10 000, - nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy
o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym
sie nasileniem. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Rzadko: reakcje anafilaktoidalne potaczone
z dusznoscia, obnizeniem cisnienia lub szokiem. Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: bol gtowy.
Zaburzenia serca: Czesto: rzadkoskurcz, czestoskurcz. Niezbyt czesto: arytmia. Zaburzenia Zotqdka
{ jelit: Czesto: nudnosci, wymioty. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Rzadko: wysypka. Zgtaszanie
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podejrzewanych dziatafd niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatad niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. AS GRINDEKS, Krustpils iela 53, Ryga, LV-1057,
totwa, Tel.: +371 67083205, Faks: +371 67083505, e-mail: grindeks@grindeks.lv Numer pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji. Pozwolenie nr: 4968
Kategoria dostepnosci. Produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknietym — Lz.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z 0.0.,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna. Magnesium sulfate Kalceks, 200 mg/ml,
roztwédr do wstrzykiwan/do infuzji. Przejrzysty, bezbarwny roztwér, wolny od widocznych czastek.
pH roztworu 5,5 - 7,0. Osmolalno$é: 875-925 mOsmol/kg. Sktad jakosciowy i ilosciowy. Kazdy 1 ml
roztworu zawiera 200 mg magnezu siarczanu siedmiowodnego. Kazda amputka 10 ml zawiera 2000 mg
magnezu siarczanu siedmiowodnego. 1 g magnezu siarczanu siedmiowodnego = 98,6 mg lub 8,1 mEq
lub 4,2 mmol magnezu. Wskazania do stosowania. Produkt leczniczy Magnesium sulfate Kalceks,
200 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan/do infuzji jest wskazany: - w leczeniu niedoboru magnezu
w potwierdzonej hipomagnezemii (np. u dzieci z pierwotna wrodzona hipomagnezemia, u dorostych
z zespotem ztego wchtaniania po uporczywej biegunce, przy przewlektym alkoholizmie lub dtugotrwatym
Zywieniu pozajelitowym); - w zapobieganiu i leczeniu hipomagnezemii u pacjentéw zywionych wytacznie
pozajelitowo; -w torsade de pointes; - w kontroli i zapobieganiu napadom w ciezkim stanie
przedrzucawkowym; - w kontroli i zapobieganiu nawrotom napadéw w rzucawce. Produkt jest wskazany
do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci. Dawkowanie i sposéb podawania. Dawkowanie
Stezenie terapeutyczne osiggane jest niemal natychmiast po podaniu odpowiednich dawek dozylnych
oraz w ciggu 60 minut po wstrzyknieciu domiesniowym. Dorosli Hipomagnezemia Dawka jest scisle
indywidualna. Jako ogélne zalecenie mozna przyjac, ze w ciagu pierwszych 24 godzin mozna podac 8 do
12 g magnezu siarczanu, natomiast przez kolejne 3 lub 4 dni zaleca sie podawanie 4 do 6 g na dobe, aby
uzupetni¢ niedobory w organizmie. Maksymalna szybko$¢ infuzji nie powinna przekracza¢ 2 g/godz.
Celem powinno by¢ utrzymanie stezenia magnezu w surowicy powyzej 0,4 mmol/l. Zwykle 10 do 20 ml
produktu leczniczego Magnesium sulfate Kalceks, 200 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan/do infuzji podaje
sie powoli dozylnie (z szybkosécia 300 mg/min, tj. 1,5 ml/min), domieéniowo lub, w wyjatkowych
sytuacjach, podskérnie (bolesne), wielokrotnie, jesli to konieczne. Zapobieganie i leczenie
hipomagnezemii w catkowitym Zywieniu pozajelitowym Dawka jest $cisle indywidualna. Jako ogdlne
zalecenie mozna przyja¢ 1 do 3 g/dobe magnezu siarczanu podawanego dozylnie. Ciezki stan
przedrzucawkowy lub rzucawka Dozylnie mozna poda¢ we wlewie poczatkowa dawke nasycajaca 4 g,
rozcienczong do odpowiedniej objetosci, np. wlew 4 g magnezu siarczanu w 250 ml roztworu glukozy
5% lub chlorku sodu 0,9%, z maksymalna szybkoscig 4 ml/min (= 64 mg/min). Nastepnie stosuje sie
schemat podtrzymujacy: albo wlew dozylny z szybkoécia 1 do 2 g/godzine, np. 5 g¢ magnezu siarczanu
rozpuszczonego w 1 litrze roztworu glukozy 5% lub chlorku sodu 0,9% z szybkos$cia 200 ml/godzine
(= 1 g/godzine), albo regularne wstrzykniecia domie$niowe, w zaleznosci od ciagtej obecnoéci odruchu
rzepkowego i odpowiednich funkcji oddechowych oraz oddawaniu moczu. Terapia powinna by¢
kontynuowana az do ustania napadow. Wazne jest, aby przy podawaniu magnezu siarczanu wedtug
ktoregokolwiek z tych schematoéw, przed kazdym wstrzyknieciem wykona¢ nastepujace obserwacje
kliniczne: — musza by¢ obecne gtebokie odruchy sciegien, —ilo$¢ oddechdéw na minute musi wynosic co
najmniej 16; oraz —od poprzedniego wstrzykniecia zostato wydalone 200 ml moczu. Ponadto powinien
by¢ dostepny 1 g glukonianu wapnia jako antidotum na hipermagnezemie. Torsade de pointes Jako
ogblne zalecenie przyjmuije sie, ze pojedynczy dozylny bolus 2 g powinien by¢ podawany przez 2 do
3 minut. Wlew dozylny magnezu nalezy rozpoczac z szybkoscia 2 do 4 mg/min. W przypadku nawrotu
torsade de pointes nalezy podac kolejna dawke 2 g magnezu a szybkos¢ wlewu dozylnego nalezy
zwiekszy¢ od 6 do 8 mg/min. Rzadko wymagany jest trzeci bolus 2 g. Dzieci i mtodziez Hipomagnezemia
Magnezu siarczan w stezeniu 100 mg/ml, mozna podawac dzieciom dozylnie. W przypadku stosowania
dozylnego u dzieci, szybkos¢ podawania nie powinna przekracza¢ 0,1 ml/kg mc./min (10 mg/kg
mc./min) roztworu siarczanu magnezu 100 mg/ml (co odpowiada 0,04 mmol/kg mc./min magnezu
= 0,001 g/kg mc./min magnezu). Zapobieganie i leczenie hipomagnezemii w catkowitym zywieniu
pozajelitowym Dawka jest $cisle indywidualna. Jako ogélne zalecenie mozna podac nastepujace dozylne
dawki magnezu siarczanu: Dawkowanie w catkowitym zywieniu pozajelitowym u dzieci Wiek: Wczesniaki
w pierwszych dniach zycia; Magnez (mg/kg mc. /dobe): 2,5 do 5. Wiek: Wczesniaki w pdzniejszych
dniach zycia; Magnez (mg/kg mc. /dobe): 5 do 7,5. Wiek: 0-6 miesiecy; Magnez (mg/kg mc. /dobe):
2,4do 5. Wiek: 7-12 miesiecy; Magnez (mg/kg mc. /dobe): 4. Wiek: 1-18 lat; Magnez (mg/kg mc. /dobe):
2,4. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek Pacjenci z niewydolnoscig nerek powinni otrzymywac
25 do 50% dawki poczatkowej zalecanej dla pacjentéw z prawidtowa czynnoscig nerek. Zaleca sie
monitorowanie EKG przy duzych dawkach oraz u pacjentow w podesztym wieku.  Pacjenci
z zaburzeniami czynnosci watroby Z powodu niewystarczajgcych danych nie ma zaleconych specjalnych
instrukcji dawkowania dla pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma konkretnych zalecen dotyczacych dawkowania u pacjentow w podesztym wieku. Jednak
magnezu siarczan do podania parenteralnego nalezy stosowac¢ ostroznie u oséb w podesztym wieku,
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poniewaz zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby wystepujg czesciej w tej grupie wiekowej,
a tolerancja na dziatania niepozadane moze by¢ mniejsza. Sposob podawania Podanie dozylne,
domieéniowe, podskdrne, zgodnie z informacjami podanymi dla kazdego wskazania. Instrukcje
dotyczace rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem znajduja sie w Charakterystyce Produktu
Leczniczego. Przeciwwskazania. - Nadwrazliwo$¢ na magnez i jego sole lub na ktérgkolwiek substancje
pomocnicza. - Hipermagnezemia. - Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek lub niewydolnos¢ nerek, jesli
dializa lub inne metody oczyszczania krwi sg niedostepne Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci
dotyczace stosowania. Zwigkszone ryzyko niedocisnienia i bradykardii Podczas podawania magnezu
siarczanu konieczne jest monitorowanie czynnosci zyciowych, poniewaz zwieksza sie ryzyko gtebokiego
niedocisnienia i bradykardii. Powinno by¢ natychmiast dostepne antidotum w postaci 1 g roztworu
glukonianu wapnia do wstrzykiwan. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek Sole magnezu nalezy
podawac ostroznie pacjentom z zaburzeniami czynnoéci nerek. Nalezy tez odpowiednio zmniejszy¢
dawke. Sktonnos¢ do kamicy wapniowo-magnezowo-amonowo-fosforanowej W takich przypadkach
produkt nalezy stosowac ostroznie, zwtaszcza u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Myasthenia
gravis Magnez do podania parenteralnego nalezy stosowac ostroznie u oséb z miastenia, aby zapobiec
zaostrzeniu stanu lub wywotaniu przetomu miastenicznego, oraz przed rozpoczeciem leczenia nalezy
w poszczegblnych przypadkach dokonac¢ oceny stosunku ryzyka do korzysci. Pacjenci z zaburzeniami
czynnosci wgtroby Chorobom watroby czesto towarzyszy hipoalbuminemia, ktéra moze mie¢ wptyw na
poziom catkowitego stezenia magnezu w surowicy. Jednakze u pacjentow z alkoholowa chorobg
watroby, ktérym podawano dozylnie oraz doustnie normalne dawki siarczanu magnezu, nie
obserwowano jakichkolwiek objawéw przedawkowania magnezu. Znane zwigkszone ryzyko bloku serca
Magnez moze powodowac blok serca, ryzyko jest wyzsze u pacjentéw, ktorym podawane sg juz leki
bedace antagonistami receptorow wapniowych lub receptoréw beta. Produkt mozna podawac
pacjentom z wczesniej wystepujacym blokiem serca lub pacjentom ze zwiekszonym ryzykiem bloku
serca tylko po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka, z duza ostroznoécia, przy zachowaniu
odpowiednich srodkéw bezpieczenstwa. U pacjentdw otrzymujacych magnezu siarczan nalezy rutynowo
monitorowac stezenie wapnia w surowicy. Podczas leczenia nalezy monitorowac stezenie magnezu
w surowicy. Monitorowanie braku depresji oddechowej: czestos¢ oddechow nie powinna by¢ mnigjsza
niz 16 oddechéw/min. Wydalanie moczu nie powinno by¢ mniejsze niz 25 ml/godz., poniewaz moze to
prowadzi¢ do hipermagnezemii. Nalezy sprawdzi¢ obecnos¢ odruchu rzepkowego. Leki dziatajgce na
osrodkowy uktad nerwowy Przy jednoczesnym podawanie barbituranéw, lekow narkotycznych lub
innych lekow nasennych (lub anestetykow ogolnoustrojowych) oraz magnezu, nalezy zachowac
ostroznosc, ze wzgledu na addytywne dziatanie magnezu i ryzyko depresji oddechowej. Monitorowanie
braku depresji oddechowej: czestos¢ oddechéw nie powinna by¢ mniejsza niz 16 oddechdéw/min.
Sposéb podania Lek nalezy podawac ostroznie, jesli wystapi zaczerwienienie oraz pocenie sie.
W zwiazku z podawaniem magnezu siarczanu w postaci wstrzykiwan opisano w literaturze bdl,
zaczerwienienie, obrzek lub ciepto w miejscu wstrzykniecia, drenaz w miejscu wstrzykniecia,
przedtuzone krwawienie, zapalenie tkanki tgcznej, ropien aseptyczny, objawy reakcji alergicznej, takie
jak trudnosci w oddychaniu lub obrzek twarzy, uszkodzenie pobliskich struktur (naczynia krwionosne,
kosci lub nerwy), nieumyslne wstrzykniecie donaczyniowe lub dokostne, martwice tkanek, stabe
wchtanianie z powodu duzej objetosci wstrzykniecia. Zbyt szybkie podanie moze prowadzi¢ do szybko
rozwijajgcego sie rozszerzenia naczyn, obnizenia cisnienia krwi. Jak wszystkie leki pozajelitowe,
wstrzykniecia magnezu siarczanu moga podrazniac zyty; wynaczynienie moze spowodowac uszkodzenie
tkanki. Wstrzykniecia domiesniowe Leku nie nalezy podawac¢ do miesni wychudzonych lub atroficznych.
W przypadku podawania domieéniowego nalezy unika¢ miesni grzbietowo-posladkowych i nerwu
kulszowego. Jesli catkowita dawka do podania przekracza 5 ml, objetos¢ wstrzykniecia nalezy podzieli¢
na wiecej niz jedno miejsce gtebokiego wstrzykniecia domiesniowego. Iniekcje domiesniowe sa bolesne
iw 0,5% przypadkow prowadza do komplikacji w postaci miejscowego powstawania ropnia. Z tego
powodu preferowane jest podanie dozylne. Jednak podanie domiesniowe staje sie dogodniejsza opcja,
gdy nie sa dostepne pompy infuzyjne, nie jest mozliwe ciggte monitorowanie pacjenta lub gdy pacjent
musi zostac¢ przeniesiony do innej placéwki. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ u starszych lub szczuptych
pacjentéw, ktorzy moga tolerowac jedynie do 2 mlw pojedynczym wstrzyknieciu. Nie nalezy uzywac jako
miejsca wstrzykniecia obszaru, w ktérym wystepuja oznaki zakazenia lub urazu. W przypadku
powtarzania dawki domiesniowej, nalezy zmieni¢ miejsce wstrzykniecia, aby unikna¢ uszkodzen lub
dyskomfortu mieséni.Substancje pomocnicze Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu
na 1 ml, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”.Dziatania niepozadane. Czesto$¢ wystepowania
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dziatan niepozadanych nie jest znana (nie mozna oszacowa¢ na podstawie dostepnych danych).
Zaburzenia uktadu immunologicznego Reakcje nadwrazliwosci. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Hipermagnezemia; Zaburzenia gospodarki wodno-elektrolitowej (hipofosfatemia, odwodnienie
hipertoniczne); Odnotowano pojedyncze doniesienia o hipokalcemii u matki i u ptodu przy duzych
dawkach magnezu siarczanu. Zaburzenia uktadu nerwowego Depresja oddechowa; Nudnosci, wymioty,
sennoéé i dezorientacja; Spiaczka; Niewyrazna mowa, podwoéjne widzenie; Utrata odruchéw Sciegien
z powodu blokady nerwowo-migsniowej. Zaburzenia serca Zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie akcji
serca; Nieprawidtowe EKG (wydtuzone odstepy PR, QRS i QT), bradykardia. Zaburzenia naczyniowe
Zaczerwienienie skory i niedocisnienie z powodu rozszerzenia naczyn obwodowych. Zaburzenia
miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej Ostabienie miesni. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Pragnienie; Zwtaszcza u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, moze kumulowac sie ilos¢ magnezu
siarczanu wystarczajgca by wywota¢ skutki toksyczne. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zgtasza¢  wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych Al Jerozolimskie 181C, PL-02 222,
Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa:https://smz.ezdrowie.
gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot
odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. AS KALCEKS, Krustpils iela 71E,
LV-1057 Riga, totwa, tel.. +371 67083320, e-mail: kalceks@kalceks.lv. Numer pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji. Pozwolenie nr: 25781. Kategoria
dostepnosci. Produkt leczniczy stosowany wytacznie w lecznictwie zamknigtym — Lz.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z 0.0.,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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Nazwa produktu leczniczego i postaé farmaceutyczna. Noradrenalin Kalceks, 1 mg/ml, koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji (jatowy koncentrat). Przezroczysty, bezbarwny lub zéttawy roztwor,
praktycznie wolny od widocznych czastek. Wartos¢ pH roztworu wynosi od 3,0 do 4,0. Osmolalno$¢
wynosi 260-310 mOsm/kg. Sktad jakosciowy i ilosciowy. Kazdy 1 ml koncentratu do sporzadzania
roztworu do infuzji zawiera noradrenaliny winian w iloéci odpowiadajgcej 1 mg noradrenaliny. Kazda
amputka zawierajaca 2 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera noradrenaliny winian
w ilosci odpowiadajacej 2 mg noradrenaliny. Kazda amputka zawierajgca 4 ml koncentratu do
sporzadzania roztworu do infuzji zawiera noradrenaliny winian w ilo$ci odpowiadajacej 4 mg
noradrenaliny. Kazda amputka zawierajaca 5 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera
noradrenaliny winian w ilosci odpowiadajacej 5 mg noradrenaliny. Kazda amputka zawierajaca 8 ml
koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera noradrenaliny winian w ilosci odpowiadajacej
8 mg noradrenaliny. Kazda amputka zawierajgca 10 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji
zawiera noradrenaliny winian w iloéci odpowiadajacej 10 mg noradrenaliny. Po odpowiednim
rozcienczeniu kazdy ml zawiera noradrenaliny winian w iloéci odpowiadajacej 40 mikrogramom
noradrenaliny. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu 8 ml koncentratu do sporzadzania roztworu
do infuzji zawiera 26,4 mg (lub 1,12 mmol) sodu. 10 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji
zawiera 33 mg (lub 1,40 mmol) sodu. Wskazania do stosowania. Noradrenalin Kalceks, 1 mg/ml,
koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest wskazany do stosowania u 0séb dorostych w stanach
nagtych, w celu przywrécenia prawidtowego cisnienia tetniczego, w przypadku ostrego niedocisnienia
tetniczego. Dawkowanie i sposéb podawania. Dawkowanie Dorosli Nalezy dodaé 2 ml produktu
Noradrenalin Kalceks do 48 ml roztworu glukozy 50 mg/ml (5%) (lub innych roztworéw do rozcieficzenia
wymienionych w Charakterystyce Produktu Leczniczego) i poda¢ za pomoca pompy strzykawkowej.
Koncowe stezenie roztworu do infuzji wynosi 80 mg/litr noradrenaliny winianu, co odpowiada 40 mg/litr
noradrenaliny. W przypadku zastosowania innych rozcienczen nalezy dokona¢ doktadnych przeliczen
przed rozpoczeciem leczenia. Poczqgtkowa szybkosc infuzji Poczatkowa szybko$¢ infuzji powinna wynosic
od 10 ml/godzine do 20 ml/godzine (0,16 ml/min do 0,32 ml/min). Taka szybko$¢ jest rownowazna
z 0,8 mg/godzine do 1,6 mg/godzine noradrenaliny winianu (lub 0,4 mg/godzine do 0,8 mg/godzine
noradrenaliny). Dostosowanie dawki Po zabezpieczeniu dostepu dozylnego dla noradrenaliny, nalezy
stopniowo zwieksza¢ dawke, biorgc pod uwage obserwowane dziatanie zwigkszajgce cisnienie tetnicze.
Istnieje duza indywidualna zmiennos$¢ dawki wymaganej do osiggniecia i utrzymania prawidtowego
cis$nienia tetniczego. Celem powinno by¢ osiagniecie niskiego prawidtowego cisnienia skurczowego
(100-120 mm Hg) lub odpowiedniego $redniego cisnienia tetniczego (wyzszego niz 65-80 mm Hg -
w zaleznosci od stanu pacjenta). Dostosowanie dawki roztworu noradrenaliny do infuzji Roztwdr
noradrenaliny do infuzji 40 mg/l (40 pg/ml) noradrenaliny Masa ciata pacjenta: 40 kg. Dawkowanie
(ug/kg/min) noradrenaliny: 0,05; 0,1; 0,25; 0,5;1. Dawkowanie (mg/godzing) noradrenaliny
(odpowiednio): 0,12; 0,24; 0,60; 1,2; 2,4. Szybkos$¢ infuzji (ml/godzine) (odpowiednio): 3,0; 6,0; 15,0;
30,0; 60. Masa ciata pacjenta: 50 kg. Dawkowanie (ug/kg/min) noradrenaliny: 0,05; 0,1; 0,25; 0,5; 1.
Dawkowanie (mg/godzine) noradrenaliny (odpowiednio): 0,15; 0,3; 0,75; 1,5; 3. Szybko$¢ infuzji
(ml/godzine) (odpowiednio): 3,75; 7,5; 18,75; 37,5; 75. Masa ciata pacjenta: 60 kg. Dawkowanie
(ug/kg/min) noradrenaliny: 0,05; 0,1; 0,25; 0,5; 1. Dawkowanie (mg/godzine) noradrenaliny
(odpowiednio): 0,18; 0,36; 0,9; 1,8; 3,6. Szybkos¢ infuzji (ml/godzine) (odpowiednio): 4,5; 9; 22,5; 45;
90. Masa ciata pacjenta: 70 kg. Dawkowanie (ug/kg/min) noradrenaliny: 0,05; 0,1; 0,25; 0,5; 1.
Dawkowanie (mg/godzine) noradrenaliny (odpowiednio): 0,21; 0,42; 1,05; 2,1; 4,2. Szybkos¢ infuzji
(ml/godzine) (odpowiednio): 5,25; 10,5; 26,25; 52,5; 105. Masa ciata pacjenta: 80 kg. Dawkowanie
(ug/kg/min) noradrenaliny: 0,05; 0,1; 0,25; 0,5; 1. Dawkowanie (mg/godzine) noradrenaliny
(odpowiednio): 0,24; 0,48; 1,2; 2,4; 4,8. Szybkos¢ infuzji (ml/godzine) (odpowiednio): 6; 12; 30; 60;
120. Masa ciata pacjenta: 90 kg. Dawkowanie (ug/kg/min) noradrenaliny: 0,05; 0,1; 0,25; 0,5; 1.
Dawkowanie (mg/godzine) noradrenaliny: 0,27; 0,54; 1,35; 2,7; 5,4. Szybkos¢ infuzji (ml/godzine): 6,75;
13,5; 33,75; 67,5; 135. Czas trwania leczenia i monitorowania stanu pacjenta Noradrenaline nalezy
podawac tak dtugo, aby mozliwe byto utrzymanie bez leczenia odpowiedniego ci$nienia tetniczego
i perfuzji tkanek. Przez caty czas podawania noradrenaliny nalezy uwaznie monitorowac stan pacjenta.
Noradrenalina powinna by¢ podawana wytacznie przez wykwalifikowanych pracownikéw ochrony
zdrowia, ktérzy maja do$wiadczenie w jej stosowaniu i dysponuja odpowiednimi urzadzeniami do
monitorowania stanu pacjenta. Zakonczenie leczenia Infuzje nalezy odstawia¢ stopniowo, unikajac
nagtego zakonczenia leczenia, poniewaz moze to wywota¢ ostre niedocisnienie tetnicze. Zaburzenia
czynnosci wqtroby i (lub) nerek Brak doswiadczenia w leczeniu pacjentdéw z zaburzeniami czynnoéci
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watroby lub nerek. Pacjenci w podesztym wieku Na ogét dobor dawki u oséb w podesztym wieku nalezy
prowadzi¢ ostroznie, rozpoczynajac od najmniejszej dawki z zakresu dawek, gdyz w tej grupie wiekowej
czesciej wystepuje zaburzenie czynnosci watroby, nerek lub serca, a takze wspotistniejace choroby
i przyjmowanie innych lekdw. Dzieci i mtodziez Nie okre$lono dotychczas bezpieczefstwa stosowania ani
skutecznosci noradrenaliny u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Brak dostepnych danych. Sposéb podawania
Droga podania Podanie dozylne po rozcienczeniu. Noradrenalin Kalceks nalezy podawac¢ w postaci
rozciedczonego roztworu przez centralny cewnik zylny. Infuzja powinna odbywac¢ sie z kontrolowana
szybkoscia z zastosowaniem pompy strzykawkowej, pompy infuzyjnej lub licznika kropli. Instrukcja
dotyczaca rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem znajduje sie w Charakterystyce Produktu
Leczniczego. Przeciwwskazania. Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje
pomocnicza. Niedociénienie tetnicze spowodowane zmniejszeniem objetosci krwi (hipowolemia). Nie
stosowac z anestetykami, takimi jak — cyklopropan i halotan. Stosowanie amin presyjnych podczas
znieczulenia cyklopropanem lub halotanem moze powodowac ciezkie zaburzenia rytmu serca. Ze
wzgledu na mozliwos¢ zwiekszenia ryzyka migotania komaor, noradrenaline nalezy stosowac ostroznie
u pacjentéw otrzymujacych powyzsze leki lub inne substancje zwiekszajace wrazliwos¢ miesnia
sercowego oraz u pacjentdéw ze znacznego stopnia hipoksja lub hiperkapnig. U os6b w podesztym wieku
i pacjentéw z chorobami okluzyjnymi nalezy unika¢ podawania do zyt konczyn dolnych, z powodu
mozliwego skurczu naczyn. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania. Nie
stosowa¢ bez uprzedniego rozcienczenia. Noradrenaliny nie nalezy podawaé pacjentom
z niedoci$nieniem tetniczym spowodowanym zmniejszeniem objetosci krwi, z wyjatkiem sytuacji
nagtych w celu utrzymania perfuzji tetnic wieficowych i mézgowych do czasu zakohczenia terapii
zastepczej objetosci krwi. Noradrenaline nalezy podawac wytgcznie w skojarzeniu z ptynami
uzupetniajacymi objeto$¢ krwi. W przypadku ciagtego podawania noradrenaliny w celu utrzymania
ciénienia tetniczego, bez przetaczania ptyndw uzupetniajgcych objetos¢ krwi, moze wystapic: silny
skurcz naczyh obwodowych i trzewnych naczyn krwionosnych, zmniejszenie przeptywu krwi przez nerki
i zmniejszenie ilosci wytwarzanego moczu, zaburzenie ogélnoustrojowego przeptywu krwi, pomimo
Lprawidtowego” cisnienia krwi, hipoksja tkankowa i kwasica mleczanowa. Ptyny uzupetniajgce objetos¢
krwi moga by¢ przetaczane przed i (lub) jednoczesnie z tym produktem; jesli jednak wskazane w celu
zwiekszenia objetosci krwi jest przetoczenie krwi petnej lub osocza, nalezy je podac¢ oddzielnie (np.
w przypadku przetaczania jednoczesnie z lekiem, nalezy zastosowac przyrzad z rozgateznikiem typu
Y i osobne pojemniki). Dtugotrwate podawanie jakiegokolwiek silnego leku obkurczajgcego naczynia
krwionos$ne moze prowadzi¢ do zmniejszenia objetoéci osocza - nalezy je stale wyrownywac,
odpowiednio uzupetniajac ptyny i elektrolity. Konsekwencjg niewyréwnania objetosci osocza moze by¢
nawrét niedoci$nienia po odstawieniu noradrenaliny lub utrzymanie cisnienia krwi z ryzykiem silnego
skurczu naczyn obwodowych i trzewnych (np. ostabienia przeptywu krwi przez nerki), ze zmniejszeniem
przeptywu krwi i zmniejszeniem perfuzji tkanek, prowadzacym do niedotlenienia tkanek i kwasicy
mleczanowej oraz mozliwego uszkodzenia tkanek o podtozu niedokrwiennym; w rzadkich przypadkach
zgtaszano wystapienie zgorzeli kofczyn. Podczas podawania noradrenaliny nalezy czesto sprawdzac
cisnienie krwi i szybkos¢ jej przeptywu, aby unikng¢ nadcisnienia tetniczego, ktére moze by¢ zwiazane
z bradykardia, bolem gtowy i niedokrwieniem obwodowym, w tym, rzadko, zgorzelg konczyn.
Wynaczynienie moze powodowac¢ miejscowg martwice tkanek. Zaleca sie ostroznos¢ u pacjentéw z
ciezkimi zaburzeniami czynnosci lewej komory zwigzanymi z ostrym niedocisnieniem tetniczym.
Leczenie wspomagajace nalezy rozpoczac jednoczesnie z oceng diagnostyczna. Noradrenalina zalecana
jest dla pacjentéw ze wstrzasem kardiogennym i opornym niedociénieniem tetniczym, w szczegélnosci
tych bez podwyzszonego ogoélnoustrojowego oporu naczyniowego. W przypadku wystapienia zaburzen
rytmu serca podczas leczenia, nalezy zmniejszy¢ dawke. Zaburzenia rytmu serca moga wystapic¢, gdy
noradrenalina jest stosowana w skojarzeniu z produktami zwiekszajacymi wrazliwo$¢ miesnia
sercowego - moga one by¢ bardziej prawdopodobne u pacjentéw z niedotlenieniem lub hiperkapnia.
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc u pacjentdw z zakrzepicg naczyn wiencowych, krezkowych lub
obwodowych, poniewaz noradrenalina moze zwieksza¢ niedokrwienie i rozszerzy¢ obszar martwicy
niedokrwiennej, chyba ze w ocenie lekarza prowadzacego, podanie noradrenaliny jest konieczne do
uratowania zycia pacjenta. Podobng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentéw z niedoci$nieniem
tetniczym po zawale mies$nia sercowego oraz u pacjentéw z dtawica piersiowa, szczegoélnie z dtawica
Prinzmetala, z cukrzyca, nadci$nieniem tetniczym lub nadczynnoscig tarczycy. Nalezy zachowacd
szczegblng ostroznos¢ u pacjentdéw z niewydolnoscig watroby, ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
chorobami niedokrwiennymi serca i podwyzszonym cisnieniem $rdédczaszkowym. Przedawkowanie lub
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stosowanie zalecanych dawek u oséb z nadwrazliwoscig (np. pacjenci z nadczynnoscia tarczycy) moze
powodowa¢ ciezkie nadcisnienie tetnicze z gwattownym bolem gtowy, Swiattowstretem,
przeszywajacym bdlem zamostkowym, bladoscia, intensywnym poceniem sie i wymiotami.
Nadciénienie tetnicze moze ostatecznie doprowadzi¢ do ostrego obrzeku ptuc, arytmii lub zatrzymania
krazenia. Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow chorych na cukrzyce, poniewaz noradrenalina
zwieksza stezenie glukozy we krwi (z powodu dziatania glikogenolitycznego w watrobie i hamowania
uwalniania insuliny z trzustki). Osoby w podesztym wieku moga by¢ szczegdlnie wrazliwe na dziatanie
noradrenaliny ze wzgledu na czestsze wystepowanie zaburzen czynnosci watroby, nerek lub serca oraz
z powodu choréb wspotistniejacych i przyjmowania innych lekéw. Nie zaleca sie stosowania
noradrenaliny u dzieci i mtodziezy. Noradrenalina powinna by¢ podawana wytacznie przez lekarzy
majacych wiedze o selektywnych wskazaniach do jej stosowania. Jesli jest to wskazane, nalezy
zastosowac¢ odpowiednig terapie z uzyciem preparatéow krwiozastepczych lub podaz ptynow, wraz
z utozeniem pacjenta w pozycji na wznak, z uniesieniem nég, przed i (lub) podczas podawania produktu.
Aby unikna¢ nadci$nienia tetniczego w czasie infuzji noradrenaliny, nalezy monitorowac cisnienie
tetnicze i szybkos$¢ przeptywu. Dlatego zaleca sie pomiary cisnienia tetniczego co dwie minuty od
rozpoczecia infuzji do momentu osiggniecia pozadanego cisnienia krwi, a nastepnie, co pie¢ minut, jesli
lek jest w dalszym ciagu podawany. Nalezy stale monitorowac szybkos¢ przeptywu, a pacjenta nie nalezy
zostawia¢ bez opieki w czasie podawania noradrenaliny. Nadci$nienie tetnicze moze doprowadzi¢ do
ostrego obrzeku ptuc, zaburzen rytmu serca lub zatrzymania akcji serca. Infuzje noradrenaliny nalezy
konczy¢ stopniowo, poniewaz nagte przerwanie moze spowodowac gwattowne obnizenie cisnienia krwi.
Wynaczynienie Nalezy czesto sprawdzac¢ miejsce wktucia, aby upewnic sie, ze nie wystepuja zaburzenia
przeptywu. Nalezy zachowac ostrozno$c¢, aby unikna¢ wynaczynienia noradrenaliny do tkanek, poniewaz
dziatanie obkurczajace naczynia krwiono$ne moze doprowadzi¢ do rozwoju miejscowej martwicy
tkanek. Zbledniecie skory wzdtuz zyty, do ktérej podawana jest infuzja, czasem bez wyraznych objawow
wynaczynienia, jest skutkiem skurczu naczyn doprowadzajacych krew do $ciany tej zyty, w wyniku czego
zwieksza sie przepuszczalno$c sciany zyty i mozliwy jest wyciek leku z naczynia. W rzadkich przypadkach
moze dojs¢ do martwicy powierzchniowej, szczegélnie, jesli infuzja jest podawana do zyty w nodze
u pacjentow w podesztym wieku lub pacjentéw z zarostowg chorobg naczyn. Jesli takie zbledniecie skory
nastapi, nalezy rozwazy¢ zmiane miejsca infuzji co pewien czas, tak aby miejscowe dziatanie zwezajace
naczynia krwionoéne ustapito. WAZNE - Przeciwdziatanie niedokrwieniu spowodowanemu
wynaczynieniem Aby zapobiec rozwojowi martwicy w obszarach wynaczynienia, nalezy jak najszybciej
podac od 10 ml do 15 ml roztworu soli fizjologicznej zawierajacej od 5 mg do 10 mg fentolaminy, leku
o dziataniu adrenolitycznym. Nalezy uzy¢ strzykawki z cienka igta do wstrzyknie¢ podskornych, tak, aby
roztwér mogt swobodnie przenikngé do catego obszaru wynaczynienia; tatwo go zidentyfikowac,
poniewaz miejsce to jest zimne, twarde i blade. Blokowanie uktadu wspoétczulnego za pomoca
fentolaminy wywotuje natychmiastowe i widoczne miejscowe ukrwienie, pod warunkiem, ze obszar
wynaczynienia poddano jej dziataniu w ciggu 12 godzin. Fentolamine nalezy podac jak najszybciej po
zaobserwowaniu wynaczynienia i przerwac infuzje. Substancje pomocnicze Amputki zawierajagce 1 ml,
2 ml, 4 mllub 5 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawieraja mniej niz 1 mmol (23 mg)
sodu na amputke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. Kazda amputka zawierajaca 8 ml
koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 26,4 mg (1,12 mmol) sodu, co odpowiada
1,32% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych. Kazda amputka
zawierajgca 10 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 33 mg (1,40 mmol) sodu, co
odpowiada 1,65% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych.
Dziatania niepozadane Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, ktore wystapity u pacjentow
leczonych noradrenaling. Przedstawione dane pochodza gtéwnie ze zgtoszen spontanicznych,
a poniewaz trudno na podstawie takich zgtoszen ustali¢ czestos¢ wystepowania, w przypadku
wymienionych dziatai niepozadanych jest ona nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreélona na podstawie
dostepnych danych). W kazdej grupie uktadéw i narzadéw (ang. System Organ Class, SOC) dziatania
niepozadane sga wymienione zgodnie z malejaca czesto$cig wystepowania. Dziatania niepozadane
noradrenaliny na podstawie zgtoszen spontanicznych Zaburzenia psychiczne: lek, bezsennosc,
splatanie, ostabienie, stan psychotyczny. Zaburzenia uktadu nerwowego: przemijajacy bol gtowy, drzenie.
Zaburzenia serca: bradykardia®, zaburzenia rytmu serca, zmiany w elektrokardiogramie, tachykardia,
wstrzas kardiogenny, kardiomiopatia stresowa, kotatanie serca, zwiekszenie kurczliwosci miesnia
sercowego wynikajagce z dziatania beta-adrenergicznego na serce (dziatanie inotropowe
i chronotropowe). Zaburzenia naczyniowe: nadcisnienie tetnicze, niedokrwienie obwodowe?, w tym
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zgorzel kohczyn, zmniejszenie objetosci osocza podczas dtugotrwatego stosowania, uraz niedokrwienny
spowodowany silnym dziataniem zwezajacym naczynia moze powodowac uczucie zimna i blados$¢
konczyn. Zaburzenia Zotqdka i jelit: nudnoéci, wymioty. Zaburzenia skory i tkanki podskornej: bladosc,
bliznowacenie skéry, niebieskawe zabarwienie skéry, uderzenia goraca lub zaczerwienienie skory,
wysypka skoérna, pokrzywka lub swedzenie. Zaburzenia nerek i drég moczowych: zatrzymanie moczu.
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: duszno$¢. Zaburzenia ogodlne i stany
w miejscu podania: wynaczynienie, martwica w miejscu wktucia. 1. Bradykardia, prawdopodobnie
odruchowa na skutek zwigkszenia cisnienia tetniczego. 2. Niedokrwienie, zwigzane z silnym dziataniem
zwezajacym naczynia krwionoséne i hipoksja tkankowa. Dtugotrwate podawanie wazopresora w celu
utrzymania cisnienia krwi w przypadku braku wymiany objetosci krwi moze powodowac nastepujace
objawy: - ciezkie zwezenie naczyn obwodowych i trzewnych; - zmniejszenie przeptywu krwi przez nerki;
- zmniejszenie wytwarzania moczu; - niedotlenienie; - zwiekszenie stezenia mleczanu w surowicy.
W przypadku nadwrazliwosci lub przedawkowania czesciej mogg wystgpi¢ nastepujgce objawy:
nadci$nienie tetnicze, Swiattowstret, bél zamostkowy, bol gardta, blados$¢, intensywne pocenie sie
i wymioty. Dziatanie wazopresyjne (wynikajace z dziatania adrenergicznego na naczynia) mozna
zmniejszy¢ przez jednoczesne podawanie leku blokujgcego receptory alfa (mezylan fentolaminy),
natomiast podawanie leku blokujacego receptory beta (propranololu) moze powodowac zmniejszenie
pobudzajacego dziatania produktu na serce i zwiekszenie nadcisnienia (poprzez zmniejszenie
rozszerzenia tetniczek), wynikajgce z pobudzenia receptoréow beta-1-adrenergicznych. Dtugotrwate
podawanie jakiegokolwiek silnego wazopresora moze powodowac zmniejszenie objetosci osocza, ktére
nalezy stale korygowac za pomocg odpowiedniej terapii zastepczej polegajacej na uzupetnianiu wody
i elektrolitow. Jesli objetos¢ osocza nie zostanie skorygowana, po przerwaniu wlewu noradrenaliny moze
ponownie wystapi¢ niedocisnienie tetnicze lub cisnienie krwi moze by¢ utrzymane z ryzykiem ciezkiego
skurczu naczyn obwodowych i trzewnych ze zmniejszeniem przeptywu krwi. Moze wystapi¢ nadcisnienie
tetnicze, ktéremu moze towarzyszy¢ bradykardia, jak i bél gtowy oraz niedokrwienie obwodowe, w tym
zgorzel konczyn. Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktdw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych,
Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
AS KALCEKS, Krustpils iela 71E, LV-1057 Riga, totwa. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji. Pozwolenie nr: 26195 Kategoria dostepnosci. Produkt
leczniczy stosowany w lecznictwie zamknietym — Lz.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z 0.0.,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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Nazwa produktu leczniczego i postac¢ farmaceutyczna. URSOXYN, 250 mg, kapsutki, twarde. Biate,
twarde, zelatynowe kapsutki o rozmiarze 0O, okoto 21,7 mm x 7,64 mm, zawierajace biaty lub prawie biaty
proszek. Sktad jakosciowy i ilosciowy. Jedna kapsutka twarda zawiera 250 mg kwasu
ursodeoksycholowego. Wskazania do stosowania. - Rozpuszczanie cholesterolowych kamieni zétciowych
u pacjentéw: - u ktorych wystepuje jeden lub wiecej kamieni zétciowych przepuszczalnych dla promieni
rentgenowskich, o $rednicy nieprzekraczajacej 2 cm, z zachowang prawidtowa czynnoscia pecherzyka
z6tciowego; - ktorzy nie wyrazajg zgody na interwencje chirurgiczna lub u ktérych postepowanie
chirurgiczne jest przeciwwskazane; - u ktorych wystepuje wzrost stezenia cholesterolu w zétci (przesycenie)
potwierdzony wynikami badan laboratoryjnych przeprowadzonych na Zétci uzyskanej przez drenaz
dwunastnicy. - Leczenie wspomagajace przed oraz po zabiegu rozbijania kamieni nerkowych falg
uderzeniowa (litotrypsja).- Pierwotna marsko$c¢ zétciowa watroby (ang. primary biliary cholangitis/cirrhosis,
PBC). Dzieci i mtodziez Zaburzenia watroby i drog zétciowych w przebiegu zwtoknienia torbielowatego
(mukowiscydozy) u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat. Dawkowanie i sposob podawania.
Dawkowanie Rozpuszczanie kamieni zZétciowych (w potgczeniu z litotrypsjq lub bez). Zalecana dawka
dobowa to 8-10 mg/kg masy ciata kwasu ursodeoksycholowego, co odpowiada od 2 do 4 kapsutkom
przyjmowanym podczas positku zgodnie z ponizszym schematem: - 2 kapsutki na dobe: 2 kapsutki podczas
wieczornego positku; - 3 kapsutki na dobe: 1 kapsutka rano i 2 wieczorem; - 4 kapsutki na dobe: 2 kapsutki
rano i 2 wieczorem; LUB dobowa dawke 2-4 kapsutki przyjmowac wieczorem przed snem. Czas trwania
procesu rozpuszczania ztogow z zastosowaniem tego produktu leczniczego wynosi od 6 miesiecy do 2 lat
w zaleznosci od poczatkowej wielkosci kamieni. W celu prawidtowej oceny wynikéw terapeutycznych,
nalezy na poczatku leczenia doktadnie ustali¢ wielkosci istniejacych kamieni a nastepnie monitorowac ja
w trakcie leczenia np. co kazde 3-4 miesigce, za pomoca zdje¢ rentgenowskich i (lub) ultrasonograficznych.
U pacjentow, u ktorych rozmiar kamieni nie ulegt zmniejszeniu po 6 miesigcach terapii produktem
w okreslonej dawce, zalecane jest okreslenie wskaznika wysycenia cholesterolem zotci pobranej poprzez
drenaz dwunastnicy. Jesli wskaznik wysycenia zotci cholesterolem wynosi >1,0 uzyskanie pozytywnego
wyniku leczenia jest mato prawdopodobne i korzystniej jest rozwazy¢ inng metode leczenia kamieni
z6tciowych. Leczenie musi by¢ kontynuowane przez 3 do 4 miesiecy po uzyskaniu potwierdzenia
catkowitego rozpuszczenia kamieni zotciowych w badaniu ultrasonograficznym. Przerwanie leczenia
Przerwanie leczenia na 3-4 tygodnie prowadzi do nawrotu przesycenia zotci i przedtuza catkowity czas
trwania terapii. Przerwanie leczenia po rozpuszczeniu kamieni zétciowych moze prowadzi¢ do nawrotu
choroby. Leczenie pierwotnej zotciowej marskosci wgtroby (PBC). Etap I-11I Dawka dobowa zalezy od masy
ciata i wynosi 12-16 mg/kg masy ciata kwasu ursodeoksycholowego (3-7 kapsutek). Przez pierwsze
3 miesigce leczenia, ten produkt leczniczy nalezy przyjmowac w dawkach podzielonych w ciagu doby. Gdy
parametry czynnosciowe watroby ulegng poprawie, dawka dobowa moze by¢ przyjmowana wieczorem, raz
na dobe. Masa ciata (kg):47-62; Dawka dobowa (mg/kg masy ciata): 12-16; Ilos¢ kapsutek Pierwsze
3 miesiace: Rano: 1; Po potudniu: 1; Wieczorem: 1; Nastepnie: Wieczorem (raz dziennie): 3. Masa ciata (kg):
63-78; Dawka dobowa (mg/kg masy ciata): 13-16; Ilos¢ kapsutek Pierwsze 3 miesigce: Rano:
1; Po potudniu: 1; Wieczorem: 2; Nastepnie: Wieczorem (raz dziennie): 4. Masa ciata (kg): 79-93; Dawka
dobowa (mg/kg masy ciata): 13-16; Ilos$¢ kapsutek Pierwsze 3 miesigce: Rano: 1; Po potudniu:
2; Wieczorem: 2; Nastepnie: Wieczorem (raz dziennie): 5. Masa ciata (kg): 94-109; Dawka dobowa (mg/kg
masy ciata): 14-16; Ilo$¢ kapsutek Pierwsze 3 miesigce: Rano: 2; Po potudniu: 2; Wieczorem: 2; Nastepnie:
Wieczorem (raz dziennie): 6. Masa ciata (kg): wiecej niz 110; Dawka dobowa(mg/kg masy ciata); Ilos¢
kapsutek Pierwsze 3 miesigce: Rano: 2; Po potudniu: 2; Wieczorem: 3; Nastepnie: Wieczorem (raz dziennie):
7. Etap IV W przypadku wystepowania zwiekszonego stezenia bilirubiny w surowicy (> 40 pg/L; bilirubiny
zwigzanej), poczatkowo nalezy stosowac jedynie potowe standardowej dawki (patrz etap I-III)
(6-8 mg/kg/dobe kwasu ursodeoksycholowego, co odpowiada 2-3 kapsutkom). Nastepnie, przez kilka
kolejnych tygodni nalezy kontrolowa¢ parametry czynnosciowe watroby (raz na 2 tygodnie przez kolejne
6 tygodni). Jesli nie wystapi pogorszenie parametrow czynnosciowych watroby (AP, ALAT, AspAT, GGTP,
bilirubina) i nie nasili sie $wiad skéry, dawke nalezy zwiekszy¢ do normalnego poziomu. Jednakze, przez
nastepne kilka tygodni nalezy wciaz kontrolowa¢ parametry czynnosci watroby. Jesli nie wystapi
pogorszenie funkcji watroby, pacjent moze przyjmowac¢ standardowg dawke przez dtugi okres czasu.
U pacjentow z pierwotng marskoscig zotciowg watroby (etap 1V), u ktorych nie wystepuje zwiekszone
stezenie bilirubiny w surowicy dopuszcza sie stosowanie dawki standardowej od poczatku terapii (patrz etap
I-III). Niemniej jednak, w takich przypadkach, rowniez nalezy $cisle monitorowac czynnos$c¢ watroby, jak
opisano powyzej. W trakcie terapii pierwotnej zotciowej marskosci watroby (PBC), nalezy regularnie
kontrolowa¢ parametry czynnosci watroby za pomoca badan laboratoryjnych oraz objawéw klinicznych. Nie
ma ograniczen czasowych w przyjmowaniu tego produktu leczniczego w pierwotnej zétciowej marskosci
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watroby (PBC). Dzieci i mtodziez Dzieci i mtodziez w przebiegu zwtdknienia torbielowatego w wieku
od 6 do 18 lat: 20 mg/kg/dobe kwasu ursodeoksycholowego w 2 do 3 podzielonych dawkach, jesli
konieczne dawke mozna zwiekszy¢ do 30 mg/kg/dobe. Masa ciata (kg): 20-29; Dawka dobowa (mg/kg masy
ciata): 17-25; Ursoxyn, 250 mg, kapsutki twarde Rano: 1; Po potudniu: --; Wieczorem: 1. Masa ciata (kg):
30-39; Dawka dobowa (mg/kg masy ciata): 19-25; Ursoxyn, 250 mg, kapsutki twarde Rano: 1; Po potudniu:
1; Wieczorem: 1. Masa ciata (kg): 40-49; Dawka dobowa (mg/kg masy ciata): 20-25; Ursoxyn, 250 mg,
kapsutki twarde Rano: 1; Po potudniu: 1; Wieczorem: 2. Masa ciata (kg): 50-59; Dawka dobowa (mg/kg
masy ciata): 21-25; Ursoxyn, 250 mg, kapsutki twarde Rano: 1; Po potudniu: 2; Wieczorem: 2. Masa ciata
(kg): 60-69; Dawka dobowa (mg/kg masy ciata): 22-25; Ursoxyn, 250 mg, kapsutki twarde Rano:
2; Po potudniu: 2; Wieczorem: 2. Masa ciata (kg): 70-79; Dawka dobowa (mg/kg masy ciata):
22-25; Ursoxyn, 250 mg, kapsutki twarde Rano: 2; Po potudniu: 2; Wieczorem: 3. Masa ciata (kg): 80-89;
Dawka dobowa (mg/kg masy ciata): 22-25; Ursoxyn, 250 mg, kapsutki twarde Rano: 2; Po potudniu:
3; Wieczorem: 3. Masa ciata (kg): 90-99; Dawka dobowa (mg/kg masy ciata): 23-25; Ursoxyn, 250 mg,
kapsutki twarde Rano: 3; Po potudniu: 3; Wieczorem: 3. Masa ciata (kg): 100-109; Dawka dobowa (mg/kg
masy ciata): 23-25; Ursoxyn, 250 mg, kapsutki twarde Rano: 3; Po potudniu: 3; Wieczorem: 4. Masa ciata
(kg): >110; Dawka dobowa (mg/kg masy ciata); Ursoxyn, 250 mg, kapsutki twarde Rano: 3; Po potudniu:
4; Wieczorem: 4. Sposéb podawania Podanie doustne. Kapsutki nalezy potyka¢ w catoéci popijajac
niewielka iloscia ptynu. Produkt leczniczy nalezy przyjmowac regularnie. Dla pacjentow o masie ciata ponizej
47 kg lub pacjentow, ktorzy nie sa w stanie potknac produktu Ursoxyn, dostepne sa inne produkty lecznicze
zawierajgce kwas ursodeoksycholowy. Przeciwwskazania. - Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na
ktérakolwiek substancje pomocnicza; - ostre zapalenie pecherzyka zétciowego i drdég Zzotciowych;
- niedrozno$¢ drog zétciowych (niedroznos¢ przewodu zdtciowego wspolnego lub  przewodu
pecherzykowego); - czeste epizody kolki zétciowej; - zwapniate kamienie zotciowe nieprzepuszczalne dla
promieni rentgenowskich; - zaburzenia kurczliwosci pecherzyka zétciowego. Dzieci i mtodziez - nieudana
portoenterostomia lub brak uzyskania poprawy w przeptywie zétci u dzieci z niedroznoscia drég zétciowych.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania. Kwas ursodeoksycholowy nalezy
stosowac pod nadzorem lekarza. Nalezy kontrolowa¢ parametry czynnosci watroby - AspAT (SGOT), AIAT
(SGPT), AP i GGTP co 4 tygodnie przez pierwsze 3 miesiace leczenia, a nastepnie co 3 miesigce. Poza
identyfikacjg pacjentow odpowiadajacych i nieodpowiadajacych na leczenie wéréd pacjentéw leczonych
z powodu pierwotnej zétciowej marskosci watroby, monitorowanie umozliwia réwniez wczesne wykrywanie
potencjalnego pogorszenia czynnosci watroby, szczegdlnie u pacjentow z zaawansowang pierwotna
z6tciowa marskoscia watroby. W przypadku stosowania produktu w celu rozpuszczania kamieni zoétciowych:
W celu oceny postepu rozpuszczania kamieni zétciowych i wezesnego wykrycia zwapnien w obrebie ztogdw
z6tciowych, nalezy wykona¢ badanie obrazowe pecherzyka zétciowego (cholecystografie doustna) w ciagu
6-10 miesiecy od rozpoczecia leczenia, w zaleznoéci od s$rednicy ztogéow. Badanie przegladowe oraz
z zastosowaniem kontrastu, nalezy wykonac zaréwno w pozycji stojacej, jak i lezacej (monitorowanie
ultrasonograficzne). Jesli pecherzyk zotciowy jest niewidoczny na zdjeciu rentgenowskim, wystepuja
zwapnienia w obrebie ztogdow, czynnoé¢ skurczowa pecherzyka zoétciowego jest zaburzona lub czesto
wystepuje kolka Zzotciowa nalezy przerwaé stosowanie tego produktu leczniczego. U pacjentek
przyjmujacych ten produkt leczniczy w celu rozpuszczenia kamieni zétciowych, nalezy stosowac skuteczne,
niehormonalne metody zapobiegania ciazy, poniewaz hormonalne $rodki antykoncepcyjne moga nasila¢
tworzenie sie kamieni zotciowych. W przypadku stosowania produktu w leczeniu zaawansowanej
pierwotnej zotciowej marskosci watroby (PBC) W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano
dekompensacje marskosci watroby, ktéra ulegata czesciowej regresji po przerwaniu leczenia. U pacjentow
z pierwotna marskoscig zotciowa watroby (PBC), w rzadkich przypadkach objawy takie jak np. swigd skory,
moga ulec nasileniu na poczatku terapii. W takiej sytuacji dawka tego produktu leczniczego powinna zostac¢
zmniejszona do jednej kapsutki 250 mg raz na dobe a nastepnie sukcesywnie zwiekszana do dawki
zalecanej. W razie wystapienia biegunki dawke nalezy zmniejszy¢, a w przypadku uporczywej biegunki
leczenie nalezy przerwac. Dziatania niepozadane. Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okresla
sie wedtug nastepujacej klasyfikacji: bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto
(>1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/20 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana
(czestosc nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia zotqdka i jelit Czesto: jasny
stolec lub biegunka. Bardzo rzadko: podczas leczenia pierwotnej marskosci zoétciowej watroby (PBC)
wystepowat silny bol w prawym gérnym kwadrancie brzucha. Zaburzenia watroby i drég zétciowych Bardzo
rzadko: zwapnienie kamieni zotciowych, dekompensacja marskoéci watroby (w trakcie leczenia
zaawansowanego stadium pierwotnej marskosci zétciowej watroby (PBC)), ktdre czesciowo ustepowaty
po zaprzestaniu terapii. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej Bardzo rzadko: pokrzywka. Zgtaszanie
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podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa,
tel.: +4822 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. AS GRINDEKS, Krustpils iela 53, LV-1057 Riga,
totwa, Tel.: +371 67083205, Fax: +371 67083505, e-mail: grindeks@grindeks.lv.Numer pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji: Pozwolenie nr: 23920 Kategoria
dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z 0.0,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna. Pantoprazole Kalceks, 40 mg, proszek
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Biata lub prawie biata jednolita porowata masa. Sktad
jakosciowy i ilosciowy. Kazda fiolka zawiera 40 mg pantoprazolu (w postaci pantoprazolu sodowego
pottorawodnego). Wskazania do stosowania. Pantoprazol jest wskazany do stosowania u dorostych
w: - Refluksowym zapaleniu przetyku. - Chorobie wrzodowej zotadka i dwunastnicy. - Zespole
Zollingera-Ellisona oraz w innych stanach chorobowych zwigzanych z nadmiernym wydzielaniem kwasu
solnego. Dawkowanie i sposob podawania. Ten produkt leczniczy powinien by¢ podawany przez personel
medyczny oraz pod odpowiednim nadzorem lekarskim. Dozylne podawanie pantoprazolu jest zalecane
wytacznie w przypadku, gdy nie mozna zastosowac pantoprazolu w postaci doustnej. Dostepne dane
dotyczag stosowania dozylnego produktu do 7 dni. Zatem, gdy tylko mozliwe jest rozpoczecie terapii
doustnej, dozylne leczenie pantoprazolem powinno by¢ przerwane i zastgpione podawaniem 40 mg
pantoprazolu w postaci doustnej. Dawkowanie Choroba wrzodowa Zotqdka i dwunastnicy oraz refluksowe
zapalenie przetyku Zalecana dawka to 40 mg pantoprazolu na dobe. Zespét Zollingera-Ellisona oraz inne
stany chorobowe zwigzane z nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego Dtugotrwate leczenie zespotu
Zollingera-Ellisona oraz innych chorob zwigzanych z nadmiernym wydzielaniem kwasu solnego nalezy
rozpoczac od poczatkowej dawki 80 mg pantoprazolu na dobe. Nastepnie dawka moze zosta¢ dostosowana
w zaleznosci od potrzeb, na podstawie wynikéw badan wydzielania kwasu solnego w zotadku. Dawki
dobowe wieksze niz 80 mg, nalezy podzieli¢ i podawa¢ dwa razy na dobe. Mozliwe jest okresowe
zwiekszenie dawki pantoprazolu powyzej 160 mg na dobe, ale nie powinna by¢ ona stosowana dtuzej, niz
wymaga tego uzyskanie odpowiedniej kontroli wydzielania kwasu solnego. W przypadku, gdy wymagane
jest szybkie osiggniecie kontroli wydzielania kwasu, dawka poczatkowa 2 x 80 mg pantoprazolu
u wiekszosci pacjentdw jest wystarczajgca do zmniejszenia w ciagu 1 godziny ilosci wydzielanego kwasu
do docelowego zakresu (< 10 mEg/h). Szczegolne grupy pacientéw Pacjenci z zaburzeniami czynnosci
watroby Nie nalezy przekracza¢ dobowej dawki 20 mg pantoprazolu u pacjentow z ciezka niewydolnoscia
watroby. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek nie ma
koniecznosci modyfikacji dawkowania. Pacjenci w podesztym wieku U pacjentdw w podesztym wieku nie ma
koniecznosci modyfikacji dawkowania. Dzieci i mtodziez Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania
pantoprazolu podawanego dozylnie u dzieci w wieku ponizej 18 lat nie zostaty ustalone. Dlatego tez ten
produkt leczniczy nie jest zalecany do stosowania u 0séb w wieku ponizej 18 lat. Obecnie dostepne dane
przedstawione sg Charakterystyce Produktu Leczniczego, jednakze na podstawie tych danych, nie mozna
sfomutowac zalecen dotyczacych dawkowania. Sposéb podawania Podanie dozylne. Ten produkt leczniczy
nalezy zrekonstytuowac lub zrekonstytuowac i rozcienczy¢ przed uzyciem. Nalezy go podawac¢ dozylnie
przez okres 2-15 minut. Instrukcja dotyczaca rekonstytucji lub rekonstytucji i rozcienczania produktu
leczniczego przed podaniem znajduje sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Przeciwwskazania.
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, podstawione benzoimidazole, lub na ktérgkolwiek substancje
pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania. Nowotwor zotgdka
Objawowa odpowiedZ na pantoprazol moze maskowac objawy nowotworu zotadka i moze opoézniac jego
rozpoznanie. W przypadku wystapienia objawow alarmowych (takich jak znaczna niezamierzona utrata
masy ciata, nawracajgce wymioty, dysfagia, krwawe wymioty, niedokrwisto$¢, smotowate stolce) oraz przy
podejrzeniu lub stwierdzeniu owrzodzen zotadka, nalezy wykluczy¢ ich podtoze nowotworowe. Nalezy
rozwazy¢ dalsze badania w przypadku pacjentow, u ktérych objawy choroby utrzymuja sie pomimo
odpowiedniego leczenia. Zaburzenia czynnoéci watroby U pacjentéw z ciezka niewydolnoscig watroby
nalezy regularnie kontrolowac aktywnos$¢ enzymdw watrobowych. W przypadku zwigkszenia aktywnosci
enzymow watrobowych nalezy przerwac leczenie. Réwnoczesne podawanie z inhibitorami proteazy wirusa
HIV Nie zaleca sie jednoczesnego podawania pantoprazolu z inhibitorami proteazy wirusa HIV (takimi jak
atazanawir), ktérych wchtanianie zalezy od kwasnego pH w zotadku gdyz moze to znaczaco zmniejszy¢ ich
biodostepnosc. Zakazenia przewodu pokarmowego spowodowane przez bakterie Leczenie pantoprazolem
moze powodowac niewielki wzrost ryzyka zakazen przewodu pokarmowego wywotanych bakteriami takimi,
jak Salmonella, Campylobacter lub C. difficile. Hipomagnezemia U pacjentéw leczonych inhibitorami pompy
protonowej (w skrocie IPP), do ktorych nalezy pantoprazol, przez co najmniej trzy miesiace i w wiekszosci
przypadkow, przez okres jednego roku, rzadko stwierdzono wystepowanie ciezkiej hipomagnezemii. Objawy
ciezkiej hipomagnezemii, takie jak: zmeczenie, tezyczka, majaczenie, drgawki, zawroty gtowy i komorowe
zaburzenia rytmu, moga rozwina¢ sie w sposdb utajony i w zwigzku z tym nie by¢ rozpoznane.
Hipomagnezemia moze prowadzi¢ do hipokalcemii i (lub) hipokaliemii. U pacjentéw z najwiekszym
nasileniem hipomagnezemii (i hipomagnezemii zwiazanej z hipokalcemig i (lub) hipokaliemia) zaprzestanie
stosowania inhibitoréw pompy protonowej oraz rozpoczecie leczenia suplementacyjnego magnezem
prowadzito do poprawy. U pacjentow majacych przyjmowac inhibitory pompy protonowej przez dtuzszy czas
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lub u pacjentow przyjmujacych inhibitory pompy protonowej z digoksyna lub innymi produktami
leczniczymi, ktore moga powodowac hipomagnezemie (np. diuretyki), pracownicy ochrony zdrowia powinni
rozwazy¢ badanie stezenia magnezu przed rozpoczeciem terapii IPP, jak i okresowo w jej trakcie. Ztamania
kosci Stosowanie inhibitorow pompy protonowej, zwtaszcza przyjmowanych w duzych dawkach oraz
w dtugoterminowej terapii (powyzej 1 roku), moze nieznacznie zwiekszy¢ ryzyko ztaman kosci biodrowej,
kosci nadgarstka i kregostupa, szczegélnie u oséb w podesztym wieku lub u oséb z innymi czynnikami
ryzyka. Badania obserwacyjne wskazuja, ze inhibitory pompy protonowej moga zwieksza¢ ogolne ryzyko
ztaman o 10-40%. Wzrost ryzyka moze by¢ spowodowany réwniez innymi czynnikami. Pacjenci z ryzykiem
wystapienia osteoporozy powinni by¢ leczeni zgodnie z obowiazujacymi wytycznymi klinicznymi w celu
zapewnienia przyjmowania odpowiedniej dawki witaminy D i wapnia. Podostra posta¢ skérna tocznia
rumieniowatego (SCLE, ang. subacute cutaneous lupus erythematosus) Stosowanie inhibitoréw pompy
protonowej jest zwigzane ze sporadycznym wystepowaniem SCLE. Je$li pojawig sie zmiany skorne,
zwtaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni stonecznych, z jednoczesnym bolem stawéw,
pacjent powinien niezwtocznie poszuka¢ pomocy medycznej, a lekarz powinien rozwazy¢ mozliwosé
przerwania stosowania produktu Pantoprazole Kalceks. Wystapienie SCLE w wyniku wczesniejszego
leczenia inhibitorem pompy protonowej moze zwiekszyc¢ ryzyko SCLE w wyniku leczenia innymi inhibitorami
pompy protonowej. Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych Zwiekszenie stezenia chromograniny A (CgA)
moze zaktdca¢ badania wykrywajace obecnos¢ guzow neuroendokrynnych. Aby tego uniknaé, nalezy
przerwac leczenie produktem leczniczym Pantoprazole Kalceks na co najmniej 5 dni przed pomiarem
stezenia CgA. Jezeli po pomiarze wstepnym wartosci stezenia CgA i gastryny nadal wykraczaja poza zakres
referencyjny, pomiary nalezy powtdérzy¢ po 14 dniach od zaprzestania leczenia inhibitorami pompy
protonowej. Substancje pomocnicze Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke,
to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane. Dziatania niepozadane moga wystapic¢
u okoto 5% pacjentéw. Ponizej wymieniono dziatania niepozadane zgtaszane w zwiazku z pantoprazolem,
uszeregowane wedtug klasyfikacji czestosci MedDRA w nastepujacy sposob: czeste (> 1/100 do < 1/10),
niezbyt czeste (> 1/1 000 do < 1/100), rzadkie (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadkie (<1/10 000),
nieznane (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Nie mozna okresli¢ czestosci
wszystkich dziatan niepozadanych zgtaszanych po wprowadzeniu leku do obrotu, dlatego wymienione
sg one jako czesto$¢ ,nieznana”. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania, dziatania
niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajgcym sie nasileniem. Zaburzenia krwi [ uktadu chtonnego
Rzadko: agranulocytoza; Bardzo rzadko; trombocytopenia; leukopenia; pancytopenia. Zaburzenia uktadu
immunologicznego Rzadko: nadwrazliwos¢ (w tym reakcje anafilaktyczne i wstrzas anafilaktyczny).
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Rzadko: hiperlipidemie, zwiekszone stezenie lipidéw (triglicerydy,
cholesterol); zmiany masy ciata; Nieznana: hiponatremia; hipomagnezemia; hipokalcemia®;
hipokaliemia®™. Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto: zaburzenia snu; Rzadko: depresja (i wszystkie
zaostrzenia); Bardzo rzadko: dezorientacja (i wszystkie zaostrzenia); Nieznana: omamy; splatanie
(szczegdlnie u pacjentéw predysponowanych, jak rowniez nasilenie tych objawdéw w przypadku ich
wczesniejszego wystepowania). Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt czesto: bol gtowy; zawroty gtowy;
Rzadko: zaburzenia smaku; Nieznana: parestezje. Zaburzenia oka Rzadko: zaburzenia widzenia
/ niewyrazne widzenie. Zaburzenia Zotqdka i jelit Czesto: polipy dna zotadka (tagodne); Niezbyt czesto:
biegunka; nudnosci / wymioty; uczucie petnosci w jamie brzusznej i wzdecia; zaparcia; sucho$¢ w jamie
ustnej; bol i dyskomfort w nadbrzuszu; Nieznana: mikroskopowe zapalenie jelita grubego. Zaburzenia
watroby i drég Zétciowych Niezbyt czesto: zwiekszona aktywnos¢ enzymdw watrobowych (aminotransferaz,
v-GT); Rzadko: zwiekszenie stezenia bilirubiny; Nieznana: uszkodzenia komdrek watroby; zottaczka;
niewydolno$¢ komdrek watroby. Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej Niezbyt czesto: wysypka skérna
/ wyprysk / wykwity skorne; swiad; Rzadko: pokrzywka; obrzek naczynioruchowy; Nieznana: zespot
Stevensa-Johnsona; zespot Lyella; rumien wielopostaciowy; nadwrazliwos¢ na $wiatto; podostra postac
skorna tocznia rumieniowatego; wysypka polekowa z eozynofilig i objawami ogélnoustrojowymi (zespét
DRESS). Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej Niezbyt czesto: ztamania kosci biodrowej, kosci
nadgarstka lub kregostupa; Rzadko: béle stawdw; bole miesni; Nieznana: skurcze miesni®. Zaburzenia
nerek i drég moczowych Nieznana: srédmigzszowe zapalenie nerek (z mozliwoscig pogorszenia czynnosci
nerek do niewydolnosci nerek). Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi Rzadko: ginekomastia. Zaburzenia
ogdlne i stany w miejscu podania Czesto: zakrzepowe zapalenie zyt w miejscu podania; Niezbyt czesto:
ostabienie, zmeczenie i zte samopoczucie; Rzadko: podwyzszenie temperatury ciata; obrzeki obwodowe. @
Hipokalcemia i (lub) hipokaliemia moga by¢ zwigzane z wystepowaniem hipomagnezemii. @ Skurcze miesni
w wyniku zaburzen elektrolitowych. Zgtaszanie podejrzewanych dziatar niepozadanych Po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatai niepozadanych. Umozliwia
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to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za poérednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatain Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,
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. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
AS KALCEKS, Krustpils iela 71E, LV-1057 Riga, totwa, tel.: +371 67083320, e-mail: kalceks@kalceks.lv.
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji: Pozwolenie
nr: 27920 Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z 0.0,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna. Lenalidomide Grindeks, 2,5 mg, kapsutki, twarde;
Lenalidomide Grindeks, 5 mg, kapsutki, twarde; Lenalidomide Grindeks, 7,5 mg, kapsutki, twarde;
Lenalidomide Grindeks, 10 mg, kapsutki, twarde; Lenalidomide Grindeks, 15 mg, kapsutki, twarde;
Lenalidomide Grindeks, 20 mg, kapsutki, twarde; Lenalidomide Grindeks, 25 mg, kapsutki, twarde.
Lenalidomide Grindeks, 2,5 mg, kapsutki, twarde: jasnozielone/biate kapsutki, rozmiar 4, 14,3 mm, oznaczone
,L2.5” z biatym lub prawie biatym proszkiem. Lenalidomide Grindeks, 5 mg, kapsutki, twarde: biate kapsutki,
rozmiar 4, 14,3 mm, oznaczone ,,L5” z biatym lub prawie biatym proszkiem. Lenalidomide Grindeks, 7,5 mg,
kapsutki, twarde: jasnozétte/biate kapsutki, rozmiar 3, 15,9 mm, oznaczone ,,L7.5” z biatym lub prawie biatym
proszkiem. Lenalidomide Grindeks, 10 mg, kapsutki, twarde: jasnozielone/jasnozétte kapsutki, rozmiar 2, 18,0
mm, oznaczone ,,L.10” z biatym lub prawie biatym proszkiem. Lenalidomide Grindeks, 15 mg, kapsutki, twarde:
niebieskie/biate kapsutki, rozmiar 1, 19,4 mm, oznaczone ,L15” z biatym lub prawie biatym proszkiem.
Lenalidomide Grindeks, 20 mg, kapsutki, twarde: jasnozielone/niebieskie kapsutki, rozmiar 0, 21,7 mm,
oznaczone ,,L20” z biatym lub prawie biatym proszkiem. Lenalidomide Grindeks, 25 mg, kapsutki, twarde: biate
kapsutki, rozmiar 0, 21,7 mm, oznaczone ,L25” z biatym lub prawie biatym proszkiem. Sktad jakosciowy
i ilosciowy. Lenalidomide Grindeks, 2,5 mg, kapsutki, twarde Kazda kapsutka zawiera lenalidomid z chlorkiem
amonowym odpowiadajacy 2,5 mg lenalidomidu. Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu Kazda kapsutka
zawiera 20 mg laktozy (w postaci laktozy bezwodnej). Lenalidomide Grindeks, 5 mg, kapsutki, twarde Kazda
kapsutka zawiera lenalidomid z chlorkiem amonowym odpowiadajacy 5 mg lenalidomidu. Substancja
pomochnicza 0 znanym dziataniu Kazda kapsutka zawiera 39 mg laktozy (w postaci laktozy bezwodne)).
Lenalidomide Grindeks, 7,5 mg, kapsutki, twarde Kazda kapsutka zawiera lenalidomid z chlorkiem amonowym
odpowiadajacy 7,5 mg lenalidomidu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu Kazda kapsutka zawiera
59 mg laktozy (w postaci laktozy bezwodnej). Lenalidomide Grindeks, 10 mg, kapsutki, twarde Kazda kapsutka
zawiera lenalidomid z chlorkiem amonowym odpowiadajacy 10 mg lenalidomidu. Substancja pomocnicza

0 znanym dziataniu Kazda kapsutka zawiera 79 mg laktozy (w postaci laktozy bezwodnej). Lenalidomide
Grindeks, 15 mg, kapsutki, twarde Kazda kapsutka zawiera lenalidomid z chlorkiem amonowym odpowiadajacy
15 mg lenalidomidu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu Kazda kapsutka zawiera 118 mg laktozy
(w postaci laktozy bezwodnej). Lenalidomide Grindeks, 20 mg, kapsutki, twarde Kazda kapsutka zawiera
lenalidomid z chlorkiem amonowym odpowiadajacy 20 mg lenalidomidu. Substancja pomocnicza 0 znanym
dziataniu Kazda kapsutka zawiera 157 mg laktozy (w postaci laktozy bezwodnej). Lenalidomide Grindeks,
25 mg, kapsutki, twarde Kazda kapsutka zawiera lenalidomid z chlorkiem amonowym odpowiadajacy 25 mg
lenalidomidu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu Kazda kapsutka zawiera 197 mg laktozy (w postaci
laktozy bezwodnej). Wskazania do stosowania. Szpiczak mnogi Produkt Lenalidomide Grindeks
w monoterapii jest wskazany w leczeniu podtrzymujacym dorostych pacjentéw z nowo rozpoznanym
szpiczakiem mnogim po autologicznym przeszczepieniu komorek macierzystych. Produkt Lenalidomide
Grindeks w terapii skojarzonej z deksametazonem, lub z bortezomibem i deksametazonem, lub z melfalanem
i prednizonem jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z nieleczonym uprzednio szpiczakiem mnogim,
ktérzy nie kwalifikuja sie do przeszczepienia. Produkt Lenalidomide Grindeks w skojarzeniu z deksametazonem
jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw ze szpiczakiem mnogim, u ktérych stosowano uprzednio co
najmniej jeden schemat leczenia. Chtoniak grudkowy Produkt leczniczy Lenalidomide Grindeks w skojarzeniu
z rytuksymabem (przeciwciatem anty-CD20) jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych pacjentow
z uprzednio leczonym chtoniakiem grudkowym (stopnia |-3a). Dawkowanie i sposéb podawania. Leczenie
produktem Lenalidomide Grindeks powinien nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w stosowaniu terapii
przeciwnowotworowych. We wszystkich, opisanych nizej wskazaniach: - Dawke modyfikuje sie na podstawie
obserwacji klinicznych i wynikow badan laboratoryjnych; - Dostosowanie dawki w trakcie leczenia i przy
wznawianiu leczenia zalecane sg w przypadku wystapienia trombocytopenii lub neutropenii 3. albo 4. stopnia,
lub innych dziatan toksycznych 3. lub 4. stopnia uznanych za zwigzane z leczeniem lenalidomidem;
- W przypadku wystapienia neutropenii, w postepowaniu terapeutycznym nalezy rozwazy¢ zastosowanie
czynnikow wzrostu; - Jesli od wyznaczonej godziny przyjecia pominietej dawki leku uptyneto mniej niz
12 godzin, pacjent moze zazyc¢ te dawke. Jesli od wyznaczonej godziny przyjecia pominietej dawki uptyneto ponad
12 godzin, pacjent nie powinien zazy¢ tej dawki, ale powinien przyja¢ kolejng dawke o zaplanowanej porze
nastepnego dnia. Dawkowanie Nowo rozpoznany szpiczak mnogi (ang. newly diagnosed multiple myeloma,
NDMM) - Lenalidomid w skojarzeniu z deksametazonem stosowany do czasu progresiji choroby u pacjentow
niekwalifikujacych sie do przeszczepienia Leczenia lenalidomidem nie wolno rozpoczynad, jesli bezwzgledna
liczba neutrofiléw (ANC) wynosi mniej niz 1,0 x 10%/Li (lub) liczba ptytek wynosi mniej niz 50 x 10%/1. Zalecana
dawka Zalecana dawka poczatkowa lenalidomidu wynosi 25 mg doustnie raz na dobe w dniach od 1. do 21.
powtarzanych 28-dniowych cykli. Zalecana dawka deksametazonu wynosi 40 mg doustnie raz na dobe
w dniach 1, 8, 15 i 22 powtarzanych 28-dniowych cykli. Pacjenci mogg kontynuowac leczenie lenalidomidem
i deksametazonem do czasu progresji choroby lub wystgpienia nietoleranciji. - Etapy zmniejszania dawki Dawka
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poczatkowa: Lenalidomid®: 25mg; Deksametazon® 40mg. Poziom dawki -1: Lenalidomid* 20mg;
Deksametazon® 20mg. Poziom dawki -2: Lenalidomid® 15mg; Deksametazon® 12mg. Poziom dawki -3:
Lenalidomid®: 10mg; Deksametazon® 8mg. Poziom dawki -4: Lenalidomid® 5mg; Deksametazon® 4mg.
Poziom dawki -5: Lenalidomid® 2,5mg; Deksametazon® nie dotyczy . @ Dawke obu produktéw mozna
zmniejsza¢ niezaleznie.- Trombocytopenia Liczba ptytek krwi: Zmniejszenie do < 25 x 10%/l; Zalecane
postepowanie: Przerwac podawanie lenalidomidu do konca cyklu 2. Liczba ptytek krwi: Powrét do > 50 x 107/;
Zalecane postepowanie: W nastepnym cyklu leczenia zmniejszy¢ dawke lenalidomidu o jeden poziom. @ Jesli
toksyczno$¢ ograniczajgca dawke (ang. dose limiting toxicity, DLT) wystapi > 15 dnia cyklu, podawanie
lenalidomidu zostanie przerwane przynajmniej do korca danego 28-dniowego cyklu. - Bezwzgledna liczba
neutrofili (ANC) - neutropenia Jesli ANC: Pierwsze zmnigjszenie do < 0,5 x 10%/l; Zalecane postepowanie 2
Przerwa¢ leczenie lenalidomidem. Jesli ANC: Powrdt do > 1 x 107, jesli neutropenia jest jedynym
obserwowanym objawem toksycznosci; Zalecane postepowanie 2 Wznowi¢ leczenie lenalidomidem w dawce
poczatkowej raz na dobe. Jesli ANC: Powrdt do > 0,5 x 107/, jesli wystepuje zalezna od dawki toksycznosé
hematologiczna inna niz neutropenia; Zalecane postepowanie 2 Wznowi¢ leczenie lenalidomidem w dawce
z poziomu -1 raz na dobe. Jesli ANC: Przy kazdym kolejnym zmniejszeniu do < 0,5 x 107/l; Zalecane
postepowanie @ Przerwac leczenie lenalidomidem. Jesli ANC: Powrdt do > 0,5 x 10%/1; Zalecane postepowanie
2 Wznowic leczenie lenalidomidem w dawce z nastepnego nizszego poziomu dawkowania, raz na dobe. * Wedle
uznania lekarza, jezeli neutropenia jest jedynym dziataniem toksycznym przy dowolnej dawce, nalezy dodac
czynnik stymulujacy tworzenie kolonii granulocytéw (ang. G-CSF - granulocyte colony-stimulating factor)
i utrzymac dawke lenalidomidu. W razie wystapienia toksycznosci hematologicznej, dawke lenalidomidu mozna
przywroci¢ do kolejnego wyzszego poziomu (az do dawki poczatkowej) po poprawie czynnosci szpiku kostnego
(brak toksycznosci hematologicznej przez co najmniej 2 kolejne cykle: ANC > 1,5 x 107/, liczba ptytek krwi > 100
x 10%l na poczatku nowego cyklu). - Lenalidomid w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem,

z kontynuacjg w_postaci leczenia lenalidomidem i deksametazonem do wystapienia progresji_choroby,

u_pacjentéw, ktorzy nie kwalifikujg sie do przeszczepu Leczenie poczgtkowe: lenalidomid w skojarzeniu
z bortezomibem i deksametazonem Nie wolno rozpoczyna¢ leczenia lenalidomidem w  skojarzeniu
z bortezomibem i deksametazonem, jesli wartos¢ ANC wynosi mniej niz 1,0 x 10%/Li (lub) liczba ptytek krwi
wynosi mniej niz 50 x 10%/1. Zalecana dawka poczatkowa lenalidomidu wynosi 25 mg doustnie raz na dobe
w dniach od 1. do 14. kazdego 21-dniowego cyklu w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem.
Bortezomib nalezy podawac we wstrzyknieciu podskérnym (1,3 mg/m? powierzchni ciata) dwa razy w tygodniu
w dniach 1., 4., 8.1 11. kazdego 21-dniowego cyklu. Dodatkowe informacje na temat dawkowania, schematu
podawania i dostosowywania dawki produktow stosowanych razem z lenalidomidem znajduje sie
w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Zaleca sie przeprowadzenie maksymalnie o$miu 21-dniowych cykli
leczenia (24 tygodnie leczenia poczatkowego). Kontynuacja leczenia: lenalidomid w  skojarzeniu
z deksametazonem do wystgpienia progresji Kontynuowanie podawania lenalidomidu w dawce 25 mg doustnie
raz nadobe w dniach od 1. do 21. powtarzanych 28-dniowych cykli w skojarzeniu z deksametazonem. Leczenie
nalezy kontynuowac¢ do wystapienia progresji lub nieakceptowalnej toksycznosci. - Etapy zmniejszania dawki
Dawka poczatkowa: Lenalidomid 2 25 mg. Poziom dawki -1: Lenalidomid * 20 mg. Poziom dawki
-2: Lenalidomid #: 15 mg. Poziom dawki -3: Lenalidomid 2: 10 mg. Poziom dawki -4: Lenalidomid 3: 5mg. Poziom
dawki -5: Lenalidomid 22,5 mg. ® Dawkowanie mozna zmniejsza¢ niezaleznie dla wszystkich produktow.
- Trombocytopenia Liczba ptytek krwi: Zmniejszenie do < 30 x 10°/l; Zalecane postepowanie: Przerwac
podawanie lenalidomidu. Liczba ptytek krwi: Powrdt do > 50 x 10%/1; Zalecane postepowanie: Wznowic leczenie
lenalidomidem w dawce z poziomu -1 raz na dobe. Liczba ptytek krwi: Ponownie zmniejszy sie ponizej
30 x 10%/l; Zalecane postepowanie: Przerwac¢ podawanie lenalidomidu. Liczba ptytek krwi: Powrét do > 50
x 107/1, Zalecane postepowanie: Wznowic¢ leczenie lenalidomidem w dawce z nastepnego nizszego poziomu
dawkowania raz na dobe. - Bezwzgledna liczba neutrofili (ANC) - neutropenia Jesli ANC: Pierwsze zmniejszenie
do < 0,5 x 1071, Zalecane postepowanie * Przerwac leczenie lenalidomidem. Jesli ANC: Powrdt do > 1 x 10%/L,
jesli neutropenia jest jedynym obserwowanym objawem toksycznosci., Zalecane postepowanie # Wznowic¢
leczenie lenalidomidem w dawce poczatkowej raz na dobe. Jesli ANC: Powrdt do > 0,5 x 107/, jesli wystepuije
zalezna od dawki toksyczno$¢ hematologiczna inna niz neutropenia. Zalecane postepowanie  Wznowic¢
leczenie lenalidomidem w dawce z poziomu -1 raz na dobe. Jesli ANC: Przy kazdym kolejnym zmniejszeniu do
< 0,5 x 107/l Zalecane postepowanie 2 Przerwac leczenie lenalidomidem. Jesli ANC: Powrdt do > 0,5 x 107/1,
Zalecane postepowanie ® Wznowi¢ leczenie lenalidomidem w dawce z nastepnego nizszego poziomu
dawkowania, raz na dobe. @ Wedle uznania lekarza, jezeli neutropenia jest jedynym dziataniem toksycznym przy
dowolnej dawce, nalezy dodac czynnik stymulujacy tworzenie kolonii granulocytéw (ang. G-CSF - granulocyte
colony-stimulating factor) i utrzymac¢ dawke lenalidomidu. - Lenalidomid w skojarzeniu z melfalanem
i prednizonem, a nastepnie lenalidomid w leczeniu podtrzymujgcym u pacjentdw niekwalifikujgcych sie do
przeszczepienia Leczenia lenalidomidem nie wolno rozpoczynad, jesli bezwzgledna liczba neutrofiléw (ANC)
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wynosi mniej niz 1,5 x 10%/Li (lub) liczba ptytek wynosi mniej niz 75 x 10%/1. Zalecana dawka Zalecana dawka
poczatkowa lenalidomidu wynosi 10 mg doustnie raz na dobe w dniach od 1. do 21. powtarzanych
28-dniowych cykli, przez nie wiecej niz 9 cykli, melfalan podaje sie w dawce 0,18 mg/kg mc. doustnie w dniach
od 1. do 4. powtarzanych 28-dniowych cykli, a prednizon w dawce 2 mg/kg mc. doustnie w dniach od 1. do 4.
powtarzanych 28-dniowych cykli. Pacjenci, ktdrzy ukoncza 9 cykli lub ktérzy nie moga ukonczy¢ leczenia
skojarzonego na skutek nietoleranciji, otrzymuja lenalidomid w monoterapii, wedtug schematu: 10 mg doustnie
raz na dobe w dniach od 1. do 21. powtarzanych 28- dniowych cykli do progresji choroby. - Etapy zmniejszania
dawki Dawka poczatkowa: Lenalidomid: 10 mg?, Melfalan: 0,18 mg/kg mc.; Prednizon: 2 mg/kg mc. . Poziom
dawki -1: Lenalidomid: 7,5 mg; Melfalan: 0,24 mg/kg mc.; Prednizon: 1 mg/kg mc.. Poziom dawki
-2: Lenalidomid: 5 mg; Melfalan: 0,10 mg/kg mc.; Prednizon: 0,5 mg/kg mc.. Poziom dawki -3: Lenalidomid:
2,5 mg; Melfalan: nie dotyczy; Prednizon: 0,25 mg/kg mc. @ Jesli neutropenia jest jedynym dziataniem
toksycznym przy dowolnej dawce, nalezy dodac czynnik pobudzajgcy tworzenie kolonii granulocytéw (G-CSF)
i utrzymac poziom dawki lenalidomidu. - Trombocytopenia Liczba ptytek krwi: Pierwsze zmniejszenie
do < 25 x 10%/l; Zalecane postepowanie: Przerwac podawanie lenalidomidu. Liczba ptytek krwi: Powrét do > 25
x 10%/1; Zalecane postepowanie: Wznowic leczenie lenalidomidem i melfalanem w dawce z poziomu -1 raz na
dobe. Liczba ptytek krwi: Przy kazdym kolejnym zmniejszeniu do < 30 x 10%/1; Zalecane postepowanie: Przerwac
podawanie lenalidomidu. Liczba ptytek krwi: Powrdt do > 30 x 10%/1; Zalecane postepowanie: Wznowic leczenie
lenalidomidem w dawce z nastepnego nizszego poziomu dawkowania (poziom dawki -2 lub -3) raz na dobe.
- Bezwzgledna liczba neutrofili (ANC) - neutropenia Jesli ANC: Pierwsze zmniejszenie do < 0,5 x 10/1, Zalecane
postepowanie  Przerwac leczenie lenalidomidem. Jesli ANC: Powrdét do > 0,5 x 107/, jesli neutropenia jest
jedynym obserwowanym dziataniem toksycznym); Zalecane postepowanie # Wznowi¢ leczenie lenalidomidem
w dawce poczatkowej raz na dobe. Jesli ANC: Powr6t do > 0,5 x 107/, jesli wystepuje zalezna od dawki
toksycznosé¢ hematologiczna inna niz neutropenia; Zalecane postepowanie  Wznowic leczenie lenalidomidem
w dawce z poziomu -1 raz na dobe. Jesli ANC: Przy kazdym kolejnym zmniejszeniu do < 0,5 x 107/1; Zalecane
postepowanie : Przerwac leczenie lenalidomidem. Jesli ANC: Powrdt do > 0,5 x 10%/1, Zalecane postepowanie
2 Wznowic leczenie lenalidomidem w dawce z nastepnego nizszego poziomu dawkowania, raz na dobe.  Wedle
uznania lekarza, jezeli neutropenia jest jedynym dziataniem toksycznym przy dowolnej dawce, nalezy dodac
czynnik stymulujacy tworzenie kolonii granulocytow (ang. G-CSF - granulocyte colony-stimulating factor)
i utrzymac¢ dawke lenalidomidu. - Lenalidomid w leczeniu podtrzymujagcym pacjentow po autologicznym
przeszczepie komorek macierzystych (ang. ASCT - autologous stem cell transplantation). Leczenie podtrzymujace
lenalidomidem nalezy rozpoczyna¢ po odpowiednim znormalizowaniu parametréw hematologicznych po ASCT
u pacjentéw niewykazujgcych dowoddw na progresje choroby. Nie wolno rozpoczynac leczenia lenalidomidem,
jesliliczba bezwzgledna neutrofili (ANC) wynosi jest mniejsza niz 1,0 x 109/Li (lub) liczba ptytek krwi jest mnigjsza
niz75 x 109/l. Zalecana dawka Zalecana dawka poczatkowa lenalidomidu wynosi 10 mg doustnie raz na dobe
bez przerwy (w dniach 1-28 powtarzanych 28 dniowych cykli) do progresji choroby lub nietolerancji. Po
3 cyklach lenalidomidu w leczeniu podtrzymujacym dawke mozna zwiekszy¢ do 15 mg doustnie raz na dobe,
jezeli bedzie dobrze tolerowany. - Etapy zmniejszania dawki Poziom dawki -1: Dawka poczatkowa (10 mg):
5 mg; Dawka zwiekszona (15 mg)®: 10 mg. Poziom dawki -2:Dawka poczatkowa (10 mg): 5 mg (dni 1-21 co 28
dni);Dawka zwigkszona (15 mg)*: 5 mg. Poziom dawki -3: Dawka poczatkowa (10 mg): nie dotyczy; Dawka
zwiekszona (15 mg)®: 5 mg (dni 1-21 co 28 dni). Nie podawac dawki mniejszej niz 5 mg (dni 1-21 co 28 dni).?
Po 3 cyklach lenalidomidu w leczeniu podtrzymujacym dawke mozna zwiekszy¢ do 15 mg doustnie raz na
dobe, jezeli jest dobrze tolerowana. - Trombocytopenia Liczba ptytek krwi: zmniejszenie do < 30 x 10%/;
Zalecane postepowanie: Przerwac¢ podawanie lenalidomidu. Liczba ptytek krwi: Powrét do > 30 x 107/,
Zalecane postepowanie: Wznowi¢ leczenie lenalidomidem w dawce z poziomu -1 raz na dobe. Liczba ptytek
krwi: ponowne zmniejszenie ponizej 30 x 10%/1; Zalecane postepowanie: Przerwa¢ podawanie lenalidomidu.
Liczba ptytek krwi: Powrdt do > 30 x 10%/1; Zalecane postepowanie: Wznowic leczenie lenalidomidem w dawce
z nastepnego nizszego poziomu dawkowania raz na dobe. - Bezwzgledna liczba neutrofili (ANC) - neutropenia
Jesli ANC:Zmniejszenie do < 0,5 x 10%/1, Zalecane postepowanie ® Przerwac leczenie lenalidomidem. Jesli
ANC: Powrét do > 0,5 x 10%/1; Zalecane postepowanie #: Wznowic leczenie lenalidomidem w dawce z poziomu
-1 raz na dobe. Jesli ANC: Przy kazdym kolejnym zmniejszeniu do < 0,5 x 10%|; Zalecane postepowanie 2
Przerwac leczenie lenalidomidem. Jesli ANC: Powrét do > 0,5 x 10%/1, Zalecane postepowanie @ Wznowic¢
leczenie lenalidomidem w dawce z nastepnego nizszego poziomu dawkowania, raz na dobe. @ Wedle uznania
lekarza, jezeli neutropenia jest jedynym dziataniem toksycznym przy dowolnej dawce, nalezy dodac czynnik
stymulujacy tworzenie kolonii granulocytéw (ang. G-CSF - granulocyte colony-stimulating factor) i utrzymac
dawke lenalidomidu. Szpiczak mnogi u pacjentéw, ktorzy otrzymali wczesniej co najmniej jeden schemat
leczenia Leczenia lenalidomidem nie wolno rozpoczynac, jesli wartos¢ ANC wynosi mniej niz 1,0 x 10%/Li (lub)
liczba ptytek krwi jest mniejsza niz 75 x 10%/1 lub mniejsza niz 30 x 107/1, w zaleznosci od nacieczenia szpiku
kostnego przez komorki plazmatyczne. Zalecana dawka Zalecana dawka poczatkowa lenalidomidu wynosi 25

176



mg doustnie raz na dobe w dniach od 1. do 21. powtarzanych 28-dniowych cykli. Zalecana dawka
deksametazonu to 40 mg doustnie raz na dobe w dniach od 1. do 4., od 9. do 12. i od 17. do 20. kazdego
28-dniowego cyklu przez pierwsze 4 cykle leczenia, a nastepnie 40 mg raz na dobe w dniach od 1. do 4. co 28
dni. Lekarz przepisujacy produkt leczniczy powinien doktadnie okreslic dawke deksametazonu, biorac pod
uwage stan pacjenta i nasilenie choroby. - Etapy zmniejszania dawki Dawka poczatkowa: 25 mg; Poziom dawki
-1: 15 mg; Poziom dawki -2: 10 mg; Poziom dawki -3: 5 mg. - Trombocytopenia Liczba ptytek krwi: Pierwsze
zmniejszenie do < 30 x 107/1; Zalecane postepowanie: Przerwa¢ podawanie lenalidomidu. Liczba ptytek krwi:
Powrét do > 30 x 10%l, Zalecane postepowanie: Wznowi¢ leczenie lenalidomidem w dawce
z poziomu -1. Liczba ptytek krwi: Przy kazdym kolejnym zmniejszeniu do 30 x 107/l; Zalecane postepowanie:
Przerwa¢ podawanie lenalidomidu. Liczba ptytek krwi: Powrdt do > 30 x 10%1; Zalecane postepowanie:
Wznowi¢ leczenie lenalidomidem w dawce z nastepnego nizszego poziomu dawkowania (poziom dawki -2 lub
-3) raz na dobe. Nie stosowa¢ dawki mniejszej niz 5 mg raz na dobe. - Bezwzgledna liczba neutrofili (ANC)
- neutropenia Jesli ANC: Pierwsze zmniejszenie do < 0,5 x 10/, Zalecane postepowanie : Przerwac leczenie
lenalidomidem. Jesli ANC: Powrdt do > 0,5 x 10%/1, jesli neutropenia jest jedynym obserwowanym dziataniem
toksycznym); Zalecane postepowanie  Wznowic¢ leczenie lenalidomidem w dawce poczatkowej raz na dobe.
Jesli ANC: Powrdt do > 0,5 x 107/, jesli wystepuije zalezna od dawki toksycznos¢ hematologiczna inna niz
neutropenia, Zalecane postepowanie 2 Wznowic leczenie lenalidomidem w dawce z poziomu -1 raz na dobe.
Jesli ANC: Przy kazdym kolejnym zmniejszeniu do < 0,5 x 10%/1; Zalecane postepowanie #: Przerwac leczenie
lenalidomidem. Jesli ANC: Powrdt do > 0,5 x 10%/1, Zalecane postepowanie *: Wznowic leczenie lenalidomidem
w dawce z nastepnego nizszego poziomu dawkowania (poziom dawki -1, -2 lub -3) raz na dobe. Nie stosowac
dawki mniejszej niz 5 mg raz na dobe. @ Wedle uznania lekarza, jezeli neutropenia jest jedynym dziataniem
toksycznym przy dowolnej dawce, nalezy doda¢ czynnik stymulujgcy tworzenie kolonii granulocytéw (ang.
G-CSF - granulocyte colony-stimulating factor) i utrzymac dawke lenalidomidu. Chtoniak grudkowy (ang.
Follicular lymphoma, FL) Nie wolno rozpoczynac leczenia lenalidomidem, jesli wartos¢ ANC wynosi < 1 x 10%/L
i (lub) liczba ptytek krwi wynosi < 50 x 10%/1, chyba Ze jest to skutkiem nacieczenia szpiku kostnego przez
chtoniaka. Zalecana dawka Zalecana dawka poczatkowa lenalidomidu wynosi 20 mg doustnie raz na dobe
w dniach 1 do 21 powtarzanych 28-dniowych cykli przez maksymalnie 12 cykli leczenia. Zalecana dawka
poczatkowa rytuksymabu wynosi 375 mg/m? pc. dozylnie (iv.) co tydzien w 1. cyklu (dni 1, 8, 15 i 22) oraz
w 1. dniu kazdego 28-dniowego cyklu w cyklach od 2 do 5. - Etapy zmniejszania dawki Dawka poczatkowa: 20
mg raz nadobe wdniach 1-21, co 28 dni; Poziom dawki -1: 15 mg raz na dobe w dniach 1-21, co 28 dni; Poziom
dawki -2: 10 mg raz na dobe w dniach 1-21, co 28 dni; Poziom dawki -3: 5 mg raz na dobe w dniach 1-21, co
28 dni. Informacji na temat modyfikacji dawki z powodu dziatan toksycznych rytuksymabu nalezy szukac
w odpowiedniej Charakterystyce Produktu Leczniczego. - Trombocytopenia Liczba ptytek krwi: Pierwsze
zmniejszenie do < 50 x 107/1; Zalecane postepowanie: Przerwac podawanie lenalidomidu i wykonywanie petnej
morfologii krwi nie rzadziej niz raz w tygodniu. Liczba ptytek krwi: Powrdt do > 50 x 107/; Zalecane
postepowanie: Wznowienie leczenia w dawce na nastepnym nizszym poziomie (poziom dawki-1). Liczba ptytek
krwi: Przy kazdym kolejnym zmniejszeniu do < 50 x 10%/l; Zalecane postepowanie: Przerwanie leczenia
lenalidomidem i wykonywanie petnej morfologii krwi nie rzadziej niz raz na tydzien. Liczba ptytek krwi: Powrot
do > 50 x 10%/l; Zalecane postepowanie: Wznowi¢ leczenie lenalidomidem w dawce z nastepnego nizszego
poziomu dawkowania (poziom dawki -2 lub -3) raz na dobe. Nie stosowac dawki ponizej poziomu dawki -3.
- Bezwzgledna liczba neutrofili (ANC) - neutropenia Jesli ANC: Zmniejszy sie do < 1,0 x 0%/l na co najmniej 7 dni
lub Zmniejszy sie do <1,0 x 10%/| z towarzyszaca goraczka (temperatura ciata > 38,5°C), lub Zmniejszy sie do
< 0,5 x 1071, Zalecane postepowanie ®: Przerwanie leczenia lenalidomidem i wykonywanie petnej morfologii
krwi nie rzadziej niz raz na tydzien. Jesli ANC: Powréci do > 1,0 x 10%/1; Zalecane postepowanie  Wznowienie
leczenia lenalidomidem w dawce na nastepnym nizszym poziomie (poziom dawki -1). Jesli ANC: W przypadku
kazdego nastepnego spadku ponizej 1,0 x 10/ na co najmniej 7 dni lub spadku do < 1,0 x 10/l z towarzyszaca
gorgczka (temperatura ciata > 38,5°C), lub spadku do < 0,5 x 107/, Zalecane postepowanie 2 Przerwanie
leczenia lenalidomidem i wykonywanie petnej morfologii krwi nie rzadziej niz raz na tydzien. Jesli ANC: Powrdci
do > 1,0 x 107/l, Zalecane postepowanie # Wznowienie leczenia lenalidomidem w dawce na nastepnym
nizszym poziomie (poziom dawki -2, -3). Nie stosowac dawek ponizej poziomu dawki -3. @ Wedle uznania
lekarza, jezeli neutropenia jest jedynym dziataniem toksycznym przy dowolnej dawce, nalezy doda¢ G-CSF.
Chtoniak grudkowy (FL) Zespot rozpadu guza (ang. tumour lysis syndrome,TLS) Wszyscy pacjenci powinni
otrzymywac leczenie zapobiegajgce TLS (allopurynol, rasburykaza lub leki réwnowazne, zgodne z wytycznymi
danej placowki) i odpowiednie nawodnienie (doustne) w ciggu pierwszego tygodnia pierwszego cyklu lub
w dtuzszym okresie, w zaleznosci od wskazan klinicznych. W ramach monitorowania w kierunku TLS,
u pacjentéw nalezy wykonywa¢ badania biochemiczne co tydzien w czasie pierwszego cyklu leczenia oraz
w przypadku wskazan klinicznych. Leczenie lenalidomidem mozna kontynuowac (utrzymujac dawke)
u pacjentéw z laboratoryjnymi cechami TLS lub TLS objawowym stopnia 1. Mozna tez, w zalezno$ci od uznania
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lekarza, zmniejszy¢ dawke o jeden poziom i kontynuowa¢ podawanie lenalidomidu. Nalezy stosowac
intensywne nawadnianie dozylne i odpowiednie leczenie farmakologiczne zgodnie z miejscowym standardem
postepowania do czasu wyréwnania zaburzen elektrolitowych. W celu ztagodzenia hiperurykemii konieczne
moze by¢ leczenie z zastosowaniem rasburykazy. Hospitalizacja pacjenta zalezy od uznania lekarza.
U pacjentow z TLS objawowym stopnia 2-4 nalezy przerwac leczenie lenalidomidem i wykonywac panel badan
biochemicznych co tydzien lub zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. Nalezy stosowac intensywne nawadnianie
dozylne i odpowiednie leczenie farmakologiczne zgodnie z miejscowym standardem postepowania do czasu
wyréwnania zaburzen elektrolitowych. Leczenie rasburykaza i hospitalizacja zaleza od uznania lekarza. Gdy
objawy TLS ulegna ztagodzeniu do stopnia 0, mozna wedle uznania lekarza wznowic¢ leczenie lenalidomidem
w nastepnej nizszej dawce. Reakcja typu ,tumour flare” (ang. TFR - tumour flare reaction) W zaleznosci od
uznania lekarza u pacjentow, u ktérych wystapita reakcja typu ,,tumour flare” 1. lub 2. stopnia, lenalidomid
mozna nadal stosowac bez przerw i zmiany dawkowania. Podobnie w zaleznosci od uznania lekarza mozna
stosowac leczenie niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ), leczenie kortykosteroidami
0 ograniczonym czasie dziatania i (lub) leczenie opioidowymi lekami przeciwbolowymi. U pacjentdw z reakcja
typu tumour flare” 3. lub 4. stopnia nalezy przerwac leczenie lenalidomidem i rozpoczac leczenie
z zastosowaniem NLPZ, kortykosteroidéw i (lub) opioidowych lekdw przeciwbdlowych. Gdy objawy reakcji typu
Ltumour flare” ulegna ztagodzeniu do < 1. stopnia, nalezy wznowic leczenie lenalidomidem w tej samej dawce
do konca cyklu. Pacjentéw mozna leczy¢ objawowo zgodnie z wytycznymi dla leczenia reakcji typu ,,tumour
flare” 1.1 2. stopnia. Wszystkie wskazania W przypadku innych dziatan toksycznych 3. lub 4. stopnia, ktérych
wystapienie zostato uznane za zwigzane ze stosowaniem lenalidomidu, nalezy przerwac leczenie i ponownie je
rozpoczac w mniejszej dawce tylko po ustgpieniu objawdw toksycznosci do 2. stopnia i ponizej, wedtug uznania
lekarza. Przy wystapieniu wysypki skornej 2. lub 3. stopnia nalezy rozwazy¢ przerwanie lub zaprzestanie
stosowania lenalidomidu. Stosowanie lenalidomidu nalezy przerwa¢ w przypadku wystapienia obrzeku
naczynioruchowego, reakcji anafilaktycznej, wysypki 4. stopnia, wysypki ztuszczajacej lub zwigzanej
z powstawaniem pecherzy albo w razie podejrzenia zespotu Stevensa- Johnsona (ang. Stevens-Johnson
Syndrome, SJS), toksycznego martwiczego oddzielania sie naskérka (ang. Toxic Epidermal Necrolysis, TEN) lub
wysypki polekowej z eozynofilia i objawami uktadowymi (ang. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic
Symptoms, DRESS), i nie nalezy wznawia¢ leczenia, po ustgpieniu tych reakcji. Szczegdlne grupy pacientdw
- Dzieci i mtodziez Produktu leczniczego Lenalidomide Grindeks nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy od
urodzenia do 18 lat ze wzgledu na bezpieczenstwo stosowania. - Osoby w podesztym wieku Aktualnie dostepne
dane dotyczace farmakokinetyki przedstawiono w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Lenalidomid
stosowano w ramach badan klinicznych u pacjentow ze szpiczakiem mnogim w wieku do 91 lat. Ze wzgledu na
wieksze prawdopodobienstwo zmniejszonej czynnosci nerek u pacjentow w podesztym wieku, nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas ustalania dawki i kontrolowac czynno$¢ nerek. Nowo rozpoznany szpiczak mnogi:
pacjenci niekwalifikujqcy sie do przeszczepienia Stan pacjentéw z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim
w wieku 75 lat i starszych nalezy doktadnie oceni¢ przed podjeciem decyzji o leczeniu. U pacjentéw w wieku
powyzej 75 lat leczonych lenalidomidem w skojarzeniu z deksametazonem, dawka poczatkowa
deksametazonu jest 20 mg raz na dobe w dniach 1., 8., 15. i 22. kazdego 28- dniowego cyklu. U pacjentow
w wieku powyzej 75 lat leczonych lenalidomidem w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem nie jest konieczne
dostosowanie dawki. U pacjentéw w wieku 75 lat i starszych z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim, ktorzy
otrzymywali lenalidomid, czesciej wystepowaty ciezkie dziatania niepozadane oraz dziatania niepozadane, ktore
prowadzity do przerwania leczenia. W porownaniu z mtodszymi pacjentami, pacjenci w wieku powyzej 75 lat
Z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim gorzej tolerowali leczenie skojarzone lenalidomidem. W grupie tej
wiecej pacjentéw przerwato leczenie z powodu nietolerancji (dziatania niepozadane 3. lub 4. stopnia oraz
ciezkie dziatania niepozadane) niz w grupie pacjentow w wieku ponizej 75 lat. Szpiczak mnogi: pacjenci, ktérzy
otrzymali wezesniej co najmniej jeden schemat leczenia Odsetek pacjentéw w wieku 65 lat lub starszych ze
szpiczakiem mnogim nie roznit sie istotnie pomiedzy grupami otrzymujacymi lenalidomid z deksametazonem,
a placebo i deksametazon. Nie obserwowano ogolnej réznicy w zakresie bezpieczenstwa i skutecznosci
pomiedzy tymi pacjentami, a pacjentami mtodszymi, jednak nie mozna wykluczy¢ wiekszej podatnosci oséb
starszych. Chtoniak grudkowy: U pacjentéw z chtoniakami grudkowymi leczonych lenalidomidem w skojarzeniu
z rytuksymabem ogélny odsetek wystepowania zdarzen niepozadanych byt podobny wsréd pacjentdw w wieku
65 lat lub starszych i pacjentow w wieku ponizej 65 lat. Nie zaobserwowano ogolnej réznicy w skutecznosci
miedzy tymi dwiema grupami wiekowymi.- Pacjenci z zaburzeniami czynnoéci nerek Lenalidomid jest wydalany
gtownie przez nerki; u pacjentdw z ciezszymi zaburzeniami czynnosci nerek moze wystapi¢ obnizona tolerancja
na leczenie. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas doboru dawki i wskazane jest kontrolowanie czynnosci
nerek. U pacjentow z tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek i szpiczakiem mnogim lub chtoniakiem
grudkowym dostosowanie dawki nie jest konieczne. U pacjentéw z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami
czynnosci nerek lub krancowym stadium niewydolno$ci nerek zaleca sie nizej przedstawione dostosowanie
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dawki poczatkowej oraz dawki stosowanej w trakcie leczenia. Nie ma doswiadczenia z badan klinicznych III fazy
u pacjentow z krancowym stadium niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min, konieczne dializy).
Szpiczak mnogi Czynno$¢ nerek (CL_): Umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek (30 < CL_ < 50 ml/min),
Dostosowanie dawki: 10 mg raz na dobe*. Czynnosc nerek (CL,): Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (CL, < 30
ml/min, bez koniecznosci dializy). Dostosowanie dawki: 7,5 mg raz na dobe? 15 mg co drugi dziefi. Czynnosc¢
nerek (CL_): Kraicowe stadium niewydolnosci nerek (ESRD) (CL_ < 30 ml/min, konieczno$¢ dializowania);
Dostosowanie dawki: 5 mg raz na dobe. W dniach dializowania dawke nalezy podawac po dializie. *Dawke
mozna zwiekszy¢ po 2 cyklach do 15 mg raz na dobe, przy braku odpowiedzi na leczenie i przy dobrej toleranciji
leczenia ze strony pacjenta. W krajach, gdzie dostepny jest produkt w kapsutkach o mocy 7,5 mg. Chtoniak
grudkowy Czynnos¢ nerek (klirens kreatyniny, CL_): Umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek (30< CL, <60
ml/min); Modyfikacja dawki (w dniach 1. do 21. powtarzanych 28-dniowych cykli): 10 mg raz na dobe *2.
Czynno$¢ nerek (klirens kreatyniny, CL_): Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek (CL, <30 ml/min, pacjent nie
wymaga dializ); Modyfikacja dawki (w dniach 1. do 21. powtarzanych 28-dniowych cykli): brak danych®.
Czynno$¢ nerek (klirens kreatyniny, CL_): Schytkowa niewydolnos¢ nerek (ESRD) (CL, <30 ml/min, pacjent
wymaga dializ); Modyfikacja dawki (w dniach 1. do 21. powtarzanych 28-dniowych cykli): brak danych?®. * Dawke
mozna zwiekszy¢ po 2 cyklach do 15 mg raz na dobe, jesli pacjent toleruje leczenie. ?W przypadku pacjentdw
przyjmujacych dawke poczatkowa 10 mg, w przypadku zmniejszania dawki w celu opanowania neutropenii lub
trombocytopenii stopnia 3 lub 4 lub innych dziatan toksycznych stopnia 3 lub 4 uznanych za zwigzane
z lenalidomidem, nie stosowa¢ dawki mniejszej niz 5 mg co drugi dzien lub 2,5 mg raz na dobe. * Pacjentéw
z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub ESRD wykluczano z udziatu w badaniu. Po rozpoczeciu leczenia
lenalidomidem dalsza modyfikacja dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnoéci nerek powinna by¢ oparta na
indywidualnej tolerancji pacjenta na leczenia, w sposob opisany powyzej. - Pacjenci z zaburzeniami czynnosci
watroby Lenalidomid nie byt oficjalnie badany u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby i nie ma
szczegdlnych zalecen dotyczacych dawkowania. Sposéb stosowania Podanie doustne. Lenalidomide Grindeks
w kapsutkach nalezy przyjmowac doustnie, mniej wiecej o tej samej porze w wyznaczonych dniach. Kapsutek
nie nalezy otwiera¢, tamac ani zu¢. Kapsutki nalezy potyka¢ w catoéci, najlepiej popijajac woda, zaréwno
z jedzeniem jak i bez. W celu wyjecia kapsutki z blistra, kapsutke nalezy nacisna¢ wytacznie z jednej strony,
zmniejszajac w ten sposob ryzyko jej znieksztatcenia lub uszkodzenia. Przeciwwskazania. - Nadwrazliwos¢ na
substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza; - Kobiety w cigzy; - Kobiety w wieku
rozrodczym, chyba Ze spetnione sg wszystkie warunki Programu zapobiegania ciazy. Specjalne ostrzezenia
i srodki ostroznosci dotyczace stosowania. WV przypadku stosowania lenalidomidu w skojarzeniu z innymi
produktami leczniczymi nalezy przed rozpoczeciem leczenia zapoznac sie z odpowiednimi Charakterystykami
Produktéw Leczniczych. Ostrzezenie dotyczace cigzy Lenalidomid ma budowe zblizong do talidomidu.
Talidomid jest substancjg czynng o znanym dziataniu teratogennym u ludzi, powodujaca ciezkie, zagrazajace
zyciu wady wrodzone. Lenalidomid wywotywat u matp wady wrodzone podobne do opisywanych po
zastosowaniu talidomidu. W przypadku stosowania lenalidomidu w trakcie ciazy mozna oczekiwac wystapienia
dziatania teratogennego lenalidomidu u ludzi. Wszystkie pacjentki musza spetnia¢ warunki Programu
zapobiegania cigzy, chyba Ze istniejg wiarygodne dowody, ze pacjentka nie moze zajs¢ w ciaze. Kryteria
okreslajace kobiety, ktére nie moga zaj$¢ w cigze Pacjentka lub partnerka pacjenta jest uznawana za mogaca
zaj$¢ w ciaze, chyba ze spetniajg co najmniej jedno z ponizszych kryteriow: - Wiek > 50 lat i naturalny brak
menstruacji przez >1 rok (brak menstruacji na skutek leczenia przeciwnowotworowego lub w okresie karmienia
piersiag nie wyklucza mozliwosci zajécia w cigze). - Przedwczesna niewydolnosc¢ jajnikéw potwierdzona przez
specjaliste ginekologa - Uprzednia obustronna resekcja jajnikdw z jajowodami lub histerektomia - Genotyp XY,
zespot Turnera, agenezja macicy. Poradnictwo Lenalidomid jest przeciwwskazany u kobiet mogacych zajs¢
w cigze, jesli nie zostaty spetnione wszystkie z ponizszych warunkéw: - Pacjentka rozumie oczekiwane ryzyko
teratogennosci dla nienarodzonego dziecka - Pacjentka rozumie koniecznos¢ stosowania skutecznej
antykoncepcji bez przerwy przez co najmniej 4 tygodnie przed rozpoczeciem leczenia, przez caty okres trwania
leczenia i przez co najmniej 4 tygodnie po zakonczeniu leczenia - Nawet jesli u kobiety w wieku rozrodczym
wystapi brak menstruacji, musi ona przestrzega¢ wszystkich zalecer dotyczacych skutecznej antykoncepcii
- Pacjentka jest w stanie stosowac sie do wszystkich zalecen dotyczacych skutecznej antykoncepcji - Pacjentka
zostata poinformowana i zrozumiata potencjalne nastepstwa cigzy oraz konieczno$¢ natychmiastowej
konsultacji w przypadku podejrzenia zajscia w cigze - Pacjentka rozumie konieczno$¢ rozpoczecia leczenia
zaraz po wydaniu lenalidomidu poprzedzonym uzyskaniem ujemnego wyniku testu cigzowego - Pacjentka
rozumie konieczno$¢ i zgadza sie na wykonywanie testu ciazowego przynajmniej co 4 tygodnie, z wyjatkiem
przypadkéw potwierdzonej sterylizacji przez podwiazanie jajowodéw - Pacjentka potwierdza, ze rozumie
zagrozenia i koniecznos¢ podijecia niezbednych $rodkdw ostroznosci zwiazanych ze stosowaniem lenalidomidu.
W przypadku mezczyzn przyjmujacych lenalidomid, dane dotyczace farmakokinetyki wykazaty, ze w trakcie
leczenia lenalidomid jest obecny w ludzkim nasieniu w skrajnie matym stezeniu oraz, ze jest niewykrywalny
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w ludzkim nasieniu po 3 dniach od zakonczenia podawania substancji zdrowemu mezczyznie. W ramach
$rodkdéw ostroznosci oraz biorgc pod uwage szczegolne populacie z wydtuzonym czasem wydalania, jak
w przypadku niewydolnosci nerek, wszyscy mezczyzni zazywajacy lenalidomid musza spetnia¢ nastepujace
warunki: - Zrozumie¢ oczekiwane ryzyko teratogennosci leku w przypadku pozycia seksualnego z kobietg
w cigzy lub z kobieta mogaca zaj$¢ w cigze - Zrozumie¢ konieczno$¢ uzywania prezerwatyw w przypadku
pozycia seksualnego z kobietg w cigzy lub z kobieta mogaca zajs¢ w cigze, niestosujaca skutecznych srodkdw
antykoncepcyjnych (nawet jezeli mezczyzna w przesztosci poddat sie zabiegowi wazektomii) w czasie leczenia
i przez co najmniej 7 dni od podania ostatniej dawki i (lub) zakonczenia leczenia - Zrozumieé, ze jezeli partnerka
zajdzie w cigze w czasie kiedy mezczyzna przyjmuje produkt Lenalidomide Grindeks lub w krétkim czasie po
zaprzestaniu stosowania produktu Lenalidomide Grindeks, mezczyzna powinien jak najszybciej poinformowac
o tym fakcie swojego lekarza prowadzacego, oraz zaleca sie, by partnerka zostata skierowana do lekarza
specjalizujgcego sie lub majacego doswiadczenie w zakresie teratologii, w celu przeprowadzenia badan oraz
uzyskania porady. W przypadku kobiet mogacych zaj$¢ w cigze lekarz przepisujacy produkt musi upewnic sie,
ze: - Pacjentka przestrzega zasad Programu zapobiegania cigzy, w tym uzyskac potwierdzenie odpowiedniego
poziomu zrozumienia - Pacjentka wyrazita zgode na powyzsze warunki. Antykoncepcja Kobiety mogace zaj$¢
w cigze musza stosowac jedng skuteczng metode antykoncepcji przez co najmniej 4 tygodnie przed
rozpoczeciem leczenia, w trakcie leczenia i przez co najmniej 4 tygodnie po zakonczeniu leczenia
lenalidomidem, nawet w przypadku przerwy w stosowaniu produktu leczniczego, chyba ze pacjentka
zobowigze sie do bezwzglednej i ciagte], potwierdzanej co miesiac abstynencji seksualnej. Jesli pacjentka nie
stosowata skutecznej antykoncepcji, musi zostac skierowana do wtasciwie przeszkolonego pracownika stuzby
zdrowia w celu uzyskania porady dotyczacej zapobiegania cigzy, by mozna byto rozpocza¢ stosowanie
antykoncepcji. Odpowiednie metody zapobiegania cigzy moga obejmowac nastepujgce przyktady: - Implant,
- Wewnatrzmaciczny system hormonalny (IUS) uwalniajacy lewonorgestrel, - Octan medroksyprogesteronu
w postaci depot, - Sterylizacja przez podwigzanie jajowoddw, - Wspoétzycie seksualne tylko z partnerem po
wazektomii; skuteczno$¢ wazektomii musi zosta¢ potwierdzona dwoma ujemnymi badaniami nasienia,
- Tabletki hamujace owulacje, zawierajace tylko progesteron (tzn. dezogestrel). Ze wzgledu na zwiekszone
ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u pacjentéw ze szpiczakiem mnogim przyjmujacych lenalidomid
w terapii skojarzonej i w mniejszym stopniu u otrzymujacych lenalidomid w monoterapii pacjentow ze
szpiczakiem mnogim, zespotami mielodysplastycznymi i z chtoniakiem z komdrek ptaszcza, nie zaleca sie
stosowania ztozonych doustnych $rodkow antykoncepcyjnych. Jesli pacjentka stosuje obecnie ztozone doustne
$rodki antykoncepcyjne, powinna przejsc¢ na jedna ze skutecznych metod wymienionych powyzej. Ryzyko zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej utrzymuje sie przez 4-6 tygodni po zakohczeniu stosowania ztozonych
doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych. Jednoczesne stosowanie deksametazonu moze zmniejszaé
skuteczno$¢  steroidowych  $rodkéw  antykoncepcyjnych.  Stosowanie  implantéw i systemow
wewnatrzmacicznych uwalniajacych lewonorgestrel wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem zakazenia w trakcie ich
umieszczania oraz z nieregularnym krwawieniem z pochwy. Nalezy rozwazy¢ profilaktyczne zastosowanie
antybiotykow, zwtaszcza u pacjentek z neutropenia. Zwykle nie zaleca sie stosowania wewnatrzmacicznych
wktadek uwalniajacych miedz ze wzgledu na mozliwe ryzyko zakazenia w trakcie ich umieszczania i nadmierng
utrate krwi menstruacyjnej, co moze pogorszy¢ stan pacjentek z neutropenig lub trombocytopenia. Testy
cigzowe Zgodnie z miejscowa praktyka, u kobiet mogacych zaj$¢ w ciaze konieczne jest wykonanie pod
nadzorem lekarza testéw cigzowych o minimalnej czutosci 25 mIU/ml, jak opisano ponizej. Wymaog ten
obejmuje réwniez kobiety mogace zajs¢ w ciaze, ktore zachowuijg bezwzgledng i ciggta abstynencje seksualna.
Najlepiej, jesli test cigzowy, wypisanie recepty i wydanie leku z apteki odbywa sie w tym samym dniu.
Lenalidomid powinien zosta¢ wydany kobiecie mogacej zaj$¢ w ciaze w ciggu 7 dni od jego przepisania. Przed
rozpoczeciem leczenia Konieczne jest przeprowadzenie testu cigzowego pod nadzorem lekarza w trakcie wizyty,
podczas ktdrej przepisywany jest lenalidomid lub na 3 dni przed wizytg u lekarza przepisujacego lek, jesli
pacjentka stosowata skuteczng antykoncepcje przez co najmniej 4 tygodnie. Test musi potwierdzi¢, ze w chwili
rozpoczynania leczenia lenalidomidem pacjentka nie jest w cigzy. Obserwacja i zakorczenie leczenia Test
cigzowy wykonywany pod nadzorem lekarza nalezy powtarza¢ przynajmniej co 4 tygodnie, w tym co najmniej
4 tygodnie po zakonczeniu leczenia. Wyjatek stanowig przypadki potwierdzonej sterylizacji przez podwigzanie
jajowodow. Testy ciazowe powinny by¢ wykonywane w dniu wizyty, podczas ktorej przepisano lek, lub 3 dni
przed wizyta u lekarza przepisujacego lek. Dodatkowe $rodki ostrozno$ci Nalezy poinformowac pacjentéw, aby
nigdy nie przekazywali tego produktu leczniczego innej osobie oraz aby zwrdcili wszelkie niewykorzystane
kapsutki do apteki po zakonczeniu leczenia, w celu bezpiecznego ich usuniecia. Podczas leczenia
lenalidomidem oraz przez co najmniej 7 dni po zakonczeniu leczenia pacjent nie moze oddawac krwi. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego i opiekunowie powinni nosi¢ rekawiczki jednorazowe podczas
pracy z blistrem lub kapsutka. Kobiety w ciazy lub podejrzewajace, ze moga by¢ w ciazy, nie powinny dotykac
blistra ani kapsutki. Materiaty edukacyine, ograniczenia dotyczace przepisywania i wydawania leku W celu
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utatwienia pacjentom unikniecia ekspozycji ptodu na lenalidomid podmiot odpowiedzialny posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu przekaze fachowemu personelowi medycznemu
materiaty edukacyjne, aby podkresli¢ ostrzezenia dotyczace spodziewane] teratogennoéci lenalidomidu,
dostarczy¢ porady na temat antykoncepcji przed rozpoczeciem leczenia oraz wskazéwki na temat koniecznoéci
wykonywania testow cigzowych. Lekarz przepisujacy lek musi poinformowac pacjentow ptci meskiej i zenskiej
0 znanym zagrozeniu zwiazanym z dziataniem teratogennym i o scistych zasadach dotyczgcych zapobiegania
cigzy okreslonych w Programie zapobiegania ciazy oraz przekaza¢ odpowiednig ulotke edukacyjna dla pacjenta,
karte pacjenta i/lub rownowazne narzedzie, zgodne z wdrozonym krajowym systemem kart pacjentow. Krajowy
system kontrolowanej dystrybucji zostat wprowadzony w porozumieniu z odpowiednimi wtadzami krajowymi.
Krajowy system kontrolowanej dystrybucji obejmuje stosowanie kart pacjenta i/lub réwnowaznego narzedzia
do kontrolowania przepisywania i (lub) wydawania leku oraz zbierania szczegétowych danych zwiazanych
ze wskazaniem, majacy na celu doktadne monitorowanie zastosowania produktu leczniczego niezgodnie ze
wskazaniami na terenie danego kraju. W sytuacji idealnej wystawienie recepty i wydanie produktu leczniczego
powinno mie¢ miejsce w tym samym dniu. Wydanie produktu leczniczego kobietom mogacym zaj$¢ w ciaze
powinno nastagpi¢ w ciggu 7 dni od wystawienia recepty, po uzyskaniu ujemnego wyniku testu ciazowego
wykonanego pod nadzorem medycznym. Kobietom mogacym zaj$¢ w cigze mozna przepisac produkt leczniczy
maksymalnie na 4 tygodnie leczenia, zgodnie ze schematami dawkowania stosowanymi w zarejestrowanych
wskazaniach, natomiast wszystkim pozostatym pacjentom maksymalnie na 12 tygodni leczenia. Inne specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania Zawat miesnia sercowegdo U pacjentdéw przyjmujgcych
lenalidomid zgtaszano zawat mieénia sercowego, zwtaszcza u pacjentéw ze znanymi czynnikami ryzyka oraz
w ciggu pierwszych 12 miesiecy leczenia skojarzonego lenalidomidem z deksametazonem. Nalezy uwaznie
monitorowac pacjentow ze znanymi czynnikami ryzyka, w tym z wczesniejszymi epizodami zakrzepicy, i podjaé
dziatania majace na celu minimalizacje wszystkich mozliwych do modyfikacji czynnikéw ryzyka (np. palenie
tytoniu, nadcisnienie tetnicze i hiperlipidemia). Epizody zakrzepowo-zatorowe zyt i tetnic U pacjentow ze
szpiczakiem mnogim leczenie skojarzone lenalidomidem z deksametazonem wigze sie ze zwigkszonym
ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (gtéwnie zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucney).
W mniejszym stopniu ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe] dotyczy leczenia skojarzonego
lenalidomidem z melfalanem i prednizonem. U pacjentéw ze szpiczakiem mnogim, leczenie lenalidomidem
w monoterapii wiazato sie z mniejszym ryzykiem wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (gtownie
zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej) niz u pacjentéw ze szpiczakiem mnogim otrzymujacych
lenalidomid w leczeniu skojarzonym. U pacjentdw ze szpiczakiem mnogim skojarzone leczenie lenalidomidem
i deksametazonem wiaze sie ze zwiekszonym ryzykiem choroby zakrzepowo-zatorowej tetnic (gtéwnie zawatu
mies$nia sercowego i epizodoéw naczyniowo-mdzgowych). Obserwowano mniejsze ryzyko w przypadku
stosowania lenalidomidu w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem. Ryzyko choroby zakrzepowo-zatorowej
tetnic byto mniejsze u pacjentéw otrzymujacych lenalidomid w monoterapii niz u pacjentéw ze szpiczakiem
mnogim otrzymujacych lenalidomid w skojarzeniu. Pacjentow ze znanymi czynnikami ryzyka choroby
zakrzepowo-zatorowej, w tym z wczesniejszymi epizodami zakrzepicy, nalezy uwaznie monitorowac. Nalezy
podja¢ dziatania majace na celu minimalizacje wszystkich czynnikéw ryzyka, ktére mozna zmodyfikowac (np.
palenie tytoniu, nadci$nienie tetnicze i hiperlipidemia). Jednoczesne podawanie czynnikéw wptywajacych na
erytropoeze lub wystepujace w wywiadzie epizody choroby zakrzepowo-zatorowej moga réwniez zwiekszac
ryzyko zakrzepicy u tych pacjentéw. Dlatego u pacjentéw ze szpiczakiem mnogim otrzymujacych lenalidomid
z deksametazonem nalezy ostroznie stosowac czynniki wptywajace na erytropoeze lub inne produkty lecznicze,
ktére moga zwiekszac ryzyko zakrzepicy, takie jak hormonalna terapia zastepcza. Przy stezeniu hemoglobiny
powyzej 12 g/dl, nalezy zaprzestac leczenie czynnikami wptywajacymi na erytropoeze. Pacjentom i lekarzom
zaleca sie zwrdcenie szczegblnej uwagi na przedmiotowe i podmiotowe objawy choroby zakrzepowo-zatorowe.
Pacjentéw nalezy poinformowac o koniecznosci zwrécenia sie do lekarza w przypadku zaobserwowania takich
objawow, jak dusznos¢, bol w klatce piersiowej, obrzek reki lub nogi. Zaleca sie profilaktyczne stosowanie lekow
przeciwzakrzepowych, zwtaszcza u pacjentow z dodatkowymi czynnikami ryzyka zakrzepicy. Decyzje dotyczaca
profilaktyki przeciwzakrzepowej nalezy podja¢ po starannej ocenie czynnikéw ryzyka u danego pacjenta. Jesli
u pacjenta wystepuja jakiekolwiek epizody choroby zakrzepowo-zatorowej, konieczne jest przerwanie leczenia
i wdrozenie standardowe] terapii przeciwzakrzepowej. Po ustabilizowaniu pacjenta w terapii
przeciwzakrzepowej i opanowaniu wszelkich objawéw choroby zakrzepowo- zatorowej, mozna wznowi¢
leczenie lenalidomidem stosujac pierwotng dawke, zaleznie od oceny potencijalnych korzysci i ryzyka. Podczas
leczenia lenalidomidem pacjent powinien stosowac terapie przeciwzakrzepowa. NadciSnienie ptucne
U pacjentéw otrzymujacych lenalidomid zgtaszano wystepowanie nadcisnienia ptucnego, w tym przypadki
prowadzace do zgonu. Przed rozpoczeciem oraz w trakcie leczenia lenalidomidem nalezy bada¢ pacjentow
w kierunku wystepowania objawow przedmiotowych i podmiotowych choroby podstawowej uktadu krazenia
i uktadu oddechowego. Neutropenia i trombocytopenia Do gtownych dziatan toksycznych ograniczajacych
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dawke lenalidomidu nalezg neutropenia i trombocytopenia. W celu kontrolowania cytopenii nalezy wykonywac
oznaczenia morfologii krwi obejmujace liczbe krwinek biatych z rozmazem, liczbe ptytek krwi, stezenie
hemoglobiny i hematokryt przed rozpoczeciem leczenia lenalidomidem, co tydzien przez pierwsze 8 tygodni
leczenia, a nastepnie co miesigc. U pacjentdéw z chtoniakiem grudkowym badania kontrolne nalezy
przeprowadzac co tydzien przez pierwsze 3 tygodnie 1. cyklu (trwajacego 28 dni), co 2 tygodnie od 2. do 4.
cyklu, a nastepnie na poczatku kazdego cyklu. Konieczne moze by¢ przerwanie podawania produktu
leczniczego i (lub) zmniejszenie jego dawki. W przypadku wystgpienia neutropenii, lekarz powinien rozwazy¢
w leczeniu pacjenta zastosowanie czynnikéw wzrostu. Nalezy poinformowaé pacjentow o koniecznosci
natychmiastowego zgtaszania epizoddw goraczki. Zaleca sie, aby pacjenci i lekarze zwracali szczegdlng uwage
na objawy podmiotowe i przedmiotowe krwawienia, w tym wybroczyny i krwawienia z nosa, szczegolnie
w przypadku jednoczesnego podawania lekdw, mogacych wywotywa¢ krwawienie. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas réwnoczesnego podawania lenalidomidu z innymi  produktami o dziataniu
mielosupresyjnym. - Nowo rozpoznany szpiczak mnogi: pacienci po ASCT otrzymuijacy lenalidomid w leczeniu
podtrzymujacym Dziatania niepozadane zgtoszone w badaniu CALGB 100104 obejmowaty zdarzenia po
zastosowaniu duzej dawki melfalanu i po ASCT (HDM/ASCT) oraz zdarzenia z okresu leczenia podtrzymujacego.
Druga analiza wykazata zdarzenia, ktore wystapity po rozpoczeciu leczenia podtrzymujacego. Dziatania
niepozadane zgtoszone w badaniu IFM 2005-02 obejmowaty wytacznie okres leczenia podtrzymujacego.
Ogélnie, neutropenie 4. stopnia obserwowano z wiekszg czestoécig w grupach otrzymujacych leczenie
podtrzymujace lenalidomidem niz w grupach placebo w dwoch badaniach oceniajgcych leczenie
podtrzymujace lenalidomidem u pacjentéw z NDMM po ASCT (odpowiednio, 32,1% i 26,7% [16,1% i 1,8% po
rozpoczeciu leczenia podtrzymujacego] w badaniu CALGB 100104 oraz 16,4% i 0,7% w badaniu IFM
2005-02). Dziatania niepozadane zwigzane z neutropenig wystepujace w trakcie leczenia prowadzace do
przerwania leczenia lenalidomidem zgtaszano, odpowiednio, u 2,2% pacjentow w badaniu CALGB 100104
iu2,4% pacjentéw w badaniu IFM 2005-02. Epizody goraczki neutropenicznej 4. stopnia obserwowano z taka
sama czestoscig w grupach otrzymujacych podtrzymujace leczenie lenalidomidem i w grupach placebo w obu
badaniach (odpowiednio, 0,4% i 0,5% [0,4% i 0,5% po rozpoczeciu leczenia podtrzymujacego] w badaniu
CALGB 100104 oraz 0,3% i 0% w badaniu IFM 2005-02). Pacjentéw nalezy pouczy¢ o koniecznosci szybkiego
zgtaszania epizodow gorgczki. Konieczne moze by¢ przerwanie leczenia i (lub) zmniejszenie dawki.
Trombocytopenie stopnia 3. i 4. obserwowano z wiekszg czestoscig w grupach otrzymujacych leczenie
podtrzymujace lenalidomidem niz w grupach placebo w dwoch badaniach oceniajgcych leczenie
podtrzymujace lenalidomidem u pacjentow z NDMM po ASCT (odpowiednio, 37,5% i 30,3% [17,9% i 4,1% po
rozpoczeciu leczenia podtrzymujacego] w badaniu CALGB 100104 oraz 13,0% i 2,9% w badaniu IFM
2005-02). Zaleca sie, aby pacjenci i lekarze zwracali szczegblng uwage na objawy podmiotowe i przedmiotowe
krwawienia, w tym wybroczyny i krwawienia z nosa, szczegélnie w przypadku jednoczesnego podawania lekdw,
mogacych wywotywac¢ krwawienie. - Nowo rozpoznany szpiczak mnogi: pacienci leczeni lenalidomidem

w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem, ktérzy nie kwalifikujg sie do przeszczepu W badaniu SWOG
S0777 neutropenie 4. stopnia obserwowano z mniejsza czestoscig w grupie otrzymujacej lenalidomid
w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem (RVd) niz w grupie otrzymujacej schemat poréwnawczy
- lenalidomid w skojarzeniu z deksametazonem (Rd) (odpowiednio 2,7% i 5,9%). Goraczke neutropeniczna
4. stopnia zgtaszano z podobng czestoscig w grupie otrzymujacej schemat RVd i w grupie otrzymujacej schemat
Rd (odpowiednio 0,0% i 0,4%). Pacjentow nalezy pouczy¢ o koniecznosci szybkiego zgtaszania epizoddw
goraczki. Konieczne moze by¢ przerwanie leczenia i (lub) zmniejszenie dawki. Trombocytopenie
3. lub 4. stopnia obserwowano z wieksza czestosécig w grupie otrzymujacej schemat RVd niz w grupie otrzymujacej
schemat poréwnawczy Rd (odpowiednio 17,2% i 9,4%). - Nowo rozpoznany szpiczak mnogi: niekwalifikujacy
sie do przeszczepienia pacjenci leczeni lenalidomidem w skojarzeniu z matymi dawkami deksametazonu
Skojarzone leczenie lenalidomidem i deksametazonem u pacjentow ze szpiczakiem mnogim jest zwiazane
Z nizsza czestoscia wystepowania neutropenii 4. stopnia (8,5% w grupach Rd [leczenie ciggte] i Rd18 [leczenie
w 18 czterotygodniowych cyklach], w poréwnaniu do 15% w grupie leczonej melfalanem / prednizonem
/ talidomidem). Epizody goraczki neutropenicznej 4. stopnia obserwowano z podobna czestoscia jak w grupie
odniesienia (0,6% u pacjentéw z grup Rd i Rd18 leczonych lenalidomidem z deksametazonem w poréwnaniu
do 0,7% w grupie otrzymujgcej melfalan / prednizon / talidomid). Trombocytopenie 3. i 4. stopnia
obserwowano rzadziej u pacjentéw z grup Rd i Rd18, niz u pacjentéw z grupy odniesienia (odpowiednio, 8,1%
vs 11,1%). - Nowo rozpoznany szpiczak mnogi: niekwalifikujgcy sie do przeszczepienia pacienci leczeni
lenalidomidem w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem Skojarzone leczenie lenalidomidem, melfalanem
i prednizonem w badaniach klinicznych u pacjentéw ze szpiczakiem mnogim jest zwigzane z wyzszg czestoscia
wystepowania neutropenii 4. stopnia (34,1% w grupie otrzymujacych melfalan, prednizon i lenalidomid
z kontynuacjg lenalidomidem [MPR+R] oraz otrzymujacych melfalan, prednizon i lenalidomid z kontynuacja
placebo [MPR+p], w poréwnaniu do 7,8% w grupie MPp+p). Epizody goraczki neutropenicznej 4. stopnia
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obserwowano rzadko (1,7% w grupie MPR+R/MPR+p, w poréwnaniu do 0,0% w grupie MPp+p). Skojarzone
leczenie lenalidomidem, melfalanem i prednizonem u pacjentow ze szpiczakiem mnogim jest zwigzane
Z wyzsza czestoscig wystepowania trombocytopenii 3. i 4. stopnia (40,4% w grupach MPR+R/MPR+p,
w porownaniu do 13,7% w grupie MPp+p). - Szpiczak mnogi: pacjenci, u ktorych stosowano uprzednio co
najmniej jeden schemat leczenia Skojarzone leczenie lenalidomidem i deksametazonem u pacjentéw ze
szpiczakiem mnogim, u ktérych stosowano uprzednio co najmniej jeden schemat leczenia jest zwigzane
z wieksza czestoscig wystepowania neutropenii 4. stopnia (5,1% u pacjentéw leczonych lenalidomidem
z deksametazonem w poréwnaniu do 0,6% w grupie otrzymujacej placebo i deksametazon). Epizody goraczki
neutropenicznej 4. stopnia obserwowano rzadko (0,6% u pacjentéw leczonych lenalidomidem
z deksametazonem w poréwnaniu do 0,0% w grupie otrzymujacej placebo i deksametazon). Skojarzone
leczenie lenalidomidem i deksametazonem u pacjentéw ze szpiczakiem mnogim jest zwiazane z wieksza
czestoscia wystepowania trombocytopenii 3. i 4. stopnia (odpowiednio 9,9% i 1,4% u pacjentéw leczonych
lenalidomidem z deksametazonem w poréwnaniu do odpowiednio 2,3% i 0,0% w grupie otrzymujacej placebo
i deksametazon). - Chtoniak grudkowy Stosowanie skojarzenia lenalidomidu z rytuksymabem u pacjentow
z chtoniakiem grudkowym wiaze sie z czestszym wystepowaniem neutropenii 3. lub 4. stopnia w poréwnaniu
z pacjentami z grupy otrzymujacej schemat placebo/rytuksymab. Gorgczke neutropeniczng oraz
trombocytopenie 3. lub 4. stopnia czesciej] obserwowano w grupie leczonej schematem
lenalidomid/rytuksymab. Zaburzenia czynnosci tarczycy Opisano przypadki niedoczynnosci i nadczynnosci
tarczycy. Przed rozpoczeciem leczenia zaleca sie optymalng kontrole wspétistniejacych choréb wptywajgcych
na czynnosc tarczycy. Zaleca sie kontrolowanie czynnosci tarczycy na poczatku i podczas leczenia. Neuropatia
obwodowa Lenalidomid ma budowe zblizong do talidomidu, ktéry moze wywotywac ciezka neuropatie
obwodowa. Nie obserwowano zwiekszonej czestosci neuropatii obwodowej w powigzaniu ze stosowaniem
lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem lub melfalanem i prednizonem, monoterapia lenalidomidem
lub dtugotrwatym stosowaniem lenalidomidu w leczeniu pacjentéw z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim.
Skojarzone leczenie lenalidomidem, dozylnym bortezomibem i deksametazonem u pacjentdw ze szpiczakiem
mnogim jest zwiazane z wiekszg czestosécia wystepowania neuropatii obwodowej. Czestos¢ byta nizsza, gdy
bortezomib podawano podskérnie i ChPL bortezomibu. Reakcja typu ,tumour flare” i zespét rozpadu guza
W zwigzku z dziataniem przeciwnowotworowym lenalidomidu moga wystapi¢ powiktania w postaci zespotu
rozpadu guza (ang. TLS - Tumour Lysis Syndrome). Odnotowano przypadki TLS i reakcje typu ,,tumour flare”
(ang. TFR - Tumour Flare Reaction), w tym przypadki zgondw. Ryzyko TLS i TFR dotyczy pacjentdéw z duzym
rozmiarem guza przed zastosowaniem leczenia. Nalezy zachowad ostrozno$¢ rozpoczynajac stosowanie
lenalidomidu u tych pacjentéw. Tacy pacjenci powinni by¢ doktadnie kontrolowani, szczegdlnie w 1. cyklu lub
w trakcie zwiekszania dawki, i nalezy podja¢ u nich odpowiednie $rodki ostroznoéci. - Chtoniak grudkowy Zaleca
sie Sciste monitorowanie i przeprowadzenie doktadnej oceny w kierunku TFR. TFR moze nasladowac progresje
choroby. U pacjentéw, u ktorych wystgpita TFR 1. i 2. stopnia, objawy TFR kontrolowano podawaniem
kortykosteroidow, NLPZ i (lub) opioidowych lekéw przeciwbolowych. Decyzje o rozpoczeciu terapii TFR nalezy
podja¢ po przeprowadzeniu doktadnej oceny klinicznej kazdego pacjenta. Zaleca sie éciste monitorowanie
i przeprowadzenie doktadnej oceny w kierunku TLS. Pacjenci powinni by¢ dobrze nawodnieni i oprécz
cotygodniowego wykonywania badan biochemicznych powinni otrzymywac leczenie profilaktyczne TLS w ciggu
pierwszego cyklu lub dtuzej, zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. Reakcje alergiczne i ciezkie reakcje skdrne
U pacjentéw leczonych lenalidomidem odnotowano przypadki wystapienia reakcji alergicznych, w tym obrzeku
naczynioruchowego, reakcji anafilaktycznej i ciezkich reakcji skérnych, takich jak SIS, TEN i DRESS. Lekarze
powinni udzieli¢ pacjentom porady w zakresie przedmiotowych i podmiotowych objawéw tych reakcji oraz
poinformowac ich o koniecznosci natychmiastowego zwrdcenia sie o pomoc medyczng w przypadku
wystapienia tych objawow. Nalezy zakonczy¢ stosowanie lenalidomidu w przypadku wystgpienia obrzeku
naczynioruchowego, reakcji anafilaktycznej, wysypki ztuszczajacej lub pecherzowej, lub w przypadku
podejrzenia SJS, TEN lub DRESS. Nie nalezy wznawiac leczenia po ustgpieniu tych reakcji. W przypadku
wystapienia innych form reakcji skérnej nalezy, w zaleznosci od stopnia ciezkosci, rozwazy¢ przerwanie lub
zakoficzenie leczenia. Scistej obserwacii nalezy poddaé pacjentéw, u ktérych uprzednio wystepowaty reakcje
alergiczne w trakcie leczenia talidomidem, ze wzgledu na odnotowane w literaturze przypadki wystapienia
reakcji krzyzowej pomiedzy lenalidomidem i talidomidem. Pacjenci, u ktérych w przesztosci wystapita ciezka
wysypka w zwigzku z leczeniem talidomidem nie powinni otrzymywac lenalidomidu. Drugie pierwotne
nowotwory W badaniach klinicznych uprzednio leczonych pacjentéw ze szpiczakiem otrzymujacych lenalidomid
i deksametazon obserwowano zwiekszenie czestosci drugich pierwotnych nowotworéw (ang. SPM - second
primary malignancies) (3,98 na 100 osobolat) w poréwnaniu do grup kontrolnych (1,38 na 100 osobolat).
Nieinwazyjne SPM obejmuja podstawnokomdrkowe lub ptaskonabtonkowe raki skéry. Wigkszos¢ inwazyjnych
SPM byty to guzy lite. W badaniach klinicznych z udziatem niekwalifikujacych sie do przeszczepienia pacjentow
Z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim obserwowano 4,9-krotne zwiekszenie czestosci wystepowania
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hematologicznych SPM (przypadki ostrej biataczki szpikowej, zespotéw mielodysplastycznych) u pacjentow
otrzymujacych lenalidomid w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem do progresiji (1,75 na 100 osobolat)
w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi melfalan w skojarzeniu z prednizonem (0,36 na 100 osobolat).
Obserwowano 2,12-krotne zwiekszenie czestosci wystepowania drugich pierwotnych nowotwordéw litych
u 0s6b otrzymujacych lenalidomid (9 cykli) w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem (1,57 na 100 osobolat)
w poréwnaniu z melfalanem w skojarzeniu z prednizonem (0,74 na 100 osobolat). U pacjentéw otrzymujacych
lenalidomid w skojarzeniu z deksametazonem do progresji lub do 18 miesiecy, czestos¢ wystepowania
hematologicznych SPM (0,16 na 100 osobolat) nie byta zwiekszona w poréwnaniu do pacjentow otrzymujacych
melfalan w skojarzeniu z prednizonem (0,79 na 100 osobolat). Obserwowano 1,3-krotne zwiekszenie czestosci
wystepowania SPM w postaci guzéw litych u 0séb otrzymujgcych lenalidomid w skojarzeniu z deksametazonem
do progresji lub do 18 miesiecy (1,58 na 100 osobolat) w poréwnaniu z talidomidem w skojarzeniu
z melfalanem i prednizonem (1,19 na 100 osobolat). U pacjentéw z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim
otrzymujacych lenalidomid w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem czestos¢ wystepowania
hematologicznych SPM wynosita 0,00-0,16 na 100 osobolat, natomiast czesto$¢ wystepowania SPM w postaci
guzow litych wynosita 0,21-1,04 na 100 osobolat. Zwigkszone ryzyko drugich pierwotnych nowotworow
zwigzane z lenalidomidem jest istotne réwniez w odniesieniu do NDMM po przeszczepieniu komdrek
macierzystych. Mimo ze ryzyko to nie zostato jeszcze w petni poznane, nalezy je bra¢ pod uwage, rozwazajac
i stosujac produkt Lenalidomide Grindeks w takim przypadku. Czestos¢ wystepowania nowotworéw
hematologicznych, gtownie ostrej biataczki szpikowej (ang. AML - Acute Myeloid Leukemia), zespotow
mielodysplastycznych (ang. myelodysplastic - MDS) i nowotwordw z komdrek B (w tym chtoniaka Hodgkina),
wynosita 1,31 na 100 osobolat w grupie pacjentéw przyjmujacych lenalidomid oraz 0,58 na 100 osobolat
w grupie placebo (1,02 na 100 osobolat w przypadku pacjentow przyjmujacych lenalidomid po ASCT oraz 0,60
na 100 osobolat w przypadku pacjentow nieprzyjmujacych lenalidomidu po ASCT). Czesto$¢ wystepowania
SPM w postaci guzéw litych wynosita 1,36 na 100 osobolat w grupie pacjentow przyjmujacych lenalidomid oraz
1,05 na 100 osobolat w grupie placebo (1,26 na 100 osobolat w przypadku pacjentéw przyjmujacych
lenalidomid po ASCT oraz 0,60 na 100 osobolat w przypadku pacjentéw nieprzyjmujacych lenalidomidu po
ASCT). Przed rozpoczeciem terapii lenalidomidem w skojarzeniu z melfalanem lub bezposrednio po leczeniu
z wykorzystaniem duzych dawek melfalanu i autologicznym przeszczepie komoérek macierzystych nalezy
uwzgledni¢ ryzyko wystapienia hematologicznego SPM. Przed leczeniem oraz w trakcie leczenia lekarze
powinni doktadnie bada¢ pacjentéw uzywajac standardowych onkologicznych metod przesiewowych czy
wystepuja u nich drugie pierwotne nowotwory oraz wdraza¢ leczenie zgodnie ze wskazaniami. Drugie
nowotwory _pierwotne w__przebiegu chtoniaka grudkowego W badaniu z udziatem pacjentow
z nawrotowym/opornymi na leczenie indolentnym chtoniakiem nieziarniczym (ang. iNHL - indolent
non-Hodgkin lymphoma), w ktérym uczestniczyli takze pacjenci z chtoniakami grudkowymi, nie
zaobserwowano podwyzszonego ryzyka wystapienia SPM w grupie otrzymuijacej leczenie skojarzone
lenalidomid/rytuksymab w poréwnaniu z grupg otrzymujacag schemat placebo/rytuksymab. Hematologiczne
SPM w postaci AML wystapity z czestoscia 0,29 na 100 osobolat w grupie otrzymuijacej leczenie skojarzone
lenalidomid/rytuksymab i 0,29 na 100 osobolat wsrod pacjentéw otrzymujacych schemat
placebo/rytuksymab. Czestos¢ wystepowania hematologicznych i litych SPM (z wyjatkiem nieczerniakowego
raka skory, ang. NMSC - non-melanoma skin cancers) wynosita 0,87 na 100 osobolat w grupie otrzymujacej
leczenie skojarzone lenalidomid/rytuksymab i 1,17 na 100 osobolat wsréd pacjentéw otrzymujacych schemat
placebo/rytuksymab, przy czym mediana czasu obserwacji wynosita 30,59 miesigca (zakres: 0,6-50,9
miesigca). Przypadki NMSC stanowig zidentyfikowane zagrozenie i obejmuja przypadki raka
ptaskonabtonkowego skéry lub raka podstawnokomorkowego skéry. Pacjentéw nalezy monitorowac
w kierunku SPM. Rozwazajac leczenie lenalidomidem, nalezy wzia¢ pod uwage zaréwno potencjalne korzysci ze
stosowania lenalidomidu, jak i ryzyko zwigzane z SPM. Zaburzenia czynnosci watroby U pacjentéw leczonych
lenalidomidem w terapii skojarzonej odnotowano przypadki niewydolnosci watroby (w tym $miertelne): ostra
niewydolno$¢ watroby, toksyczne zapalenie watroby, cytolityczne zapalenie watroby, cholestatyczne zapalenie
watroby i mieszane cytolityczne/cholestatyczne zapalenie watroby. Mechanizm ciezkiej hepatotoksycznosci
wywotywanej lekami jest nieznany, jednak w niektorych przypadkach, przebyte wirusowe zapalenie watroby,
podwyzszona aktywno$¢ enzymdw watrobowych oraz terapia antybiotykowa moga stanowi¢ czynniki ryzyka.
Czesto zgtaszano wystepowanie nieprawidtowych wynikéw badan czynnosci watroby, zwykle bezobjawowych
i ustepujacych po przerwaniu leczenia. Po powrocie parametrow do wartosci poczatkowych, mozna rozwazy¢
leczenie mniejsza dawka. Lenalidomid jest wydalany przez nerki. Istotne jest dostosowanie dawki u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci nerek w celu unikniecia nadmiernego zwiekszenia stezenia leku we krwi, gdyz moze
to zwiekszy¢ ryzyko hematologicznych dziatai niepozadanych lub hepatotoksycznosci. Zaleca sie
kontrolowanie czynnosci watroby, zwtaszcza u pacjentéw z przebytym lub obecnie istniejgcym wirusowym
zakazeniem watroby lub w przypadku jednoczesnego stosowania lenalidomidu z produktami leczniczymi,
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o ktorych wiadomo, ze zaburzajg czynno$¢ watroby. Zakazenia z neutropeniq lub bez neutropenii Pacjenci ze
szpiczakiem mnogim sa podatni na zakazenia, w tym zapalenie ptuc. Wieksza czesto$¢ zakazen obserwowano
po zastosowaniu lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem u pacjentéw z NDMM niekwalifikujgcych sie
do przeszczepienia w porownaniu z leczeniem melfalanem, prednizonem i talidomidem (MPT) oraz
u pacjentéw z NDMM po ASCT, otrzymujgcych leczenie podtrzymujace lenalidomidem w poréwnaniu z placebo.
Zakazenia > 3. stopnia wystepowaty przy neutropenii u mniej niz 1/3 pacjentéw. Pacjentéw ze znanymi
czynnikami ryzyka zakazenia nalezy uwaznie monitorowac¢. Wszystkich pacjentéw nalezy poinformowac
o koniecznosci zwrocenia sie do lekarza w przypadku wystapienia pierwszych objawow zakazenia (np. kaszel,
goraczka, itd.), co pozwoli na wczesne podjecie leczenia i ztagodzenie choroby. Reaktywacja zakazenia
wirusowego U pacjentow otrzymujacych lenalidomid zgtaszano przypadki reaktywacji zakazenia wirusowego,
w tym ciezkie przypadki reaktywacji zakazenia wirusem poétpasca lub zakazenia wirusem zapalenia watroby
typu B (HBV). Niektére przypadki reaktywacji zakazenia wirusowego zakonczyty sie zgonem. W niektorych
przypadkach reaktywacja zakazenia wirusem potpasca prowadzita do wystgpienia rozsianego potpasca,
zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych wywotanego przez wirusa pétpasca lub ocznej postaci pétpasca,
co wymagato tymczasowego wstrzymania lub przerwania podawania lenalidomidu i odpowiedniego leczenia
przeciwwirusowego. U pacjentéw przyjmujacych lenalidomid, ktdrzy byli w przesztoéci zakazeni wirusem
zapalenia watroby typu B (HBV), rzadko zgtaszano reaktywacje zapalenia watroby typu B. W niektorych
przypadkach choroba postepowata do ostrej niewydolnosci watroby, powodujac przerwanie leczenia
lenalidomidem i wprowadzenie odpowiedniego leczenia przeciwwirusowego. Przed rozpoczeciem leczenia
lenalidomidem nalezy wykonac badanie w kierunku nosicielstwa wirusa zapalenia watroby typu B. U pacjentow
potwierdzonym zakazeniem HBV zaleca sie konsultacje z lekarzem z do$wiadczeniem w leczeniu wirusowego
zapalenia watroby typu B. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas stosowania lenalidomidu u pacjentow
z wczesniejszym zakazeniem HBV, w tym u pacjentdw HBc dodatnich, ale HBsAg negatywnych. U tych
pacjientéw nalezy przez caty okres leczenia uwaznie kontrolowaé, czy nie wystepuja podmiotowe
i przedmiotowe objawy aktywnego zakazenia HBV. Postepujgca leukoencefalopatia wieloogniskowa
W przypadku stosowania lenalidomidu opisywano przypadki postepujace] leukoencefalopatii wieloogniskowej
(ang. progressive multifocal leukoencephalopathy, PML), w tym przypadki $miertelne. PML opisywano od kilku
miesiecy do kilku lat po rozpoczeciu leczenia lenalidomidem. Przypadki te opisywano zwykle u pacjentdw,
ktérzy jednoczesnie przyjmowali deksametazon lub byli wczesniej poddawani chemioterapii
immunosupresyjnej. Lekarz powinien monitorowac pacjenta w regularnych odstepach czasu i bra¢ pod uwage
PML w diagnostyce roznicowej u pacjentéw z nowymi lub nasilajacymi sie objawami neurologicznymi,
zaburzeniami poznawczymi lub zaburzeniami zachowania. Pacjentéw nalezy ponadto pouczy¢ o koniecznoéci
poinformowania swojego partnera / swojej partnerki lub opiekuna/opiekunki o stosowanym leczeniu, gdyz
moga oni/one zauwazac objawy, ktérych pacjent nie jest $wiadom. Diagnostyka w kierunku PML opiera sie na
badaniu neurologicznym, badaniu mdézgu metoda rezonansu magnetycznego oraz badaniu ptynu
mozgowo-rdzeniowego w kierunku DNA wirusa JC (JCV) metoda polimerazowej reakcji tancuchowej (ang.
polymerase chain reaction, PCR) albo biopsji mézgu z badaniem w kierunku JCV. Ujemny wynik badania PCR
w kierunku JCV nie wyklucza obecnosci PML. W przypadku niemoznosci ustalenia innego rozpoznania nalezy
przeprowadzi¢ dodatkowa obserwacje i diagnostyke. W przypadku podejrzenia PML dalsze podawanie
produktu leczniczego nalezy wstrzymac do wykluczenia PML. Jesli rozpoznanie PML zostanie potwierdzone,
lenalidomid nalezy na state odstawi¢. - Pacjenci z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim Czestosc¢
wystepowania przypadkéw nietolerancji (dziatania niepozadane 3. lub 4. stopnia, ciezkie dziatania
niepozadane, przerwanie leczenia) byta wieksza wsréd pacjentow w wieku > 75 lat, ze szpiczakiem III stopnia,
zgodnie z miedzynarodowym systemem stopniowania, ISS, sprawnoscig w skali ECOG > 2 lub klirensem
kreatyniny < 60 ml/min, otrzymujacych lenalidomid w terapii skojarzonej. Pacjenci powinni zosta¢ poddani
szczegblnej obserwacii pod katem tolerancji lenalidomidu w terapii skojarzonej, z uwzglednieniem wieku,
szpiczaka III stopnia zaawansowania, sprawnosci w skali ECOG > 2 lub klirensu kreatyniny<60 ml/min. Zaéma
Zgtaszano wieksza czestos¢ wystepowania zaémy u pacjentéw otrzymujacych lenalidomid w skojarzeniu
z deksametazonem, szczegdlnie przy dtugotrwatym stosowaniu. Zaleca sie regularne kontrolowanie wzroku.
Nietolerancja laktozy Produkt Lenalidomide Grindeks zawiera laktoze. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentow
z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy. Sod Produkt leczniczy zawiera mniej niz 2 mmol (23 mg) sodu na kapsutke, to znaczy
produkt leczniczy uznaje sie za ,,wolny od sodu” Dziatania niepozadane. Streszczenie profilu bezpieczenstwa
Nowo rozpoznany szpiczak mnogi: pacjenci po ASCT otrzymujgcy leczenie podtrzymujgce lenalidomidem
Do okreslenia dziatan niepozadanych odnotowanych w badaniu CALGB 100104 zastosowano podejscie
zachowawcze. Dziatania niepozadane wymienione ponizej obejmowaty zaréwno zdarzenia po HDM/ASCT, jak
i z okresu leczenia podtrzymujacego. Druga analiza, w ktorej zidentyfikowano zdarzenia wystepujgce
po rozpoczeciu leczenia podtrzymujacego wskazuje, ze czestosci podane ponizej moga by¢ wieksze niz
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faktycznie obserwowano podczas leczenia podtrzymujgcego. Dziatania niepozadane odnotowane w trakcie
badania IFM 2005-02 obejmowaty tylko okres leczenia podtrzymujgcego. Ciezkimi dziataniami niepozadanymi,
ktore obserwowano czesciej (> 5%) podczas terapii podtrzymuijacej lenalidomidem niz podczas stosowaniu
placebo, byty: - Zapalenie ptuc (10,6%; termin ztozony) w badaniu IFM 2005-02, - Zakazenie ptuc (9,4% [9,4%
po rozpoczeciu leczenia podtrzymujgcego]) w badaniu CALGB 100104. W badaniu IFM 2005-02 dziataniami
niepozadanymi, ktére obserwowano czesciej po zastosowaniu lenalidomidu w leczeniu podtrzymujgcym niz po
podaniu placebo, byty: neutropenia (60,8%), zapalenie oskrzeli (47,4%), biegunka (38,9%), zapalenie jamy
nosowo-gardtowej (34,8%), skurcze miesni (33,4%), leukopenia (31,7%), astenia (29,7%), kaszel (27,3%),
trombocytopenia (23,5%), zapalenie zotadka i jelit (22,5%) oraz goraczka (20,5%). W badaniu CALGB 100104
dziataniami niepozadanymi, ktore obserwowano czesciej po zastosowaniu lenalidomidu w  leczeniu
podtrzymujacym niz po podaniu placebo, byty: neutropenia (79,0% [71,9% po rozpoczeciu leczenia
podtrzymujacegol), trombocytopenia (72,3% [61,6%]), biegunka (54,5% [46,4%)]), wysypka (31,7% [25,0%]),
zakazenie gornych drég oddechowych (26,8% [26,8%]), zmeczenie (22,8% [17,9%]), leukopenia (22,8%
[18,8%]) i niedokrwistos¢ (21,0% [13,8%]). Nowo rozpoznany szpiczak mnogi: pacjenci otrzymujgcy
lenalidomid w_skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem, ktorzy nie kwalifikujq sie do przeszczepu
W badaniu SWOG S0777 nastepujace ciezkie dziatania niepozadane obserwowano czesciej (> 5%)
w przypadku stosowania lenalidomidu w skojarzeniu z dozylnym bortezomibem i deksametazonem niz
w przypadku stosowania lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem: - niedocisnienie tetnicze (6,5%),
zakazenie ptuc (5,7%), odwodnienie (5,0%). Nastepujace dziatania niepozadane obserwowano czesciej
w przypadku stosowania lenalidomidu w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem niz w przypadku
stosowania lenalidomidu w skojarzeniu z deksametazonem: zmeczenie (73,7%), neuropatia obwodowa
(71,8%), trombocytopenia (57,6%), zaparcie (56,1%), hipokalcemia (50,0%). Nowo rozpoznany szpiczak
mnogi: niekwalifikujgcy sie do przeszczepienia pacjenci otrzymujqcy lenalidomid w skojarzeniu z matymi
dawkami deksametazonu Ciezkimi dziataniami niepozadanymi, ktére obserwowano czesciej (> 5%) podczas
stosowania lenalidomidu w skojarzeniu z matymi dawkami deksametazonu (Rd i Rd18) niz po podaniu
melfalanu, prednizonu i talidomidu (MPT), byty: - Zapalenie ptuc (9,8%); - Niewydolnos$¢ nerek (w tym postac
ostra) (6,3%). Dziataniami niepozadanymi, ktére obserwowano czesciej po podaniu Rd lub Rd18 niz po podaniu
MPT, byty: biegunka (45,5%), zmeczenie (32,8%), bol plecodw (32,0%), astenia (28,2%), bezsennosc¢ (27,6%),
wysypka (24,3%), zmniejszony apetyt (23,1%), kaszel (22,7%), goraczka (21,4%) i skurcze miesni (20,5%).
Nowo rozpoznany szpiczak mnogi: niekwalifikujgcy sie do przeszczepienia pacjenci otrzymujqcy lenalidomid
w_skojarzeniu z melfalanem i prednizonem Ciezkie dziatania niepozadane obserwowano czesciej (= 5%)
u pacjentéw otrzymujacych melfalan, prednizon i lenalidomid, a nastepnie leczenie podtrzymujgce
lenalidomidem (MPR+R) albo melfalan, prednizon i lenalidomid, a nastepnie placebo (MPR+p) niz u pacjentow
otrzymujacych melfalan i prednizon i placebo, a nastepnie placebo (MPp+p), byty: - Goraczka neutropeniczna
(6,0%); - Niedokrwistos¢ (5,3%). Dziataniami niepozadanymi, ktére obserwowano czesciej po zastosowaniu
schematu MPR+R lub MPR+p niz po zastosowaniu MPp+p, byty: neutropenia (83,3%), niedokrwistos¢ (70,7 %),
trombocytopenia (70,0%), leukopenia (38,8%), zaparcie (34,0%), biegunka (33,3%), wysypka (28,9%),
goraczka (27,0%), obrzeki obwodowe (25,0%), kaszel (24,0%), zmniejszony apetyt (23,7%) i astenia (22,0%).
Szpiczak mnogi: pacjenci, ktdrzy otrzymali wczesniej co najmniej jeden schemat leczenia W dwdch
kontrolowanych placebo badaniach III fazy 353 pacjentéw ze szpiczakiem mnogim otrzymywato lenalidomid
z deksametazonem, a 351 pacjentow otrzymywato placebo z deksametazonem. Najciezszymi dziataniami
niepozadanymi, ktére obserwowano czesciej po podaniu lenalidomidu z deksametazonem niz po podaniu
placebo z deksametazonem, byty: - Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (zakrzepica zyt gtebokich, zatorowosé
ptucna); - Neutropenia 4. stopnia. Dziataniami niepozadanymi, ktére w badaniach klinicznych dotyczacych
szpiczaka mnogiego (MM-009 i MM-010) wystepowaty czesciej po podaniu lenalidomidu z deksametazonem
niz po podaniu placebo z deksametazonem, byty: zmeczenie (43,9%), neutropenia (42,2%), zaparcie (40,5%),
biegunka (38,5%), kurcze miesni (33,4%), niedokrwistos¢ (31,4%), trombocytopenia (21,5%) i wysypka
(21,2%). Zespoty mielodysplastyczne Ogélny profil bezpieczenstwa lenalidomidu okreslono na podstawie
danych tgcznie od 286 pacjentow z zespotami mielodysplastycznymi, uczestniczacych w jednym badaniu II
fazy i jednym badaniu III fazy. W badaniu II fazy wszystkich 148 pacjentéw otrzymywato lenalidomid.
W podwadjnie zaslepionej czesci badania III fazy 69 pacjentéw otrzymywato lenalidomid w dawce 5 mg,
69 pacjentéw lenalidomid w dawce 10 mg, a 67 pacjentéw placebo. Wiekszos¢ dziatan niepozadanych
wystepowata podczas pierwszych 16 tygodni leczenia lenalidomidem. Ciezkimi dziataniami niepozadanymi,
byty: - Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (zakrzepica zyt gtebokich, zatorowo$¢ ptucna); - Neutropenia 3.
lub 4. stopnia, goraczka neutropeniczna oraz trombocytopenia 3. lub 4. stopnia. Najczesciej obserwowanymi
w badaniu III fazy dziataniami niepozadanymi, ktére wystepowaty czesciej w grupach otrzymujacych
lenalidomid niz w grupie kontrolnej, byty: neutropenia (76,8%), trombocytopenia (46,4%), biegunka (34,8%),
zaparcie (19,6%), nudnosci (19,6%), swiad (25,4%), wysypka (18,1%), zmeczenie (18,1%) i skurcze miesni

186



(16,7%). Chtoniak z komdrek ptaszcza Ogolny profil bezpieczenstwa lenalidomidu u pacjentéw z chtoniakiem
z komorek ptaszcza okreslono na podstawie danych od 254 pacjentéw biorgcych udziat w randomizowanym,
kontrolowanym badaniu II fazy MCL-002. Ponadto do danych wtgczono dziatania niepozadane
z uzupetniajagcego badania MCL-001. Ciezkimi dziataniami niepozadanymi, ktére w badaniu MCL-002
obserwowano czesciej (réznica > 2 punktow procentowych) w grupie otrzymujacej lenalidomid niz w grupie
kontrolnej, byty: - Neutropenia (3,6%), - Zatorowo$¢ ptucna (3,6%), - Biegunka (3,6%). Najczescigj
obserwowanymi w badaniu MCL-002 dziataniami niepozadanymi, ktére wystepowaty czesciej w grupie
otrzymujacej lenalidomid niz w grupie kontrolnej, byty: neutropenia (50,9%), niedokrwisto$¢ (28,7%), biegunka
(22,8%), zmeczenie (21,0%), zaparcie (17,4%), goraczka (16,8%) i wysypka (w tym alergiczne zapalenie skory)
(16,2%). W badaniu MCL-002 stwierdzono widoczne, ogdlne zwiekszenie liczby wczesnych zgondw (w ciggu 20
tygodni). U pacjentow z duzym rozmiarem guza przed rozpoczeciem leczenia istnieje zwiekszone ryzyko
wczesnego zgonu; odnotowano 16/81 (20%) wczesnych zgondw u pacjentow otrzymujgcych lenalidomid
i 2/28 (7%) wczesnych zgonow w grupie kontrolnej. W ciagu 52 tygodni wartosci te wynosity odpowiednio
32/81 (39,5%) oraz 6/28 (21%). W trakcie 1. cyklu przerwano leczenie u 11/81 (14%) pacjentéw z duzym
rozmiarem guza w grupie otrzymujacej lenalidomid i u 1/28 (4%) pacjenta z grupy kontrolnej. Gtownym
powodem przerwania leczenia w 1. cyklu u pacjentéw z duzym rozmiarem guza w grupie otrzymujacej
lenalidomid byty dziatania niepozadane 7/11 (64%). Duzy rozmiar guza zdefiniowano jako co najmniej jedna
zmiane o $rednicy > 5 cm lub 3 zmiany o Srednicy > 3 cm. Chtoniak grudkowy Ogblny profil bezpieczenstwa
lenalidomidu w skojarzeniu z rytuksymabem u pacjentéw z uprzednio leczonym chtoniakiem grudkowym
opiera sie na danych pochodzacych od 294 pacjentéw uczestniczacych w randomizowanym badaniu fazy I11
z grupa kontrolng, NHL-007. Ponizej uwzgledniono ponadto dziatania niepozadane pochodzace z badania
uzupetniajacego NHL-008. Ciezkie dziatania niepozadane, ktére w badaniu NHL-007 obserwowano najczesciej
(z réznica co najmniej 1 punktu procentowego) w grupie leczonej wedtug schematu lenalidomid/rytuksymab
w poréwnaniu z grupg otrzymujaca schemat placebo/rytuksymab, to: - goraczka neutropeniczna (2,7%),
- zatorowo$¢ ptucna (2,7%), - zapalenie ptuc (2,7%). W badaniu NHL-007 do dziatan niepozadanych
obserwowanych czesciej w grupie otrzymujacej schemat lenalidomid/rytuksymab niz w grupie otrzymujacej
schemat placebo/rytuksymab (z roznica czestosci miedzy grupami wynoszaca co najmniej 2%) nalezaty:
neutropenia (58,2%), biegunka (30,8%), leukopenia (28,8%), zaparcie (21,9%), kaszel (21,9%) i zmeczenie
(21,9%). Zestawienie dziatan niepozadanych Dziatania niepozadane obserwowane u pacjentéw leczonych
lenalidomidem przedstawiono nizej zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow oraz czestoscig. W obrebie
kazdej grupy o okreslonej czestosci dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z malejacym nasileniem.
Czestosci zdefiniowano nastepujgco: bardzo czesto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto
(>1/1000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Ponizej dziatania niepozadane witgczono
do odpowiedniej kategorii zgodnie z najwiekszg czestoscig odnotowana w ktérymkolwiek z gtéwnych badan
klinicznych. Podsumowanie dziatar, ktére wystgpity podczas monoterapii szpiczaka mnogiego Ponizej
przedstawiono dane zebrane podczas badan u pacjentow z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim po ASCT,
otrzymujacych lenalidomid w leczeniu podtrzymujgcym. Danych nie korygowano wzgledem dtuzszego czasu
trwania leczenia w grupach otrzymujacych lenalidomid, kontynuowanego do wystapienia progresji choroby
w poréwnaniu z grupami placebo w gtéwnych badaniach dotyczacych szpiczaka mnogiego. Dziatania
niepozadane zgtaszane w badaniach Klinicznych u pacjentdéw ze szpiczakiem mnogim, otrzymuijacych
lenalidomid w leczeniu podtrzymujacym Zakazenia i zarazenia pasozytnicze \Wszystkie dziatania niepozadane:
Bardzo czesto: Zapalenie ptuc®?, zakazenie gornych drég oddechowych, zakazenie neutropeniczne, zapalenie
oskrzeli®, grypa®, zapalenie zotadka i jelit®, zapalenie zatok, zapalenie jamy nosowo-gardtowej, niezyt nosa;
Czesto: Zakazenie®, zakazenie uktadu moczowego®, zakazenie dolnych drég oddechowych, zakazenie ptuc.
Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Bardzo czesto: Zapalenie ptuc®? zakazenie neutropeniczne; Czesto:
Posocznica®®, bakteriemia, zakazenie ptuc®, bakteryjne zakazenie dolnych drég oddechowych, zapalenie
oskrzeli®, grypa®, zapalenie zotadka i jelit®, zakazenie wirusem Herpes zoster®, zakazenie®. Nowotwory tagodne,
ztosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy) Wszystkie dziatania niepozadane: Czesto: Zespdt
mielodysplastyczny®. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo czesto:
Neutropenia™®, goraczka neutropeniczna’™®, trombocytopenia™®, niedokrwistos¢, leukopenia®, limfopenia.
Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Bardzo czesto: Neutropenia™®, gorgczka neutropeniczna ",
trombocytopenia’®, niedokrwistos¢, leukopenia®, limfopenia; Czesto: Pancytopenia®. Zaburzenia metabolizmu
[ odzywiania Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo czesto: Hipokaliemia. Dziatania niepozadane stopnia
3.-4.: Czesto: Hipokaliemia, odwodnienie. Zaburzenia uktadu nerwowego Wszystkie dziatania niepozadane:
Bardzo czesto: Parestezje; Czesto: Neuropatia obwodowa ©. Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto: bél
stowy. Zaburzenia naczyniowe Wszystkie dziatania niepozadane: Czesto: Zatorowo$¢ ptucna . Dziatania
niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto: Zakrzepica zyt gtebokich"®d. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
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piersiowej i Srodpiersia Wszystkie dziatania niepozgdane: Bardzo czesto: Kaszel; Czesto: Dusznosc?, niezyt nosa.
Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.. Czesto: Duszno$c®. Zaburzenia zotqdka i jelit Wszystkie dziatania
niepozadane: Bardzo czesto: Biegunka, zaparcie, bél brzucha, nudnoéci; Czesto: Wymioty, bol w nadbrzuszu.
Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.. Czesto: Biegunka, wymioty, nudnoéci. Zaburzenia wqtroby i drog
Zotciowych Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo czesto: Nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby.
Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto: Nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby. Zaburzenia skory
i tkanki podskdrnej Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo czesto: Wysypka, suchos¢ skory. Dziatania
niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto: Wysypka, $wiad. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej
Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo czesto: Kurcze mieéni; Czesto: Bl miesdni, bole
mie$niowo-szkieletowe. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo
czesto: Zmeczenie, astenia, goraczka. Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto: Zmeczenie, astenia.®
Dziatania niepozadane zgtaszane jako ciezkie w trakcie badan klinicznych u pacjentéw z nowo rozpoznanym
szpiczakiem mnogim po autologicznym przeszczepieniu komaérek macierzystych. * Dotyczy tylko ciezkich
polekowych dziatah niepozadanych. ~ Patrz ,Opis wybranych dziatan niepozadanych”. @ Ztozony termin
»zapalenia ptuc” obejmuje nastepujace terminy (poziom Preferred Terms): odoskrzelowe zapalenie ptuc,
zapalenie ptuc ptatowe, zapalenie ptuc wywotane przez Pneumocystis jiroveci, zapalenie ptuc, zapalenie ptuc
wywotane przez Klebsiella pneumoniae, zapalenie ptuc wywotane przez Legionella pneumophila,
mykoplazmowe zapalenie ptuc, pneumokokowe zapalenie ptuc, paciorkowcowe zapalenie ptuc, wirusowe
zapalenie ptuc, zaburzenia dotyczace ptuc, zapalenie ptuc. ® Ztozony termin ,,posocznica” obejmuje nastepujace
terminy (poziom Preferred Terms): posocznica bakteryjna, posocznica pneumokokowa, wstrzas septyczny,
posocznica gronkowcowa. ¢ Ztozony termin ,,neuropatia obwodowa” obejmuje nastepujace terminy (poziom
Preferred Terms): neuropatia obwodowa, obwodowa neuropatia czuciowa, polineuropatia. ¢ Ztozony termin
,zakrzepica zyt gtebokich” obejmuje nastepujace terminy (poziom Preferred Terms): zakrzepica zyt gtebokich,
zakrzepica, zakrzepica zylna. Zestawienie dla terapii skojarzonej w szpiczaku mnogim Ponizej przedstawiono
dane zebrane podczas badan klinicznych u pacjentéw ze szpiczakiem mnogim otrzymujacych leczenie
skojarzone. Dane nie zostaty skorygowane o dtuzszy czas leczenia w grupach otrzymujacych lenalidomid
do progresji choroby, w poréwnaniu do komparatora w kluczowych badaniach dotyczacych szpiczaka
mnogiego. Dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych u pacjentéw ze szpiczakiem mnogim,
otrzymujacych lenalidomid w_skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem, deksametazonem lub
melfalanem i prednizonem Zakazenia i zarazenia pasozytnicze \Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo czesto:
Zapalenie ptuc®®®, zakazenie gornych drég oddechowych?, zakazenia bakteryjne, wirusowe i grzybicze (w tym
zakazenia oportunistyczne) ¢, zapalenie jamy nosowo-gardtowej, zapalenie oskrzeli®, zapalenia btony sluzowe;
nosa; Czesto: Posocznica®®, zakazenie ptuc®, zakazenie uktadu moczowego® zapalenie zatok®. Dziatania
niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto: Zapalenie ptuc®®, zakazenia bakteryjne, wirusowe i grzybicze (w tym
zakazenia oportunistyczne) ¢, zapalenie tkanki tgcznej®, posocznica®®, zakazenie ptuc®®, zapalenie oskrzeli®,
zakazenie uktadu oddechowego®, zakazenie uktadu moczowego®, zakazne zapalenie jelita cienkiego
i okreznicy. Nowotwory tagodne, ztoslive i nieokreslone (w tym torbiele i polipy) Wszystkie dziatania niepozadane:
Niezbyt czesto: Rak podstawnokomorkowy™?, rak ptaskonabtonkowy™®". Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.:
Czesto: Ostra biataczka szpikowa?®, zespdt mielodysplastyczny?, rak ptaskonabtonkowy skory™*™; Niezbyt czesto:
Ostra biataczka limfoblastyczna z komaorek T, rak podstawnokomorkowy™?, zespot rozpadu guza. Zaburzenia
krwi i uktadu chtonnego Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo czesto: Neutropenia® ®%°, trombocytopenia™
%9 niedokrwistos$c¢®, zaburzenia krwotoczne", leukopenia, limfopenia; Czesto: Goraczka neutropeniczna’?,
pancytopenia®; Niezbyt czesto: Hemoliza, autoimmunologiczna niedokrwisto$¢ hemolityczna, niedokrwistos¢
hemolityczna. Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Bardzo czesto: Neutropenia™®®®, trombocytopenia’®
niedokrwistos¢?, leukopenia, limfopenia; Czesto: Gorgczka neutropeniczna 9, pancytopenia®, niedokrwisto$¢
hemolityczna; Niezbyt czesto: Nadkrzepliwo$é, koagulopatia. Zaburzenia uktadu immunologicznego Wszystkie
dziatania niepozadane: Niezbyt czesto: Nadwrazliwos¢ *. Zaburzenia endokrynologiczne Wszystkie dziatania
niepozadane: Czesto: Niedoczynnoé¢ tarczycy. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Wszystkie dziatania
niepozadane: Bardzo czesto: Hipokaliemia®®, hiperglikemia, hipoglikemia, hipokalcemia®, hiponatremia?,
odwodnienie®®, zmniejszenie apetytu®®, zmniejszenie masy ciata; Czesto: Hipomagnezemia, hiperurykemia,
hiperkalcemia®. Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto: Hipokaliemia®®®, hiperglikemia, hipokalcemia®,
cukrzyca®, hipofosfatemia, hiponatremia®, hiperurykemia, dna moczanowa, odwodnienie®, zmniejszenie
apetytu®®, zmniejszenie masy ciata. Zaburzenia psychiczne Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo czesto:
Depresja, bezsennos¢; Niezbyt czesto: Utrata libido. Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto: Depresja,
bezsennos¢. Zaburzenia uktadu nerwowego Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo czesto: Neuropatie
obwodowe®, parestezja, zawroty gtowy®, drzenie, zaburzenia smaku, bol gtowy; Czesto: Ataksja, zaburzenia
rownowagi, omdlenia®, neuralgia, dyzestezja. Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Bardzo czesto: Neuropatie
obwodowe®; Czesto: Epizody mdzgowo-naczyniowe®, zawroty gtowy®®, omdlenie®, neuralgia; Niezbyt czesto:
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Krwotok wewnatrzczaszkowy”, przemijajacy napad niedokrwienny, udar niedokrwienny. Zaburzenia oka
Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo czesto: Zaéma, niewyrazne widzenie; Czesto: Zmniejszona ostros¢
wzroku. Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto: Za¢ma; Niezbyt czesto: Utrata wzroku. Zaburzenia ucha
i btednika Wszystkie dziatania niepozadane: Czesto: Gtuchota (w tym niedostuch), szum w uszach. Zaburzenia
serca Wszystkie dziatania niepozadane: Czesto: Migotanie przedsionkdéw®®®, bradykardia; Niezbyt czesto:
Zaburzenia rytmu serca, wydtuzenie odstepu QT, trzepotanie przedsionkdw, dodatkowe skurcze komorowe.
Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.. Czesto: Zawat miesnia sercowego (w tym ostry)™®, migotanie
przedsionkow®?, zastoinowa niewydolno$¢ serca®, tachykardia, niewydolnos¢ serca®®?, niedokrwienie miesnia
sercowego®. Zaburzenia naczyniowe Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo czesto: Epizody zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej", gtdwnie zakrzepica zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej*°, niedoci$nienie tetnicze®;
Czesto: Nadcisnienie tetnicze, wybroczyny". Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Bardzo czesto: Epizody zylnej
choroby zakrzepowo-zatorowej", gtéwnie zakrzepica zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej %, Czesto: Zapalenie
naczyn, niedocisnienie tetnicze®, nadcisnienie tetnicze; Niezbyt czesto: Niedokrwienie, niedokrwienie
obwodowe, wewnatrzczaszkowe, zakrzepowe zapalenie zatok zylnych czaszki. Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo czesto: Duszno$c®®?,
krwawienie z nosa’, kaszel; Czesto: Zaburzenia gtosu. Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto: Ostre
wyczerpanie oddechowe?, dusznosc®®®, bol optucnowy®, hipoksja®®. Zaburzenia zotqdka i jelit Wszystkie
dziatania niepozadane: Bardzo czesto: Biegunka®®?, zaparcie?, bél brzucha®, nudnosci, wymioty®?, niestrawnosc,
sucho$¢ w jamie ustnej, zapalenie jamy ustnej; Czesto: Krwawienie z przewodu pokarmowego (w tym
krwawienie z odbytnicy, krwawienie z guzkow krwawniczych, krwawienie z wrzodu trawiennego i krwawienie
z dzigset)™°, zaburzenia potykania; Niezbyt czesto: Zapalenie okreznicy, zapalenie katnicy. Dziatania
niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto: Krwawienie z przewodu pokarmowego™®, niedrozno$¢ jelita cienkiego®,
biegunka®, zaparcie®, bél brzucha®, nudnosci, wymioty®®. Zaburzenia waqtroby i drég Zétciowych Wszystkie
dziatania niepozadane: Bardzo czesto: Zwiekszona aktywnos$¢ aminotransferazy alaninowej, zwiekszona
aktywno$¢ aminotransferazy asparaginianowej; Czesto: Uszkodzenie komorek watroby®?, nieprawidtowe wyniki
badan czynnosci watroby?, hiperbilirubinemia; Niezbyt czesto: Niewydolnos¢ watroby”. Dziatania niepozadane
stopnia 3.-4.: Czesto: Zastdj z6tci®, hepatotoksyczno$é, uszkodzenie komorek watroby®?, zwiekszona aktywno$é
aminotransferazy alaninowej, nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby?; Niezbyt czesto: Niewydolnos¢
watroby”. Zaburzenia skdry [ tkanki podskdrnej Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo czesto: Wysypki®,
$wiad; Czesto: Pokrzywka, nadmierne pocenie sie, sucho$¢ skory, nadmierna pigmentacja skory, wyprysk,
rumien; Niezbyt czesto: Wysypka polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi®®, odbarwienie skory, reakcja
fotowrazliwosci. Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto: Wysypki®®; Niezbyt czesto: Wysypka polekowa
z eozynofilig i objawami uktadowymi®®. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej Wszystkie dziatania
niepozadane: Bardzo czesto: Ostabienie miesni®®, kurcze miesni, bole kostne?, dyskomfort oraz béle
miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej (w tym bol plecow®?), bol konczyny, bol miesni, bol stawow?; Czesto:
Obrzek stawéw. Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto: Ostabienie miesni®®, bole kostne®, dyskomfort
oraz hole miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej (w tym boél plecow®®®); Niezbyt czesto: Obrzek stawdw.
Zaburzenia nerek i drég moczowych Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo czesto: Niewydolno$¢ nerek
(w tym postac ostra)® *%; Czesto: Krwiomocz”, zatrzymanie moczu, nietrzymanie moczu; Niezbyt czesto: Nabyty
zespdt Fanconiego. Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.. Niezbyt czesto: Martwica kanalikéw nerkowych.
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi Wszystkie dziatania niepozadane: Czesto: Zaburzenia wzwodu.
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo czesto: Zmeczenie®®,
obrzek (w tym obrzeki obwodowe), gorgczka®®, astenia, objawy grypopodobne (w tym goraczka, kaszel, bol
miesni, béle miesniowo-szkieletowe, bol gtowy i dreszcze); Czesto: Bol w klatce piersiowe*®, letarg. Dziatania
niepozadane stopnia 3.-4.: Bardzo czesto: Zmeczenie®®; Czesto: Obrzek obwodowy, gorgczka®®, astenia.
Badania diagnostyczne Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo czesto: Zwiekszenie aktywnosci fosfatazy
alkalicznej we krwi; Czesto: Zwiekszone stezenie biatka C-reaktywnego. Urazy, zatrucia i powiktania
po zabiegach Wszystkie dziatania niepozadane: Czesto: Upadki, sttuczenie®. 00 Dziatania niepozadane
zgtaszane jako ciezkie w badaniach klinicznych u pacjentéw z NDMM, ktorzy otrzymywali lenalidomid
w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem. ~ Patrz charakterystyka produktu leczniczego ¢ Dziatania
niepozadane zgtaszane jako ciezkie w trakcie badan klinicznych u pacjentéw ze szpiczakiem mnogim,
otrzymujacych lenalidomid w skojarzeniu z deksametazonem lub melfalanem i prednizonem + Dotyczy tylko
ciezkich polekowych dziatan niepozadanych. * Przypadki raka ptaskonabtonkowego skory zgtaszano
w badaniach klinicznych u wczesniej leczonych pacjentéw ze szpiczakiem podczas stosowania lenalidomidu
z deksametazonem w poréwnaniu z kontrolami. ** Przypadki raka ptaskonabtonkowego skéry zgtaszano
w badaniach klinicznych u pacjentéw z nowo rozpoznanym szpiczakiem podczas stosowania lenalidomidu
z deksametazonem w poréwnaniu z kontrolami. Podsumowanie dla monoterapii Ponizej sg dane pochodzace
z gtownych badan, w ktérych stosowano lenalidomid w monoterapii zespotow mielodysplastycznych i chtoniaka
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z komorek ptaszcza. Dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych u pacjentéw z zespotami
mielodysplastycznymi leczonych lenolidomidem# Zakazenia i zarazenia pasozytnicze \Wszystkie dziatania
niepozadane: Bardzo czesto: Zakazenia bakteryjne, wirusowe i grzybicze (w tym zakazenia oportunistyczne)®.
Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Bardzo czesto: Zapalenie ptuc®; Czesto: Zakazenia bakteryjne, wirusowe
i grzybicze (w tym zakazenia oportunistyczne)®, zapalenie oskrzeli. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo czesto: Trombocytopenia™®, neutropenia’™®, leukopenia. Dziatania
niepozadane stopnia 3.-4.: Bardzo czesto: Trombocytopenia™?, neutropenia’®, leukopenia; Czesto: Gorgczka
neutropeniczna™®. Zaburzenia endokrynologiczne Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo czesto:
Niedoczynno$¢ tarczycy. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo
czesto: Zmniejszenie apetytu; Czesto: Przetadowanie zelazem, zmniejszenie masy ciata. Dziatania niepozadane
stopnia 3.-4.: Czesto: Hiperglikemia®, zmniejszenie apetytu. Zaburzenia psychiczne Dziatania niepozadane
stopnia 3.-4.: Czesto: Zmiany nastroju®. Zaburzenia uktadu nerwowego Wszystkie dziatania niepozadane:
Bardzo czesto: Zawroty gtowy, bol gtowy; Czesto: Parestezje. Zaburzenia serca Dziatania niepozadane stopnia
3.-4.: Czesto: Ostry zawat miesnia sercowego™®, migotanie przedsionkéw?, niewydolnos¢ serca®. Zaburzenia
naczyniowe \Wszystkie dziatania niepozadane: Czesto: Nadcisnienie tetnicze, krwiak. Dziatania niepozadane
stopnia 3.-4.: Czesto: Epizody zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, gtéwnie zakrzepicy zyt gtebokich
i zatorowosci ptucnej®. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia \Wszystkie dziatania
niepozadane: Bardzo czesto: Krwawienie z nosaA. Zaburzenia zotqdka i jelit Wszystkie dziatania niepozadane:
Bardzo czesto: Biegunka?®, bol brzucha (w tym bol w nadbrzuszu), nudnosci, wymioty, zaparcie; Czesto: Sucho$¢
w jamie ustnej, niestrawnos¢. Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.. Czesto: Biegunka®, nudnosci, bol zeba.
Zaburzenia wqtroby i drég Zétciowych Wszystkie dziatania niepozadane: Czesto: Nieprawidtowe wyniki badan
czynnosci watroby. Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto: Nieprawidtowe wyniki badan czynnosci
watroby. Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo czesto: Wysypki,
sucho$¢ skdry, $wiad. Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.. Czesto: Wysypki, $wiad. Zaburzenia
miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo czesto: Kurcze miesni, béle
mies$niowo-szkieletowe (w tym bol plecéw® i bol korczyn), bol stawodw, bol miesni. Dziatania niepozadane
stopnia 3.-4.: Czesto: Bol plecow?. Zaburzenia nerek i drég moczowych Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.:
Czesto: Niewydolno$¢ nerek®. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Wszystkie dziatania niepozadane:
Bardzo czesto: Zmeczenie, obrzeki obwodowe, objawy grypopodobne (w tym goraczka, kaszel, zapalenie
gardta, bol miesni, bole miesniowo-szkieletowe, bél gtowy). Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto:
Goraczka. Urazy, zatrucia [ powiktania po zabiegach Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto: Upadki.
" Patrz Charakterystyka produktu leczniczego. ¢ Dziatania niepozadane zgtaszano jako ciezkie w badaniach
klinicznych dotyczacych zespotéw mielodysplastycznych. ~Zmiany nastroju zgtaszano jako czeste ciezkie
dziatanie niepozadane w badaniu III fazy dotyczacym zespotéw mielodysplastycznych; nie odnotowano
dziatania stopnia 3. lub 4. Zastosowany algorytm wiaczenia do ChPL: wszystkie dziatania niepozadane
wychwycone przez algorytm dla badania III fazy zostaja wtaczone do ChPL dla UE. W odniesieniu do tych
dziatart niepozadanych podjeto dodatkowe sprawdzenie czestosci z zastosowaniem algorytmu dla badania
1I fazy. Jesli czestos¢ danego dziatania w badaniu II fazy byta wieksza niz w badaniu III fazy, dziatanie to
wtgczano do ChPL dla UE i przypisywano mu czesto$¢, z jaka byto zgtaszane w badaniu II fazy. # Algorytm
zastosowany dla zespotow mielodysplastycznych: - Badanie III fazy dotyczace zespotdw mielodysplastycznych
(w podwajnie zaslepionej populacji, réznica miedzy lenalidomidem w dawce 5 mg /10 mg a placebo wedtug
poczatkowego schematu dawkowania, wystepujaca u co najmniej 2 oséb); - Wszystkie zwigzane z leczeniem
dziatania niepozadane wystepujace z czestoscig >5% w grupie otrzymujacej lenalidomid i >2% rdznica
w odsetku miedzy grupa lenalidomidu a grupa placebo. - Wszystkie zwigzane z leczeniem dziatania
niepozadane stopnia 3. lub 4 u 1% uczestnikow otrzymujacych lenalidomid i >1% réznica w odsetku miedzy
grupa lenalidomidu a grupa placebo. - Wszystkie zwigzane z leczeniem ciezkie dziatania niepozadane
u 1% osdb otrzymujacych lenalidomid i 1% réznica w odsetku miedzy grupa lenalidomidu a grupa placebo.
- Badanie II fazy dotyczace zespotow mielodysplastycznych; - Wszystkie zwigzane z leczeniem dziatania
niepozadane wystepujace z czestoscig >5% w grupie lenalidomidu. - Wszystkie zwiazane z leczeniem dziatania
niepozadane stopnia 3. lub 4 wystepujace z czestoscig 1% w grupie lenalidomidu. - Wszystkie zwigzane
z leczeniem ciezkie dziatania niepozadane wystepujace z czestoscig 1% w grupie lenalidomidu. Dziatania
niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych u pacjentéw z chtoniakiem z komérek ptaszcza, leczonych
lenalidomidem Zakazenia ( zarazenia pasozytnicze Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo czesto: Zakazenia
bakteryjne, wirusowe i grzybicze (w tym zakazenia oportunistyczne)®, zapalenie jamy nosowo-gardtowej,
zapalenie ptuc®. Czesto: Zapalenie zatok. Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto: Zakazenia bakteryjne,
wirusowe i grzybicze (w tym zakazenia oportunistyczne)?®, zapalenie ptuc®. Nowotwory tagodne, ztosliwe
i nieokreslone (w tym torbiele i polipy) Wszystkie dziatania niepozadane: Czesto: Reakcja typu ,,tumour flare”
Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto: Reakcja typu ,tumour flare”, rak ptaskonabtonkowy skory™?,

190



rak podstawnokomdrkowy®. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo
czesto: Trombocytopenia”, neutropenia™?, leukopenia®, niedokrwistosc®. Czesto: Goraczka neutropeniczna™.
Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.. Bardzo czesto: Trombocytopenia®, neutropenia™®, niedokrwisto$c?;
Czesto: Goraczka neutropeniczna™?, leukopenia®. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Wszystkie dziatania
niepozadane: Bardzo czesto: Zmniejszenie apetytu, zmniejszenie masy ciata, hipokaliemia; Czesto:
Odwodnienie®. Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto: Odwodnienie®, hiponatremia, hipokalcemia.
Zaburzenia psychiczne Wszystkie dziatania niepozadane: Czesto: Bezsenno$¢. Zaburzenia uktadu nerwowego
Wszystkie dziatania niepozadane: Czesto: Zaburzenia smaku, bél gtowy, neuropatia obwodowa. Dziatania
niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto: Obwodowa neuropatia czuciowa, letarg. Zaburzenia ucha i btednika
Wszystkie dziatania niepozadane: Czesto: Zawroty gtowy pochodzenia btednikowego. Zaburzenia serca
Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto: Zawat miesnia sercowego (w tym ostry)"¢, niewydolnos¢ serca.
Zaburzenia naczyniowe Wszystkie dziatania niepozadane: Czesto: Niedocisnienie tetnicze®. Dziatania
niepozadane stopnia 3.-4.. Czesto: Zakrzepica zyt gtebokich®, zator ptucny™®, niedoci$nienie tetnicze®.
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo
czesto: Duszno$c¢®. Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto: Dusznos$c®. Zaburzenia zotqdka i jelit Wszystkie
dziatania niepozadane: Bardzo czesto: Biegunka, nudnosci®, wymioty?, zaparcie; Czesto: Bél brzucha®. Dziatania
niepozadane stopnia 3.-4.:Czesto: Biegunka®, bél brzucha®, zaparcie. Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo czesto: Wysypki (w tym alergiczne zapalenie skory), swiad; Czesto:
Nocne poty, sucho$¢ skéry. Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.. Czesto: Wysypki. Zaburzenia
miesniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo czesto: Skurcze miesni, bol
plecow; Czesto: Bol stawodw, bol koriczyn, ostabienie miesni®. Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto: Bél
plecéw, ostabienie miesni®, bol stawdw, bol koczyn. Zaburzenia nerek i drog moczowych Dziatania niepozadane
stopnia 3.-4.: Czesto: Niewydolno$¢ nerek®. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Wszystkie dziatania
niepozadane: Bardzo czesto: Zmeczenie, astenia®, obrzeki obwodowe, objawy grypopodobne (w tym gorgczka
%, kaszel); Czesto: Dreszcze. Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto: Goraczka®, astenia®, zmeczenie.
" Patrz Charakterystyka produktu leczniczego. ¢ Dziatania niepozadane zgtaszano jako ciezkie w badaniach
klinicznych dotyczacych chtoniaka z komoérek ptaszcza. Dla chtoniaka z komorek ptaszcza zastosowano
algorytm: - Kontrolowane badanie II fazy dotyczace chtoniaka z komorek ptaszcza; - Wszystkie zwigzane
z leczeniem dziatania niepozadane wystepujace z czestoscia > 5% w grupie otrzymujacej lenalidomid
i 22% réznica w odsetku miedzy grupa lenalidomidu a grupa kontrolna. - Wszystkie zwigzane z leczeniem dziatania
niepozadane stopnia 3. lub 4. wystepujace u >1% uczestnikow otrzymuijacych lenalidomid i >1% rdznica
w odsetku miedzy grupa lenalidomidu a grupa kontrolna. - Wszystkie zwigzane z leczeniem ciezkie dziatania
niepozadane wystepujace u > 1% osoéb otrzymujacych lenalidomid i >1% réznica w odsetku miedzy grupa
lenalidomidu a grupa kontrolna. - Jednoramienne badanie II fazy dotyczace chtoniaka z komorek ptaszcza:
- Wszystkie zwiazane z leczeniem dziatania niepozadane wystepujace u > 5% uczestnikow. - Wszystkie
zwigzane z leczeniem dziatania niepozadane stopnia 3. lub 4. Wystepujace u > 2 uczestnikéw. - Wszystkie
zwigzane z leczeniem ciezkie dziatania niepozadane wystepujace u > 2 uczestnikow. Zestawienie dla terapii
skojarzonej chtoniakow grudkowych Ponizej sg dane zgromadzone w czasie kluczowych badan (NHL-007
i NHL-008) z zastosowaniem lenalidomidu w skojarzeniu z rytuksymabem u pacjentéw z chtoniakami
grudkowymi. Dziatania niepozadane zgtoszone w badaniach klinicznych u pacientéw z chtoniakami grudkowymi
otrzymujacych lenalidomid Zakazenia i zarazenia pasozytnicze \Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo
czesto: Zakazenie gérnych drég oddechowych; Czesto: Zapalenie ptuc®, grypa, zapalenie oskrzeli, zapalenie
zatok, zakazenie uktadu moczowego. Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto: Zapalenie ptuc®, posocznica
%, zakazenie ptuc, zapalenie oskrzeli, zapalenie zotadka i jelit, zapalenie zatok, zapalenie uktadu moczowego,
zapalenie tkankitacznej®. Nowotwory tagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy) Wszystkie dziatania
niepozadane: Bardzo czesto: Reakcja typu ,,tumour flare” (TFR)"; Czesto: Rak kolczystokomorkowy skory® ™+,
Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto: Rak podstawnokomaorkowy™* Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo czesto: Neutropenia™, niedokrwisto$¢?, matoptytkowosc”,
leukopenia™ limfopenia™. Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Bardzo czesto: Neutropenia™®; Czesto:
Niedokrwisto$¢®, matoptytkowos$¢”, goraczka neutropeniczna®, pancytopenia, leukopenia”, limfopenia™.
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania \Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo czesto: Zmniejszone taknienie,
hipokaliemia; Czesto: Hipofosfatemia, odwodnienie. Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto: Odwodnienie,
hiperkalcemia®, hipokaliemia, hipofosfatemia, hiperurykemia. Zaburzenia psychiczne Wszystkie dziatania
niepozadane: Czesto: Depresja, bezsennos¢. Zaburzenia uktadu nerwowego Wszystkie dziatania niepozadane:
Bardzo czesto: Bol gtowy, zawroty gtowy; Czesto: Czuciowa neuropatia obwodowa, zaburzenia smaku. Dziatania
niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto: Omdlenie. Zaburzenia serca Wszystkie dziatania niepozadane: Niezbyt
czesto: Zaburzenia rytmu serca®. Zaburzenia naczyniowe Wszystkie dziatania niepozadane: Czesto:
Niedociénienie tetnicze. Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.. Czesto: Zatorowo$¢ ptucna’™®, niedocisnienie
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tetnicze. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia \Wszystkie dziatania niepozadane:
Bardzo czesto: Dusznosc?, kaszel; Czesto: BAl jamy ustnej i gardta, zaburzenia gtosu. Dziatania niepozadane
stopnia 3.-4.: Czesto: Dusznos¢®. Zaburzenia zotqdka i jelit Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo czesto: Bol
brzucha®, biegunka, zaparcia, nudnosci, wymioty, niestrawnosc¢; Czesto: Bol w nadbrzuszu, zapalenie btony
Sluzowej jamy ustnej, suchos¢ w jamie ustnej. Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto: Bol brzucha?,
biegunka, zaparcia, zapalenie btony Sluzowej jamy ustnej. Zaburzenia skory i tkanki podskornej Wszystkie
dziatania niepozadane: Bardzo czesto: Wysypka’, $wiad; Czesto: Suchosc¢ skory, poty nocne, rumien. Dziatania
niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto: Wysypka', swiad. Zaburzenia migsniowo- szkieletowe i tkanki tqcznej
Wszystkie dziatania niepozadane: Bardzo czesto: Skurcze miesni, bél plecdw, bole stawdw; Czesto: Bol konczyn,
ostabienie miesni, bol miesniowo-szkieletowy, béle miesni, bol szyi. Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.:
Czesto: Ostabienie miesni, bol szyi. Zaburzenia nerek i drég moczowych Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.:
Czesto: Ostre uszkodzenie nerek®. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Wszystkie dziatania
niepozadane: Bardzo czesto: Goraczka, zmeczenie, astenia, obrzeki obwodowe; Czesto: Zte samopoczucie,
dreszcze. Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto: Zmeczenie, astenia. Badania diagnostyczne Wszystkie
dziatania niepozadane: Bardzo czesto: Zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej; Czesto:
Zmniejszenie masy ciata, zwiekszenie stezenia bilirubiny we krwi. A Patrz Charakterystyka produktu
leczniczego. Algorytm stosowany dla chtoniakéw grudkowych: Badanie fazy III z grupa kontrolna:
- ADR (niepozadane dziatanie leku, ang. adverse drug reaction) w badaniu NHL-007 - wszystkie zdarzenia
niepozadane wystepujace w trakcie leczenia u > 5,0% pacjentow w grupie leczonej wedtug schematu
skojarzonego lenalidomid/rytuksymab z czestoscia (%) o co najmniej 2,0% wyzszg w grupie otrzymujacej
lenalidomid w poréwnaniu z grupa kontrolng (populacja do oceny bezpieczenstwa). - ADR stopnia 3./4.
w badaniu NHL-007 - wszystkie zdarzenia niepozadane stopnia 3./4. wystepujace w trakcie leczenia
u co najmniej 1,0% pacjentow w grupie leczonej wedtug schematu skojarzonego lenalidomid/rytuksymab
z czestoscig o co najmniej 1,0% wyzszg w grupie otrzymujacej lenalidomid w poréwnaniu z grupg kontrolng
(populacja do oceny bezpieczenstwa). - Ciezkie ADR w badaniu NHL-007 - wszystkie ciezkie zdarzenia
niepozadane wystepujace w trakcie leczenia u co najmniej 1,0% pacjentdéw w grupie leczonej wedtug schematu
skojarzonego lenalidomid/rytuksymab z czestoscia o co najmniej 1,0% wyzsza w grupie leczonej wedtug
schematu lenalidomid/rytuksymab w poréwnaniu z grupg kontrolng (populacja do oceny bezpieczenstwa).
Badanie z pojedyncza grupa badang dotyczace FL - badanie fazy III: - ADR w badaniu NHL-008 - wszystkie
zdarzenia niepozadane wystepujace w trakcie leczenia u > 5,0% pacjentéw; - ADR stopnia 3./4. w badaniu
NHL-008 - wszystkie zdarzenia niepozadane stopnia 3./4. wystepujace w trakcie leczenia zgtoszone u > 1,0%
pacjentdw; - Ciezkie ADR w badaniu NHL-008 - wszystkie ciezkie zdarzenia niepozadane wystepujace w trakcie
leczenia zgtoszone u > 1,0% pacjentow. ¢ Zdarzenia niepozadane zgtoszone jako ciezkie w badaniach
klinicznych z udziatem pacjentow z chtoniakami grudkowymi + Dotyczy wytacznie ciezkich dziatan
niepozadanych leku. * Termin ,,wysypka” obejmuje nastepujace terminy preferowane (PT): wysypka i wysypka
plamisto-grudkowa ** Termin ,leukopenia” obejmuje nastepujgce terminy preferowane (PT): leukopenia
i obnizenie liczby biatych krwinek. *** Termin ,limfopenia” obejmuje nastepujace terminy preferowane (PT):
limfopenia i obnizenie liczby limfocytéw. Zestawienie dziatari niepozqdanych zgtoszonych po wprowadzeniu
produktu zawierajgcego lenalidomid do obrotu Dodatkowo, poza dziataniami niepozadanymi zgtoszonymi
w kluczowych badaniach klinicznych, w ponizszej tabeli opisane zostaty dziatania zgtoszone po wprowadzeniu
produktu do obrotu. Dziatania niepozadane zgtoszone w okresie po wprowadzeniu do obrotu u pacjentéw
leczonych lenalidomidem Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Wszystkie dziatania niepozadane: Czestosc¢
nieznana: Zakazenia wirusowe, w tym reaktywacja zakazenia wirusem potpasca oraz zapalenia watroby typu B.
Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Czesto$¢ nieznana: Zakazenia wirusowe, w tym reaktywacja zakazenia
wirusem poétpasca oraz zapalenia watroby typu B. Nowotwory tagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym torbiele
i polipy) Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Rzadko: Zespot rozpadu guza. Zaburzenia uktadu
immunologicznego Wszystkie dziatania niepozadane: Rzadko: Reakcja anafilaktyczna®; Czesto$¢ nieznana:
Odrzucenie przeszczepionego narzadu. Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Rzadko: Reakcja anafilaktyczna”.
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Wszystkie dziatania niepozadane: Czestos¢ nieznana: Nabyta hemofilia.
Zaburzenia endokrynologiczne Wszystkie dziatania niepozadane: Czesto: Nadczynno$¢ tarczycy. Zaburzenia
uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia Wszystkie dziatania niepozadane: Niezbyt czesto:
Nadcisnienie ptucne. Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Rzadko: Nadcisnienie ptucne; Czestos¢ nieznana:
Srodmiazszowe zapalenie pecherzykéw ptucnych. Zaburzenia zotqdka i jelit Dziatania niepozadane stopnia
3.-4.: Czestos$¢ nieznana: Zapalenie trzustki, perforacja przewodu pokarmowego (w tym perforacja uchytka,
jelita cienkiego i grubego)". Zaburzenia wqtroby i drég zétciowych Wszystkie dziatania niepozadane: Czesto$¢
nieznana: Ostra niewydolnos¢ watroby”, toksyczne zapalenie watroby”, cytolityczne zapalenie watroby”,
cholestatyczne zapalenie watroby”, mieszane cytolityczno/cholestatyczne zapalenie watroby". Dziatania
niepozadane stopnia 3.-4.: Czestos$¢ nieznana: Ostra niewydolnos¢ watroby”, toksyczne zapalenie watroby”.
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Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej Dziatania niepozadane stopnia 3.-4.: Niezbyt czesto: Obrzek
naczynioruchowy; Rzadko: Zespdt Stevensa-Johnsona”, toksyczna nekroliza naskérka’; Czesto$¢ nieznana:
Leukocytoklastyczne zapalenie naczyn, reakcja polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS)".
Patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego. Opis wybranych dziatan niepozadanych Teratogennosc
Lenalidomid ma budowe zblizong do talidomidu. Talidomid jest substancja czynng o znanym dziataniu
teratogennym u ludzi, powodujaca ciezkie, zagrazajace zyciu wady wrodzone. Lenalidomid wywotywat u matp
wady rozwojowe podobne do opisywanych po zastosowaniu talidomidu. W przypadku stosowania lenalidomidu
w trakcie cigzy mozna oczekiwa¢ wystgpienia dziatania teratogennego lenalidomidu u ludzi. Neutropenia
{ trombocytopenia - Nowo rozpoznany szpiczak mnogi: pacjenci po ASCT otrzymujacy lenalidomid w leczeniu
podtrzymujgcym Neutropenie 4. stopnia obserwowano z wieksza czestoscig w grupach otrzymujgcych leczenie
podtrzymujace lenalidomidem po ASCT niz w grupach placebo (odpowiednio, 32,1%126,7% [16,1% 28i11,8%
po rozpoczeciu leczenia podtrzymujacego] w badaniu CALGB 100104 oraz 16,4% i 0,7% w badaniu
IFM 2005-02). Dziatania niepozadane zwiazane z neutropenig wystepujace w trakcie leczenia prowadzace
do przerwania leczenia lenalidomidem zgtaszano, odpowiednio, u 2,2% pacjentéw w badaniu CALGB 100104
iU 2,4% pacjentow w badaniu IFM 2005-02. Epizody gorgczki neutropenicznej 4. stopnia obserwowano z taka
sama czestoscig w grupach otrzymujacych podtrzymujace leczenie lenalidomidem i w grupach placebo w obu
badaniach (odpowiednio, 0,4% i 0,5% [0,4% i 0,5% po rozpoczeciu leczenia podtrzymujacego] w badaniu
CALGB 100104 oraz 0,3% i 0% w badaniu IFM 2005-02). Trombocytopenie stopnia 3. i 4. obserwowano
z wiekszg czestoscig w grupach otrzymujacych leczenie podtrzymujace lenalidomidem po ASCT niz w grupach
placebo (odpowiednio, 37,5% i 30,3% [17,9% i 4,1% po rozpoczeciu leczenia podtrzymujacego] w badaniu
CALGB 100104 oraz 13,0% i 2,9% w badaniu IFM 2005-02). - Nowo rozpoznany szpiczak mnogi: pacjenci
otrzymuijacy lenalidomid w_skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem, ktérzy nie kwalifikuja sie
do przeszczepu W badaniu SWOG S0777 neutropenie 4. stopnia obserwowano w grupie otrzymujacej schemat
RVd w mniejszym stopniu niz w grupie otrzymujacej schemat poréwnawczy Rd (odpowiednio 2,7% i 5,9%).
Goraczke neutropeniczng 4. stopnia zgtaszano z podobng czestoscia w grupie otrzymujacej schemat Rvd
i w grupie otrzymujacej schemat Rd (odpowiednio 0,0% i 0,4%). Trombocytopenie 3. lub 4. stopnia
obserwowano w grupie otrzymujacej schemat RVd w wiekszym stopniu niz w grupie otrzymujacej schemat
poréwnawczy Rd (odpowiednio 17,2% i 9,4%). - Nowo rozpoznany szpiczak mnogi: niekwalifikujgcy sie
do przeszczepienia pacjenci leczeni lenalidomidem w skojarzeniu z deksametazonem Skojarzone leczenie
lenalidomidem i deksametazonem u pacjentéw z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim jest zwigzane
Z mniejsza czestoscig wystepowania neutropenii 4. stopnia (8,5% w grupach Rd i Rd18), w poréwnaniu do
grupy MPT (15%). Goraczke neutropeniczna 4. stopnia obserwowano rzadko (0,6% w grupach Rd i Rd18
w poréwnaniu do 0,7% w grupie MPT). Skojarzone leczenie lenalidomidem i deksametazonem u pacjentéw
Z Nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim jest zwiazane z mniejszg czestoscia wystepowania trombocytopenii
3.1 4. stopnia (8,1% w grupach Rd i Rd18), w poréwnaniu do grupy MPT (11%). - Nowo rozpoznany szpiczak
mnogi: niekwalifikujgcy sie do przeszczepienia: pacjenci leczeni lenalidomidem w skojarzeniu z melfalanem
i_prednizonem Skojarzone leczenie lenalidomidem, melfalanem i prednizonem u pacjentow z nowo
rozpoznanym szpiczakiem mnogim jest zwiazane z wieksza czestoscia wystepowania neutropenii 4. stopnia
(34,1% w grupach MPR+R/MPR+p), w poréwnaniu do grupy MPp+p (7,8%)). Obserwowano wigksza czestosc
wystepowania epizodow gorgczki neutropenicznej 4. stopnia (1,7% w grupach MPR+R/MPR+p, w poréwnaniu
do 0,0% w grupie MPp+p). Skojarzone leczenie lenalidomidem, melfalanem i prednizonem u pacjentéw z nowo
rozpoznanym szpiczakiem mnogim jest zwigzane z wiekszg czestoscia wystepowania trombocytopenii 3. i 4.
stopnia (40,4% w grupach MPR+R/MPR+p), w poréwnaniu grupy MPp+p (13,7%).- Szpiczak mnogi: pacjenci,
u ktérych stosowano uprzednio co najmniej jeden schemat leczenia Skojarzone leczenie lenalidomidem
i deksametazonem u pacjentow ze szpiczakiem mnogim jest zwigzane z wiekszg czestoscig wystepowania
neutropenii 4. stopnia (5,1% u pacjentéw leczonych lenalidomidem z deksametazonem w poréwnaniu
do 0,6% w grupie otrzymujacej placebo i deksametazon). Epizody goraczki neutropenicznej 4. stopnia
obserwowano rzadko (0,6% u pacjentow leczonych lenalidomidem z deksametazonem w poréwnaniu do 0,0%
w grupie otrzymujacej placebo i deksametazon). Skojarzone leczenie lenalidomidem i deksametazonem
U pacjentow ze szpiczakiem mnogim jest zwiazane z wieksza czestoscig wystepowania trombocytopenii 3. i 4.
stopnia (odpowiednio 9,9% i 1,4% u pacjentdw leczonych lenalidomidem z deksametazonem w poréwnaniu
do odpowiednio 2,3% i 0,0% w grupie otrzymujacej placebo i deksametazon). - Pacjenci z zespotami
mielodysplastycznymi U pacjentéw z zespotami mielodysplastycznymi leczenie lenalidomidem jest zwigzane
z wyzszg czestoscia wystepowania neutropenii 3. lub 4. stopnia (74,6% w grupie pacjentéw leczonych
lenalidomidem, w poréwnaniu do 14,9% w grupie pacjentow przyjmujacych placebo w badaniu fazy III).
Epizody goraczki neutropenicznej 3. lub 4. stopnia obserwowano u 2,2% w grupie pacjentéw leczonych
lenalidomidem, w poréwnaniu do 0,0% w grupie pacjentow przyjmujacych placebo. Podawanie lenalidomidu
jest zwigzane z czestszym wystepowaniem trombocytopenii 3. lub 4. stopnia (37% w grupie pacjentéw

193



leczonych lenalidomidem, w poréwnaniu do 1,5% w grupie pacjentéw przyjmujacych placebo w badaniu fazy
IIT).- Pacjenci z chtoniakiem z komorek ptaszcza U pacjentow z chtoniakiem z komorek ptaszcza leczenie
lenalidomidem wiagze sie z wiekszg czestoscig wystepowania neutropenii 3. lub 4. stopnia (43,7% w grupie
pacjentdw leczonych lenalidomidem, w poréwnaniu do 33,7% w grupie kontrolnej w badaniu fazy II). Epizody
gorgczki neutropenicznej 3. lub 4. stopnia obserwowano u 6,0% pacjentéw otrzymujgcych lenalidomid,
w poréwnaniu do 2,4% pacjentow w grupie kontrolnej. - Pacjenci z chtoniakiem grudkowym Stosowanie
lenalidomidu w skojarzenia z rytuksymabem w chtoniaku grudkowym wigze sie z wieksza czestoscia
wystepowania neutropenii 3. lub 4. stopnia (odpowiednio 50,7% w grupie leczonej wedtug schematu
skojarzonego lenalidomid/rytuksymab i 12,2% w grupie otrzymujacej schemat placebo/rytuksymab).
Wszystkie przypadki neutropenii 3. lub 4. stopnia ustepowaty po przerwaniu podawania lenalidomidu,
obnizeniu jego dawki i (lub) zastosowaniu leczenia wspomagajacego czynnikami wzrostu. Ponadto rzadko
obserwowano gorgczke neutropeniczng (2,7% wsréd pacjentow leczonych wedtug schematu skojarzonego
lenalidomid/rytuksymab i 0,7% wsréd pacjentow otrzymujgcych schemat placebo/rytuksymab). Stosowanie
lenalidomidu w skojarzeniu z rytuksymabem wiaze sie takze z wyzsza czestoscig wystepowania
matoptytkowosci 3. lub 4. stopnia (odpowiednio 1,4% w grupie leczonej wedtug schematu skojarzonego
lenalidomid/rytuksymab i 0% w grupie otrzymujacej schemat placebo/rytuksymab). Zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa Skojarzone leczenie lenalidomidem i deksametazonem u pacjentéw ze szpiczakiem
mnogim i w mniejszym stopniu leczenie lenalidomidem w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem u pacjentow
ze szpiczakiem mnogim, zespotami mielodysplastycznymi i z chtoniakiem z komaérek ptaszcza, sa zwigzane
ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej. Jednoczesne podawanie
czynnikow wptywajacych na erytropoeze lub wystepujace w wywiadzie epizody zakrzepicy zyt gtebokich moga
rowniez zwiekszac ryzyko zakrzepicy u tych pacjentéw. Zawat miesnia sercowego U pacjentow przyjmujacych
lenalidomid odnotowano zawat migsnia sercowego, w szczegélnosci u tych ze znanymi czynnikami ryzyka.
Zaburzenia krwotoczne Zaburzenia krwotoczne wymienione sa w kilku jednostkach klasyfikacji uktadéw
i narzadow: Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego; zaburzenia uktadu nerwowego (krwotok wewnatrzczaszkowy);
zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rédpiersia (krwawienie z nosa); zaburzenia zotadka i jelit
(krwawienie dzigset, krwawienie z guzkow krwawniczych, krwawienie z odbytu); zaburzenia nerek i drog
moczowych (krwiomocz); urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach (sttuczenie); oraz zaburzenia naczyniowe
(wybroczyny). Reakcje alergiczne i ciezkie reakcje skorne W zwigzku ze stosowaniem lenalidomidu odnotowano
przypadki wystapienia reakcji alergicznych, w tym obrzeku naczynioruchowego, reakcji anafilaktycznej oraz
ciezkich reakgji skdrnych, takich jak SIS, TEN i DRESS. W literaturze odnotowano przypadki wystapienia reakcji
krzyzowej pomiedzy lenalidomidem i talidomidem. Pacjenci, u ktorych w przesztosci wystapita ciezka wysypka
w zwigzku z leczeniem talidomidem, nie powinni otrzymywac lenalidomidu. Drugie pierwotne nowotwory Drugie
pierwotne nowotwory, obejmujace gtownie podstawnokomadrkowe lub ptaskonabtonkowe raki skory,
wystepowaty w poréwnaniu z grupami kontrolnymi w badaniach klinicznych u leczonych uprzednio
lenalidomidem i deksametazonem pacjentéw ze szpiczakiem. Ostra biataczka szpikowa - Szpiczak mnogi

W badaniach klinicznych obserwowano przypadki ostrej biataczki szpikowej u pacjentéw z nowo rozpoznanym
szpiczakiem mnogim otrzymujacych lenalidomid w skojarzeniu z melfalanem lub bezposrednio po HDM/ASCT.
Podobnego zwiekszenia czestosci nie obserwowano w badaniach klinicznych z udziatem pacjentéw z nowo
rozpoznanym szpiczakiem mnogim, ktorzy przyjmowali lenalidomid w skojarzeniu z deksametazonem,
w poréwnaniu do pacjentéw przyjmujacych talidomid w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem.- Zespoty
mielodysplastyczne Wyjsciowe zmienne, w tym ztozone zmiany cytogenetyczne i mutacje w obrebie genu TP53
wiaza sie z progresja do ostrej biataczki szpikowej u pacjentow zaleznych od przetoczen, u ktorych wystepuje
delecja 5q. Szacowane 2-letnie skumulowane ryzyko progresji do ostrej biataczki szpikowej u pacjentow
z izolowang delecjg 5q wynosito13,8% w poréwnaniu z 17,3% u pacjentow z delecjg 5q i dodatkowo jedng
nieprawidtowosécia cytogenetyczng oraz 38,6% u pacjentow ze ztozonym kariotypem. W analizie post-hoc
wynikow badania klinicznego dotyczacego stosowania lenalidomidu u pacjentéw z zespotami
mielodysplastycznymi, wskaznik progresji w ciggu 2 lat do ostrej biataczki szpikowe] (AML) wyniost 27,5%
u pacjentow, ktorzy uzyskali pozytywny wynik w tescie IHC-p53 i 3,6% u pacjentow, ktorzy uzyskali ujemny
wynik w tescie IHC-p53 (p=0,0038). Spoérdd pacjentéw z dodatnim wynikiem w tescie IHC-p53 mniejszy
wskaznik progresji do ostrej biataczki szpikowe] uzyskano u pacjentow, ktorzy uzyskali niezaleznosé
od przetoczen (11,1%) niz u pacjentéw nieodpowiadajacych na leczenie (34,8%). Zaburzenia wqtroby
Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane (czestos$¢ nieznana): ostra
niewydolnos¢ watroby i cholestaza (oba zaburzenia moga prowadzi¢ do zgonu), toksyczne zapalenie watroby,
cytolityczne zapalenie watroby oraz mieszane cytolityczne/cholestatyczne zapalenie watroby. Rabdomioliza
Obserwowano rzadkie przypadki rabdomiolizy, niektére z nich po zastosowaniu lenalidomidu jednoczesnie
ze statyna. Zaburzenia czynnosci tarczycy Opisano przypadki niedoczynnosci i nadczynnosci tarczycy. Reakcja
typu ,,tumour flare” (TFR) i zespdt rozpadu guza W badaniu MCL-002 TFR wystapita u okoto 10% pacjentdw
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leczonych lenalidomidem w poréwnaniu z 0% w grupie kontrolnej. Wiekszo$¢ zdarzen miata miejsce w 1. cyklu,
wszystkie uznano za zwigzane z leczeniem, i wiekszoéci byta 1. lub 2. stopnia. Pacjenci z wysokim wskaznikiem
MIPI w chwili rozpoznania i pacjenci z masywng choroba (co najmniej jedna zmiana z najwieksza $rednica
> 7 cm) przed rozpoczeciem leczenia moga znajdowac sie w grupie ryzyka dla TFR. W badaniu MCL-002
zgtoszono po jednym przypadku TLS w kazdej z dwdch grup badanych. W uzupetniajgcym badaniu MCL-001
TFR wystapita u okoto 10% pacjentéw. Wszystkie zgtoszenia dotyczyty zdarzen 1. lub 2. stopnia i wszystkie
oceniono jako zwiazane z leczeniem. Wiekszo$¢ wystapita w 1. cyklu leczenia. W badaniu MCL-001
nie zgtoszono zadnego przypadku TLS. W badaniu NHL-007 reakcje TFR zgtoszono u 19/146 (13,0%)
pacjentéw w grupie leczonej wedtug schematu skojarzonego lenalidomid/rytuksymab w poréwnaniu do 1/148
(0,7%) pacjentéw w grupie otrzymujacej schemat placebo/rytuksymab. Wiekszo$¢ przypadkéw reakeji TFR (18
z19) zgtoszonych w grupie leczonej wedtug schematu skojarzonego lenalidomid/rytuksymab wystapita w ciggu
dwach pierwszych cykli leczenia. U jednego pacjenta z chtoniakiem grudkowym w grupie leczonej wedtug
schematu skojarzonego lenalidomid/rytuksymab wystapit epizod TFR o nasileniu 3. stopnia, czego nie
stwierdzono u zadnego z pacjentéw w grupie otrzymujacej schemat placebo/rytuksymab. W badaniu NHL-008
u 7/177 (4,0%) pacjentéw z chtoniakami grudkowymi wystapita reakcja TFR; (3 zgtoszone przypadki
0 1. stopniu nasilenia, a 4 przypadki - 0 2. stopniu nasilenia), przy czym 1 zgtoszony przypadek uznano za ciezki.
W badaniu NHL-007 zespdt TLS wystapit u 2 pacjentéw z chtoniakami grudkowymi (1,4%) w grupie leczonej
wedtug schematu skojarzonego lenalidomid/rytuksymab i nie wystapit on u zadnego z pacjentdw z chtoniakami
grudkowymi w grupie otrzymujacej schemat placebo/rytuksymab; u zadnego z pacjentéw nie wystapit epizod
o nasileniu 3. lub 4. stopnia. Zespdt TLS wystgpit u 1 pacjenta z chtoniakiem grudkowym (0,6%) w badaniu
NHL-008. To pojedyncze zdarzenie zaklasyfikowano jako ciezkie dziatanie niepozadane o 3. stopniu nasilenia.
W badaniu NHL-007 zaden z pacjentéw nie musiat przerwac leczenia wedtug schematu skojarzonego
lenalidomid/rytuksymab z powodu TFR lub TLS. Zaburzenia Zotgdka i jelit Podczas leczenia lenalidomidem
zgtaszano przypadki perforacji przewodu pokarmowego. Moze ona prowadzi¢ do powiktan septycznych, ktére
moga prowadzi¢ do zgonu. Zgtaszanie podejrzewanych dziatart niepozadanych Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia
to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace
do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane
za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: 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. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. AS GRINDEKS, Krustpils iela
53, Riga, LV-1057, totwa. Tel.: +371 67083205, Faks: +370 67083505.Numer pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji: Pozwolenie nr: 25796, 25797, 25798, 25799, 25800,
25801, 25802.Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego
stosowania - Rpz.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z o.0.,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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Nazwa produktu leczniczego i postaé farmaceutyczna. RECREOL, 50 mg/g, mas¢. Zoéttawa masé
o jednolitej konsystencji i specyficznym zapachu. Sktad jakosciowy i ilosciowy. 1 g masci zawiera 50 mg
deksopantenolu (Dexpanthenolum). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 1 g masci zawiera 250 mg
lanoliny, 18 mg alkoholu cetylowego i 12 mg alkoholu stearylowego. Wskazania do stosowania. Leczenie
wspomagajace powierzchownych zmian skérnych o réznej genezie, poprzez nawilzenie bariery
naskorkowej, wspomaganie epitelizacji, a nastepnie dziatanie przeciwzapalne i przeciwswigdowe.
Dawkowanie i sposéb podawania. Dawkowanie O ile nie przepisano inaczej, u dorostych i dzieci cienka
warstwe deksopantenolu nalezy naktadac¢ na zmieniong powierzchnie skory raz lub kilka razy na dobe. Czas
trwania leczenia zalezy od rodzaju i przebiegu choroby. Pacjentow nalezy poinstruowac o koniecznosci
skontaktowania sie z lekarzem, jesli po uptywie 14 dni objawy beda utrzymywac sie lub ulegna pogorszeniu.
Wiekszos¢ badan dotyczacych miejscowego dziatania deksopantenolu byta krétkoterminowa, zwykle okoto
3-4 tygodni. Dzieci i mtodziez Deksopantenol moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy. Pacjenci
z zaburzeniami czynnosci nerek i wqtroby Nie przeprowadzono badan u pacjentow z zaburzeniami czynnosci
nerek i watroby. Pacjenci w podesztym wieku Nie przeprowadzono badan u pacjentéow w podesztym wieku
(65 lat i starszych). Sposéb podawania Do stosowania na skére. Przeciwwskazania - Nadwrazliwos¢
na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza; - Podawanie na rany u pacjentow
z hemofilig z powodu ryzyka ciezkiego krwawienia. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania. Nalezy unika¢ kontaktu deksopantenolu z oczami. W przypadku wystgpienia objawow
nadwrazliwosci, nalezy przerwac¢ stosowanie deksopantenolu. Recreol zawiera alkohol cetylowy, alkohol
stearylowy i lanoline - moze powodowa¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).
Ze wzgledu na obecnoé¢ parafiny, stosowanie leczenia w okolicy odbytowo-ptciowej moze wptynac
na wytrzymatosc prezerwatyw. Ryzyko zwiqzane z tatwopalnosciq Ten produkt leczniczy zawiera parafine.
Nalezy poinformowac pacjentow, aby nie palili oraz nie zblizali sie do otwartego ognia ze wzgledu na ryzyko
powaznych oparzen. Tkanina (odziez, posciel, opatrunki itp.), ktéra miata kontakt z tym produktem
leczniczym, tatwiej sie pali i stanowi powazne zagrozenie pozarowe. Pranie odziezy i poscieli moze
zmniejszy¢ nagromadzenie sie produktu leczniczego, ale nie catkowicie go z nich usuna¢. Dziatania
niepozadane. Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow, stosujac
nastepujaca konwencje: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000
do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego Bardzo rzadko: reakcje
alergiczne. Zaburzenia skory i tkanki podskornej Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci (np. zapalenie
skory/alergia i reakcje skdérne wynikajace z podraznienia). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobodjczych: 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. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu. AS GRINDEKS, Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, totwa, tel.: +371 67083320,
fax: +371 67083505, e-mail: grindeks@grindeks.lv. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji: Pozwolenie nr: 26337 Kategoria dostepnosci: Produkt
leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z 0.0,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna. Neiraxin B, (100 mg/100 mg/1 mg/20 mg)/2 ml,
roztwor do wstrzykiwan. Przezroczysty, czerwony roztwoér, wolny od widocznych czastek statych.
pH roztworu wynosi 4,4-4,8. Sktad jakosciowy i ilosciowy. 1 ml roztworu do wstrzykiwan
zawiera: 50 mg pirydoksyny chlorowodorku (witamina B,), 50 mg tiaminy chlorowodorku (witamina B,),
0,5 mg cyjanokobalaminy (witamina B, ), 10 mg lidokainy chlorowodorku. Jedna amputka (2 ml) zawiera:
100 mg pirydoksyny chlorowodorku (witamina B,), 100 mg tiaminy chlorowodorku (witamina B,),
1 mg cyjanokobalaminy (witamina B,,), 20 mg lidokainy chlorowodorku. Substancja pomocnicza

0 znanym dziataniu Alkohol benzylowy - 40 mg (20 mg/ml); séd - 12 mg; potas - 0,07 mg. Wskazania
do stosowania. Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat. Leczenie hematologicznych i neurologicznych
objawdw, wynikajacych z przewlektego niedoboru witamin B, B, i B,,. Dawkowanie i sposéb
podawania. Dawkowanie W przypadku, gdy wystepuija ciezkie i dotkliwe objawy, zwykle podaje sie jedno
wstrzykniecie (2 ml) raz na dobe, w celu uzyskania wysokiego stezenia substancji czynnych we krwi. Gdy
przeminie faza ostra, a takze w przypadku lzejszych objawdw, podaje sie jedno wstrzykniecie 2 lub 3 razy
w tygodniu. Osoby w podesztym wieku Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania. Dzieci [ mtodziez
Produktu leczniczego Neiraxin B, roztwér do wstrzykiwan, nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej
12 lat. Sposob podania Podanie domiesniowe. Roztwor do wstrzykiwan podaje sie gteboko domiesniowo
w celu unikniecia dziatan niepozadanych ze strony uktadu krazenia. Przeciwwskazania.
- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza. - Produkt leczniczy
nie powinien by¢ stosowany w przypadku ciezkich zaburzen przewodzenia impulséw elektrycznych
w sercu i w ostrej niewyréwnanej niewydolnosci serca. - Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu benzylowego,
produktu leczniczego nie wolno podawac¢ noworodkom, a szczegdlnie wczesniakom. - Produktu
leczniczego nie wolno stosowac¢ w okresie ciazy i karmienia piersia. Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania Roztwér do wstrzykiwan powinien byé podawany tylko domiesniowo
(@i.m.), nie dozylnie (i.v.), w celu unikniecia dziatan niepozadanych ze strony uktadu krazenia. W sytuacji
przypadkowego podania dozylnego, nalezy monitorowa¢ aktywno$¢ serca pacjenta (EKG) lub
hospitalizowac¢ pacjenta, w zaleznosci od ciezkosci wystepujacych objawéw ze strony uktadu krazenia
(arytmia, bradykardia). Substancje pomocnicze Alkohol benzylowy: - Dobowa dawka alkoholu
benzylowego nie moze przekroczy¢ 90 mg: u dzieci w wieku ponizej 3 lat moze rozwing¢ sie zatrucie oraz
reakcja anafilaktoidalna. - Duze objetosci alkoholu benzylowego nalezy podawac z ostroznoscig i tylko
w razie koniecznos$ci, zwtaszcza u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby z powodu
ryzyka kumulacji toksycznosci (kwasica metaboliczna). Séd: - Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol
(23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”. Potas: - Produkt leczniczy
zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od potasu”.
Dziatania niepozadane. Dziatania niepozadane opisano zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzaddw
MedDRA i na podstawie czestosci wystepowania zdefiniowanej nastepujaco: Bardzo czesto: > 1/10,
Czesto: > 1/100 do < 1/10, Niezbyt czesto: > 1/1 000 do < 1/100, Rzadko: > 1/10 000 do < 1/1 000,
Bardzo rzadko: < 1/10 000, Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego Rzadko: reakcje nadwrazliwosci
(np. wysypka skérna, zatrzymanie oddechu, wstrzas, obrzek naczynioruchowy). Alkohol benzylowy:
reakcje nadwrazliwosci. Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto$¢ nieznana: zawroty gtowy, zaburzenia
$wiadomosci. Zaburzenia serca Bardzo rzadko: tachykardia. Czesto$¢ nieznana: bradykardia, arytmia.
Zaburzenia zotadka i jelit Czestos¢ nieznana: wymioty. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej Bardzo
rzadko: nasilone pocenie sie, tradzik, reakcje skorne ze $wigdem i pokrzywka. Zaburzenia
miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej Czestos¢ nieznana: drgawki. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu
podania Czestos¢ nieznana: reakcje systemowe, wiaczajac pobudzenie i (lub) depresje o$rodkowego
uktadu nerwowego (zaburzenia réwnowagi, zdenerwowanie, uczucie zagrozenia, euforia, splatanie,
zawroty gtowy, zaburzenia $wiadomosci, szumy uszne, niewyrazne lub podwdjne widzenie, wymioty,
uczucie zimna lub goraca, uczucie dretwienia), moga pojawic sie w nastepstwie szybkiego wstrzykniecia
(przypadkowe wstrzykniecie dozylne, wstrzykniecie do dobrze ukrwionych tkanek) lub w wyniku
przedawkowania. Zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia
to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ réwniez podmiotowi
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odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
AS KALCEKS, Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, totwa, tel.: +371 67083320, e-mail: kalceks@kalceks.lv.
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji: Pozwolenie
nr: 24336 Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z 0.0.,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna. Dexamethasone Kalceks, 4 mg/mL, roztwor
do wstrzykiwan/do infuzji. Przezroczysty, bezbarwny roztwdr, wolny od widocznych czastek. pH roztworu wynosi
od 7,0 do 8,5. Osmolalnos¢ 270 do 310 mOsmol/kg. Sktad jakosciowy i ilosciowy. Kazda 1 mL amputka
zawiera deksametazonu sodu fosforan, w iloéci odpowiadajacej 4 mg deksametazonu fosforanu. Kazda 2 mL
amputka zawiera deksametazonu sodu fosforan, w iloéci odpowiadajacej 8 mg deksametazonu fosforanu.
Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu Kazdy mL roztworu zawiera okoto 3 mg sodu. Wskazania
do stosowania. 1. Podanie ogdlnoustrojowe Dexamethasone Kalceks roztwor do wstrzykiwan/infuzji jest czesto
uzywany w nastepujacych nagtych przypadkach zaczynajac od wysokiej dawki: - Leczenie i profilaktyka obrzeku
mozgu w guzach mdzgu (po zabiegu chirurgicznym i po naswietleniu rentgenowskim) oraz po urazie rdzenia
kregowego. - Stan wstrzasu anafilaktycznego (np. reakcja na $rodek kontrastowy), w potaczeniu z adrenaling,
produktami leczniczymi przeciwhistaminowymi i wtasciwym uzupetnieniem objetosci (uwaga: strzykawki
mieszane). - Wstrzas pourazowy / profilaktyka pourazowego ,,ptuca wstrzasowego”. - Ciezkie zaostrzenia astmy
(tylko z jednoczeénie stosowanymi sympatykomimetykami). - Ostre, ciezkie dermatozy (np. pecherzyca zwykta
(tac. pemphigus vulgaris), erytrodermia (tac. erythrodermia)). - Ciezkie choroby krwi (np. ostra plamica
matoptytkowa, niedokrwistos¢ hemolityczna, jako produkt leczniczy towarzyszacy w leczeniu biataczki).
- Jako leczenie drugiego rzutu w ostrej niewydolnosci kory nadnerczy (przetom Addisona). Dexamethasone
Kalceks jest stosowany w leczeniu COVID-19 u pacjentow dorostych i mtodziezy (w wieku 12 lat i starszych,
0 masie ciata wynoszacej co najmniej 40 kg), ktorzy wymagaja tlenoterapii. 2. Podanie miejscowe - Terapia
okotostawowa i naciekowa np. w zapaleniu okotostawowym barku, zapaleniu nadktykcia, zapaleniu kaletki
maziowej, zapaleniu pochewek $ciegnistych, zapaleniu wyrostka rylcowatego. - Iniekcje dostawowe,
np. w reumatoidalnym zapaleniu stawow, jesli poszczegdlne stawy sg zajete lub niewystarczajgco reaguja
na leczenie ogolnoustrojowe, towarzyszace reakcjom zapalnym w reumatoidalnym zapaleniu
stawow.Dawkowanie i sposoéb podawania. Dawkowanie Dawkowanie zalezy od nasilenia objawow
patologicznych, indywidualnej odpowiedzi pacjenta oraz od wielkosci stawu podczas stosowania
dostawowego. Glikokortykosteroidy nalezy stosowac tylko tak dtugo - i tylko w tak matych dawkach - jak jest
to absolutnie konieczne do osiagniecia i utrzymania pozadanego dziatania. W przypadku, gdy wymagane jest
podawanie duzych dawek jednorazowo, nalezy rozwazy¢ zastosowanie produktu leczniczego zawierajacego
deksametazon o wiekszej mocy na jednostke objetosci. 1. Podanie ogdlnoustrojowe W leczeniu i profilaktyce
obrzeku moézgu w guzach mdzgu (pooperacyjnie i po naswietleniu) oraz po urazach rdzenia kregowego
W zalezno$ci od przyczyny i ciezkosci dawka poczatkowa wynosi 8-10 mg (do 80 mg) dozylnie (tac. iv.),
nastepnie 16-24 mg (do 48 mg)/dobe podzielona na 3-4 (6) pojedyncze dawki iv. przez 4-8 dni. Dtugotrwate
podawanie mniejszych dawek fosforanu deksametazonu moze by¢ konieczne podczas radioterapii oraz
w leczeniu zachowawczym nieoperacyjnych guzoéw maézgu. W przypadku wstrzgsu anafilaktycznego, najpierw
zastrzyk adrenaliny iv., nastepnie 40-100 mg (dzieci 40 mg) iv. wstrzykniecie, powtarzane w razie potrzeby.
Wstrzas po ciezkim urazie / profilaktyka pourazowego ptuca wstrzasowego Poczatkowo 40-100 mg (dzieci
40 mg) iv., powtorzenie dawki po 12 godzinach, lub co 6 godzin 16-40 mg przez 2-3 dni. W przypadku ciezkich
zaostrzen astmy, 8-40 mg iv. tak wczesnie, jak to mozliwe; w razie potrzeby powtarzane wstrzykniecia 8 mg
co 4 godziny. W przypadku ostrej, ciezkie] dermatozy i ciezkich chordb krwi, poczatkowe leczenie 20-40 mg
deksametazonu fosforanu iv. i dalsze leczenie, w zaleznosci od ciezkosci przypadku, taka sama dawka dobowg
lub mniejszymi dawkami w ciggu pierwszych kilku dni i przejscie na terapie doustna. W leczeniu ostrej
niewydolnoéci kory nadnerczy (przetom Addisona), rozpoczecie leczenia 4-8 mg deksametazonu fosforanu iv.
W leczeniu COVID-19 Pacjenci dorosli: 6 mg iv., raz na dobe do 10 dni. Osoby w podesztym wieku, zaburzenia
czynnosci nerek, zaburzenia czynnosci wqtroby (w matych dawkach (6 mg na dobe) i przez krétki czas
stosowania): Nie jest konieczne dostosowanie dawki. Dzieci i mtodziez: Pacjentom pediatrycznym (mtodziez
w wieku 12 lat lub starszym o masie ciata co najmniej 40 kg) jest zalecane stosowanie 6 mg iv., raz na dobe
przez maksymalnie 10 dni. Czas trwania leczenia powinien by¢ uzalezniony od odpowiedzi klinicznej
i indywidualnych wymagan pacjenta. 2. Podanie miejscowe W przypadku miejscowego leczenia naciekowego,
okotostawowego i dostawowego w scisle aseptycznych warunkach, wstrzykniecia 4 mg lub 8 mg fosforanu
deksametazonu. Do wstrzykniecia do matego stawu wystarczy 2 mg fosforanu deksametazonu. W zalezno$ci
od ciezkosci schorzenia, nie nalezy wykonywac wiecej niz 3-4 nacieki lub 3-4 wstrzykniecia na staw. Odstep
miedzy wstrzyknieciami nie powinien by¢ krotszy niz 3-4 tygodnie. Zaburzenia czynnosci nerek Nie ma potrzeby
modyfikacji dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Zaburzenia czynnosci watroby U pacjentéw
z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby moze by¢ konieczna modyfikacja dawki. Dzieci i mtodziez U dzieci
w wieku do 14 lat, w trakcie dtugotrwatego leczenia, po kazdej 3-dniowej kuracji nalezy wprowadzi¢ 4-dniowa
przerwe w leczeniu (terapia przerywana), ze wzgledu na ryzyko zaburzen wzrostu. Sposéb podawania Podanie
dozylne, domiesniowe, dostawowe lub miejscowe (nasaczanie iniekcyjne). Dexamethasone Kalceks roztwor
do wstrzykiwan/do infuzji jest zwykle podawany dozylnie powoli (2-3 minuty) w ostrych stanach chorobowych,
poprzez wstrzykniecie lub infuzje. Mozna go jednak podawac rowniez domiesniowo (tylko w wyjatkowych
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przypadkach), jako miejscowe nasaczanie iniekcyjny lub dostawowo. Przeciwwskazania. - Nadwrazliwo$¢
na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. - Uktadowe zakazenia grzybicze; uktadowe
zakazenia, chyba ze zastosowano swoista terapie przeciwzakazeniowa. Wstrzykniecie dostawowe jest
przeciwwskazane w przypadkach: - zakazenia w obrebie lub w bezposrednim sasiedztwie stawu
wymagajacego leczenia; - bakteryjnego zapalenia stawdw; - niestabilnosci stawu wymagajacego leczenia;
- sktonnosci do krwawien (samoistnej lub spowodowanej przez leki przeciwzakrzepowe); - zwapnienia
okotostawowego; - pozanaczyniowej martwicy kosci; - zerwania sciegna; - stawu Charcota. Podanie nasiekowe
bez dodatkowego leczenia przyczynowego jest przeciwwskazane w przypadku wystepowania zakazen
w miejscu podania. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania. Ostra niewydolnos¢
kory nadnerczy Nagte przerwanie leczenia, ktore trwato dtuzej niz 10 dni, moze spowodowac rozwoj ostrej
niewydolnosci kory nadnerczy. W zwiazku z tym dawke nalezy powoli zmniejszaé, jesli planowane jest
przerwanie leczenia. W zaleznoéci od dawki i czasu trwania leczenia, niewydolnos¢ kory nadnerczy
spowodowana terapia glikokortykosteroidami moze utrzymywac sie przez kilka miesiecy, a w indywidualnych
przypadkach nawet przez ponad rok po zakonczeniu leczenia. Jesli w trakcie leczenia wystapig szczegolne
sytuacje stresu fizycznego (np. wypadek, zabieg chirurgiczny, poréd) moze by¢ konieczne tymczasowe
zwiekszenie dobowej dawki fosforanu deksametazonu. Podawanie glikokortykosteroidéw moze by¢ réwniez
wymagane w sytuacjach stresu fizycznego, jesli niewydolno$¢ kory nadnerczy utrzymuje sie po zakorczeniu
leczenia. Ryzyko zakazen bakteryjnych, wirusowych, grzybiczych, pasozytniczych i oportunistycznych Leczenie
fosforanem deksametazonu, ze wzgledu na dziatanie immunosupresyjne moze prowadzi¢ do wzrostu ryzyka
zakazen bakteryjnych, wirusowych, grzybiczych, pasozytniczych i oportunistycznych. Objawy istniejacego
lub rozwijajacego sie zakazenia moga by¢ maskowane, co utrudnia diagnoze. Szczegblna ostroznosc jest
wymagana w ostrych zakazeniach wirusowych (wirusowe zapalenie watroby typu B, Herpes zoster, Herpes
simplex, Varicella, opryszczkowe zapalenie rogowki). W przypadku ostrych i przewlektych zakazen bakteryjnych
nalezy zastosowac celowang antybiotykoterapie. Utajone zakazenia, takie jak gruzlica lub wirusowe zapalenie
watroby typu B, moga ulec reaktywacji. U pacjentow z gruzlica w wywiadzie, deksametazon nalezy stosowac
wytacznie z profilaktyka gruzlicy. W przypadku grzybic uktadowych nalezy jednoczesnie zastosowac leczenie
przeciwgrzybicze. W przypadku niektorych choréb pasozytniczych (zakazenie ameba, nicieniami) nalezy
stosowac jednoczesnie terapie przeciwpasozytnicza. U pacjentow z rozpoznang lub podejrzewang infekcja
owsikow  glikokortykosteroidy moga prowadzi¢ do jej aktywacji i proliferacji. Jednoczesne stosowanie
kortykosteroiddw Nie nalezy odstawia¢ kortykosteroidéw ogdlnoustrojowych u pacjentéw, ktorzy sa juz leczeni
kortykosteroidami ogdlnoustrojowymi (doustnymi) z innych powodow (np. pacjenci z przewlektg obturacyjna
choroba ptuc), ale nie wymagaja suplementacji tlenem. Przetom w postaci guza chromochtonnego Po podaniu
ogolnoustrojowych kortykosteroidéw zgtaszano przetom w postaci guza chromochtonnego, ktéry moze by¢
Smiertelny. Kortykosteroidy powinny by¢ podawane wytacznie pacjentom z podejrzeniem lub rozpoznaniem
guza chromochtonnego nadnerczy po przeprowadzeniu odpowiedniej oceny stosunku ryzyka do korzysci.
Szczegdlna ostroznose jest wskazana w nastepujacych sytuacjach: « Od okoto 8 tygodni przed i do 2 tygodni po
profilaktycznych szczepieniach z uzyciem zywych szczepionek: Przebieg chordb wirusowych moze byé
szczegolnie ciezki u pacjentow leczonych deksametazonem. Szczegdlnie zagrozone sg dzieci z uposledzong
odpornoscig (z obnizong odpornoscig), a takze osoby, ktére jeszcze nie chorowaty na odre lub ospe wietrzna.
W przypadku kontaktu takich osob z osobami chorymi na odre lub ospe wietrzng podczas leczenia
deksametazonem nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem prowadzacym, ktéry w razie potrzeby moze
zastosowac leczenie zapobiegawcze. Zobacz takze ,Szczepienia” ponizej. « Osteoporoza: W zaleznosci
od dawkowania i czasu trwania leczenia nalezy spodziewac sie negatywnego wptywu na metabolizm wapnia;
stad konieczne jest dodatkowe podawanie wapnia i zaleca sie witamine D. Nalezy rozwazy¢ dodatkowe leczenie
u pacjentdw z istniejgca wezesniej osteoporoza. U pacjentow z ciezka osteoporoza stosowac tylko w sytuacjach
zagrazajacych zyciu lub przez krétkie okresy. U pacjentéw w podesztym wieku nalezy przeprowadzi¢
szczegdtowa analize korzysci/ryzyka oraz trzeba zachowac czujnos¢ pod katem dziatar niepozadanych, takich
jak osteoporoza. « Cukrzyca: Nadzdr kliniczny i dostosowanie leczenia przeciwcukrzycowego. = Wywiad
psychiatryczny, w tym ryzyko samobojstwa (zaréwno w przesztosci lub obecnie): Proponowany jest nadzér
neurologiczny lub psychiatryczny. « Zaburzenia czynnosci nerek: Jednoczesne skuteczne leczenie choroby
podstawowej i ciggte monitorowanie. « Myasthenia gravis: mozliwe jest poczatkowe nasilenie objawdw
po podaniu kortykosteroidéw; stad staranny i ostrozny dobdr dawki poczatkowej. Zaburzenia zotqdka i jelit
U pacjentéw z wrzodami przewodu pokarmowego, wskazane jest jednoczesne leczenie lekami
przeciwwrzodowymi, a takze uwazna obserwacja (w tym monitorowanie rentgenowskie lub gastroskopia).
Ze wzgledu na ryzyko perforacji jelita, fosforan deksametazonu moze by¢ stosowany wytacznie w Scistych
wskazaniach i pod odpowiednia kontrola, u pacjentéw z: « ciezkim wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego
z ryzykiem perforacji, = powstawanie ropni lub zakazenia ropne, « zapaleniem uchytkdw, « zespoleniem
jelitowo-jelitowym (bezposrednio po operacji). Oznaki podraznienia otrzewnej po perforacji przewodu
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pokarmowego moga nie wystapi¢ u pacjentéw otrzymujacych duze dawki glikokortykosteroidow. Ryzyko
zaburzeni Sciegien Ryzyko zaburzen Sciegien, zapalenia $ciegna i zerwania sciegna wzrasta po jednoczesnym
stosowaniu doustnych fluorochinolonéw i kortykosteroidéw. Szczepienia Zasadniczo, szczepienia z uzyciem
szczepionek inaktywowanych sa mozliwe. Jednakze nalezy pamietaé, ze w przypadku podawania duzych
dawek kortykosteroidéw odpowiedz immunologiczna i w konsekwencji skuteczno$¢ szczepienia moze by¢
ostabiona. Ryzyko reakcji anafilaktycznych Moga wystapic¢ ciezkie reakcje anafilaktyczne. Terapia dtugotrwata
W terapii dtugotrwatej, wskazane sa regularne kontrole lekarskie (w tym kontrole okulistyczne w odstepach
trzymiesiecznych); po stosunkowo duzych dawkach nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby zapewni¢ odpowiednig
podaz potasu i ograniczenie sodu, a takze monitorowac stezenie potasu w surowicy. CigZza Kobiety powinny
powiadomic¢ lekarza prowadzacego, jesli sa w ciazy lub zajda w cigze. Zaburzenia serca i naczyniowe \Wskazana
jest uwazna obserwacja pacjentdéw z ciezkg niewydolnoscig serca. W przypadku trudnego do kontrolowania
nadcisnienia tetniczego, konieczne jest skojarzone leczenie hipotensyjne i regularna kontrola. Bradykardia
moze wystapi¢ po duzych dawkach deksametazonu. U pacjentéw z niewydolnoscig serca konieczne jest
jednoczesne skuteczne leczenie choroby podstawowej oraz stata kontrola. Kardiomiopatia przerostowa
Wystepowanie kardiomiopatii przerostowej notowano po ogdlnoustrojowym podaniu niemowletom
przedwczesnie urodzonym kortykosteroidow, w tym deksametazonu. W wigkszosci zgtoszonych przypadkéw
byto to dziatanie przemijajace po odstawieniu leku. U niemowlat przedwczesnie urodzonych leczonych
ogoblnoustrojowo deksametazonem, nalezy wykonac ocene diagnostyczng i monitorowac czynnosc i strukture
serca. Obrzek mdzgu lub zwigkszone ciSnienie S$rédczaszkowe Kortykosteroidéw nie nalezy stosowad
u pacjentéw z urazem gtowy lub udarem, poniewaz prawdopodobnie nie przyniosa korzysci lub mogg nawet
zaszkodzi¢. Zespdt rozpadu guza (TLS, ang. tumor lysis syndrome) Po wprowadzeniu produktu leczniczego
do obrotu obserwowano zespét rozpadu guza (TLS) u pacjentéw z nowotworami uktadu krwiotworczego,
leczonych deksametazonem w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi chemioterapeutykami. Pacjenci
z wysokim ryzykiem TLS, tacy jak pacjenci z wysokim wskaznikiem proliferacji, duza masg guza i duza
wrazliwos$cia na cytostatyki, powinni by¢ scisle kontrolowani i leczeni z zachowaniem odpowiednich $rodkéw
ostroznosci. Zaburzenia widzenia Zaburzenia widzenia moga wystapic w wyniku ogolnoustrojowego
i miejscowego stosowania kortykosteroidéw. Jezeli u pacjenta wystapig objawy takie jak nieostre widzenie lub
inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn;
moze do nich naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, np. centralna chorioretinopatia surowicza (CSC, ang.
central serous chorioretinopathy), ktéra notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroiddw. Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$c¢ u pacjentéw z jaskrg zamknietego i otwartego kata.
W przypadku owrzodzenia i urazu rogdéwki konieczna jest Scista kontrola i leczenie okulistyczne. Pacjenci
w podesztym wieku U pacjentédw w podesztym wieku, wymagana jest doktadna ocena stosunku korzysci
do ryzyka oraz zachowanie ostroznosci ze wzgledu na dziatania niepozadane takie jak osteoporoza. Dzieci
i mtodziez \Wczesniaki: Dostepne dane wskazujg na wystepowanie dtugotrwatych zdarzen niepozadanych na
rozwoj neurologiczny wezesniakdw z przewlekta choroba ptuc po rozpoczeciu wezesnego leczenia (<96 godzin)
w dawce poczatkowej 0,25 mg/kg dwa razy na dobe. Dzieci i mtodziez w fazie wzrostu, nie powinny byc leczone,
chyba Ze jest to scisle wskazane. Informacje zwigzane z okreslonymi sposobami podawania Podanie
domiesniowe Dexamethasone Kalceks nalezy podawa¢ domiesniowo tylko w wyjatkowych przypadkach,
z nastepujacych powodow: - mozliwa miejscowa nietolerancja i wyniszczenie tkanek (zanik tkanki ttuszczowej
i miesni); - niedoktadno$¢ w dawkowaniu: poczatkowo zbyt duza dawka, pdzniej niewystarczajace dziatanie.
Podanie dozylne Podczas podawania dozylnego, fosforan deksametazonu nalezy wstrzykiwa¢ powoli
(2-3 minuty), poniewaz zbyt szybkie podanie moze skutkowac krétkotrwatymi skutkami ubocznymi w postaci
nieprzyjemnego mrowienia lub parestezji, ktére same w sobie sg nieszkodliwe i trwajg do 3 minut. Podanie
dostawowe Dostawowe podawanie glikokortykosteroidow zwieksza ryzyko zakazenia stawéw. Przedtuzone
ipowtarzane stosowanie glikokortykosteroidébw w obrebie obcigzonych stawow moze prowadzi¢
do pogorszenia zmian degeneracyjnych stawdw. Jedna z mozliwych przyczyn jest przeciazenie objetego
choroba stawu po ustgpieniu bélu lub innych objawéw. Podanie miejscowe W przypadku stosowania
miejscowego, wymagana jest czujno$¢ pod katem mozliwych ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych
i interakcji. Substancje pomocnicze Produkt leczniczy zawiera okoto 3 mg sodu na mL roztworu, co odpowiada
0,15% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych. Poniewaz ten produkt
leczniczy moze by¢ rozcienczany roztworami zawierajgcymi soéd, nalezy to rozpatrywa¢ w odniesieniu
do catkowitej zawartosci sodu ze wszystkich zrodet, ktére zostana podane pacjentowi. Dziatania niepozadane.
Podczas krotkotrwatego leczenia deksametazonem ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych jest mate.
Nalezy jednak zwracac¢ uwage na wrzody zotadka i dwunastnicy (czesto zwigzane ze stresem), ktére w wyniku
leczenia kortykosteroidami moga dawac nieliczne objawy, jak réowniez objawiac¢ sie zmniejszona tolerancja
glukozy i odpornosci na zakazenia. Szczegdlnie podczas dtugotrwatego leczenia (dtuzszym niz okoto 2 tygodnie),
moga wystapi¢ reakcje niepozadane na glikokortykosteroidy, ktére jako nasilone oddziatywania hormonalne,
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sg podobne do zespotu Cushinga. Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane, ktére sa wysoce zalezne
od dawki i czasu trwania leczenia, a zatem ich czestos¢ jest nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych): Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Maskowanie zakazenia, wystapienie,
proliferacja lub reaktywacja zakazen (bakteryjnych, wirusowych, grzybiczych oraz pasozytniczych
i oportunistycznych), aktywacja owsikdéw. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Zmiany w morfologii krwi
(umiarkowana leukocytoza, limfopenia, eozynopenia, policytemia). Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje nadwrazliwosci (np. wysypka), ciezkie reakcje anafilaktyczne, takie jak arytmie, skurcz oskrzeli,
obnizenie lub podwyzszenie ci$nienia tetniczego, zapasc krazeniowa, zatrzymanie akcji serca, ostabienie uktadu
odpornosciowego. Zaburzenia endokrynologiczne Zespét Cushinga (np. ksiezycowa twarz, otytos¢ tutowia),
inaktywacja lub atrofia kory nadnerczy. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Zatrzymanie sodu
z powstawaniem obrzekow, zwiekszone wydalanie potasu (uwaga: arytmie), przyrost masy ciata, zmniejszona
tolerancja glukozy, cukrzyca, zwiekszony apetyt, hipercholesterolemia i hipertriglicerydemia. Zaburzenia
psychiczne Psychoza, depresja, drazliwosé¢, euforia, zaburzenia snu, labilnosé, lek, mania, halucynacje, mysli
samobdjcze. Zaburzenia uktadu nerwowego Guz rzekomy mézgu, manifestacja padaczki utajonej i zwiekszona
podatnos¢ na drgawki w przypadkach rozpoznanej padaczki. Zaburzenia oka Zwiekszone ci$nienie
wewnatrzgatkowe (jaskra), zmetnienie soczewki (zacma). Nasilenie objawdw owrzodzenia rogowki, nasilenie
wirusowego, grzybiczego i bakteryjnego zapalenia oka, nasilenie bakteryjnego zapalenia rogéwki, opadanie
powiek, rozszerzenie zrenic, chemoza, jatrogenna perforacja twarddwki, chorioretinopatia. W bardzo rzadkich
przypadkach odwracalny wytrzeszcz. Zaburzenia serca Kardiomiopatia przerostowa u niemowlat
przedwczesnie urodzonych. Zaburzenia naczyniowe Nadci$nienie tetnicze, zwiekszone ryzyko miazdzycy
i zakrzepicy, zapalenie naczyn (tac. vasculitis, takze jako zespot odstawienia po dtugotrwatym leczeniu),
zwiekszona tamliwos¢ naczyn wtosowatych. Zaburzenia zotgdka i jelit Niestrawnos¢, aktywacja i rozwoj
wrzodéw zotadka lub dwunastnicy, zapalenie trzustki (u pacjentéw predysponowanych, np. z powodu
alkoholizmu), krwawienie z przewodu pokarmowego, ryzyko perforacji we wrzodziejacym zapaleniu jelita
grubego. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej Rozstepy (tac. striae rubra), Scienczenie skory (atrofia), punktowe
krwawienia pod skorg (wybroczyny), siniaki (ang. ecchymosis), tradzik steroidowy, okotoustne zapalenie skory,
teleangiektazje, nadmierne owtosienie, zmiany pigmentacji skéry. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki
tacznej Ostabienie miesni, zanik miesni (atrofia), miopatia, zaburzenia $ciegien, zapalenie Sciegna, zerwanie
Sciegna, osteoporoza, aseptyczna martwica kosci, opdznienie wzrostu u  dzieci, ttuszczakowato$¢
nadtwardowkowa. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi Zaburzenia wydzielania hormondw ptciowych (brak
miesigczki, hirsutyzm, impotencja). Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania Wolniejsze gojenie sie ran.
Podanie miejscowe: Mozliwe miejscowe podraznienie i oznaki nadwrazliwosci (uczucie pieczenia, uporczywy
bol), szczegolnie po podaniu do oka. Nie mozna wykluczy¢ wystapienia zaniku skory i tkanki podskornej, jesli
kortykosteroidy nie sg ostroznie wstrzykiwane do jamy stawowej. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
AS KALCEKS, Krustpils iela 71E, LV-1057 Riga, totwa, tel.: +371 67083320, e-mail: kalceks@kalceks.lv.
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji:
Pozwolenie nr: 26779 Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z o.0.,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.

202



Nazwa produktu leczniczego i posta¢ farmaceutyczna. Furosemide Kalceks, 10 mg/ml, roztwor
do wstrzykiwan/do infuzji. Przezroczysty, bezbarwny lub niemal bezbarwny roztwér, pozbawiony widocznych
czastek. pH pomiedzy 8,0 i 9,3. Osmolarnos¢ 260 - 310 mOsmol/kg. Sktad jakosciowy i ilosciowy. Kazdy
1 ml roztworu zawiera 10 mg furosemidu. Kazda amputka z 2 ml roztworu zawiera 20 mg furosemidu. Kazda
amputka z 4 ml roztworu zawiera 40 mg furosemidu. Kazda amputka z 5 ml roztworu zawiera
50 mg furosemidu. Kazda amputka z 25 ml roztworu zawiera 250 mg furosemidu. Substancja pomocnicza
oznanym dziataniu: sod. Kazdy 1 ml roztworu zawiera 3,686 mg sodu. Wskazania do stosowania. Furosemide
Kalceks, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan/do infuzji jest wskazany, jesli po doustnym podaniu furosemidu nie
uzyskano wystarczajacej diurezy lub jesli podawanie doustne nie jest mozliwe: - w obrzeku i (lub) wodobrzuszu
spowodowanym przez choroby serca lub watroby; - w obrzeku spowodowanym przez choroby nerek;
- w obrzeku ptuc (np. w przypadku ostrej niewydolnosci serca); - w przetomie nadcisnieniowym (jako dodatek
do innych $rodkéw terapeutycznych). Dawkowanie i sposéb podawania. Dawkowanie nalezy ustali¢ dla
kazdego pacjenta indywidualnie, gtéwnie w zaleznosci od powodzenia terapii. Nalezy stosowac¢ najmniejsza
skuteczna dawke, ktora pozwala osiggnac zamierzony skutek terapeutyczny. Dawkowanie Dorosli Obrzek i (lub)
wodobrzusze spowodowane przez choroby serca lub wqtroby Dawka poczatkowa wynosi 2 do 4 ml
(co odpowiada 20 do 40 mg furosemidu) przy podaniu dozylnym. W przypadku trudno ustepujacego obrzeku,
jesli to konieczne, nalezy powtorzy¢ dawke az do uzyskania diurezy. Obrzek spowodowany zaburzeniami
czynnosci nerek Dawka poczatkowa wynosi 2 do 4 ml (co odpowiada 20 do 40 mg furosemidu) przy podaniu
dozylnym. W przypadku trudno ustepujacego obrzeku, jesli to konieczne, nalezy powtdrzy¢ dawke
az do uzyskania diurezy. U pacjentow z zespotem nerczycowym, dawka musi by¢ dobierana ostroznie,
ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia sie dziatan niepozadanych. Obrzek ptuc (np. w ostrej niewydolnosci serca)
Stosowa¢ w potgczeniu z innymi Srodkami terapeutycznymi. Dawka poczatkowa wynosi 2 do 4 ml
(co odpowiada 20 do 40 mg furosemidu) przy podaniu dozylnym. Jezeli nie wystapi nasilenie sie diurezy, nalezy
powtorzy¢ dawke po 30 do 60 minutach, w razie koniecznosci podwajajac ja. Przetom nadcisnieniowy
0d 2 do 4 ml (co odpowiada 20 do 40 mg furosemidu), tacznie z innymi $rodkami leczniczymi. U dorostych,
zalecana maksymalna dawka dobowa furosemidu nie powinna by¢ wieksza niz 1500 mg. Dzieci i mtodziez
W przypadku niemowlat i dzieci w wieku ponizej 15 lat furosemid nalezy podawac pozajelitowo tylko
w wyjatkowych sytuacjach. Srednia dawka dobowa wynosi 0,5 mg furosemidu/kg masy ciata. W wyjatkowych
przypadkach dawka ta moze wynosi¢ do 1 mg furosemidu/kg masy ciata przy podawaniu dozylnym. Pacjenci
w podesztym wieku Zalecana dawka poczatkowa wynosi 20 mg na dobe. Dawka jest nastepnie stopniowo
zwiekszana, az do uzyskania wymaganej odpowiedzi na leczenie. Zaburzenia czynnosci nerek U pacjentéw
z ciezka niewydolnoscia nerek (stezenie kreatyniny w surowicy > 442 mikromoli/l [> 5 mg/dl]), zaleca sie, aby
nie przekracza¢ szybkosci wstrzykniecia lub infuzji 0,25 ml roztworu na minute (co odpowiada
2,5 mg furosemidu na minute). Sposéb podawania Do stosowania dozylnego lub domiesniowego. Furosemide
Kalceks, 10 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan/do infuzji, zwykle podaje sie dozylnie. W wyjatkowych
przypadkach, gdy nie jest mozliwe podanie doustne ani dozylne, Furosemide Kalceks, 10 mg/ml, roztwér
do wstrzykiwan/do infuzji, mozna podawac¢ domiesniowo, ale nie jest to wtasciwe w stanach ostrych
(w przypadku wystapienia obrzeku ptuc) oraz nie w duzych dawkach. Pozajelitowe podanie furosemidu jest
wskazane w przypadku, gdy podanie doustne jest niemozliwe lub nieskuteczne (np. w przypadku stabego
wchtaniania jelitowego), lub gdy wymagane jest szybkie dziatanie. Aby osiagna¢ optymalna skutecznos¢
i zapobiec reakcjom wyréwnawczym, na ogét preferowana jest ciggta infuzja furosemidu, zamiast
wielokrotnego podawania we wstrzyknieciu. W przypadku, kiedy stosuje sie podawanie pozajelitowe, zaleca sie
mozliwie najszybsze przejscie na podawanie doustne. Furosemid nalezy podawac dozylnie w powolnym
wstrzyknieciu. Nie nalezy przekraczac szybkosci 0,4 ml roztworu na minute (co odpowiada 4 mg furosemidu).
W przypadku, gdy wymagane jest zwiekszenie dawki do 25 ml (co odpowiada 250 mg furosemidu), dawke
te nalezy poda¢ pompa infuzyjna. W razie potrzeby, roztwor do wstrzykiwan mozna rozcienczyc. Furosemide
Kalceks, 10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwar/do infuzji, nie powinien by¢ podawany razem z innymi lekami w tej
samej strzykawce. Nalezy upewni¢ sie, ze pH gotowego do uzycia roztworu do wstrzykiwan miesci sie
w zakresie od stabo zasadowego do obojetnego (pH nie mniejsze niz 7). Nie nalezy stosowac roztworéw
kwasowych, poniewaz moze doj$¢ do wytracenia sie substancji czynnej. Czas stosowania Czas stosowania
zalezy od charakteru i ciezkosci choroby. Przeciwwskazania. - Nadwrazliwo$¢ na furosemid, sulfonamidy
(mozliwa alergia krzyzowa z furosemidem) lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. - Niewydolnos¢ nerek
ze skapomoczem, niereagujgca na leczenie furosemidem. - Niewydolnos¢ nerek w wyniku zatrucia Srodkami
nefrotoksycznymi lub hepatotoksycznymi. - Niewydolnosé nerek zwiazana ze $piaczka watrobowa. - Spiaczka
watrobowa i stan przeds$pigczkowy zwigzany z encefalopatia watrobowa. - Ciezka hipokaliemia. - Ciezka
hiponatremia. - Hipowolemia lub odwodnienie. - Karmienie piersig. Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania. Staranne monitorowanie jest wymagane w nastepujacych przypadkach:

203




- niedoci$nienie; - jawna lub utajona cukrzyca (konieczne regularne kontrolowanie stezenia glukozy we krwi);
- dna moczanowa (konieczne regularne kontrolowanie stezenia kwasu moczowego w surowicy); - niedrozno$¢
drég moczowych (np. pacjenci z rozrostem gruczotu krokowego, wodonerczem, zwezeniem moczowodu);
- hipoproteinemia, np. zwiazana z zespotem nerczycowym (nalezy starannie dobra¢ dawke); - zespot
watrobowo-nerkowy (szybko postepujace zaburzenie czynnosci nerek zwigzane z ciezkg chorobg watroby,
np. z marskoscia watroby); - u pacjentow, ktorzy byliby szczegélnie narazeni na ryzyko niepozadanego
znacznego spadku cisnienia krwi, np. pacjenci z zaburzeniami krazenia naczyniowo-moézgowego lub z chorobg
niedokrwienng serca; - u wczedniakow (ryzyko wystapienia wapnicy nerek lub kamicy nerkowej; nalezy
monitorowac czynnos¢ nerek i przeprowadzac badania ultrasonograficzne nerek). U wczesniakdw z zespotem
niewydolnosci oddechowej, leczenie z zastosowaniem furosemidu w pierwszych tygodniach zycia moze
zwiekszac ryzyko wystapienia przetrwatego przewodu tetniczego. U pacjentdw przyjmujacych furosemid moze
wystapi¢ objawowe niedociénienie tetnicze prowadzace do zawrotdw gtowy, omdlenia lub utraty przytomnosci.
Dotyczy to w szczegolnosci pacjentéw w podesztym wieku, pacjentéw przyjmujacych inne leki mogace
powodowac niedocisnienie tetnicze oraz pacjentdw z innymi stanami chorobowymi, z ktérymi wigze sie ryzyko
niedocisnienia. U pacjentéw z zaburzeniami oddawania moczu (np. z rozrostem gruczotu krokowego)
furosemid nalezy stosowac wytacznie w przypadku zapewnienia swobodnego przeptywu moczu, poniewaz
nagty poczatek przeptywu moczu moze prowadzi¢ do wywotania zatrzymania moczu, z nadmiernym
rozszerzeniem pecherza. Furosemid powoduje zwiekszone wydalanie sodu i chlorku, a w konsekwencji wody.
Wydalanie innych elektrolitow (zwtaszcza potasu, wapnia i magnezu) jest zwiekszone. Poniewaz podczas
terapii furosemidem czesto obserwuje sie zaburzenia réwnowagi wodno-elektrolitowej w  wyniku
zwiekszonego wydalania elektrolitow, wskazane jest regularne monitorowanie stezenia elektrolitéw
w surowicy. Podczas dtugotrwatego leczenia produktem Furosemide Kalceks nalezy regularnie kontrolowac
stezenie elektrolitow w surowicy (zwtaszcza potasu, sodu i wapnia), wodoroweglandw, kreatyniny, mocznika
i kwasu moczowego, a takze stezenie glukozy we krwi. Szczegélnie doktadne monitorowanie jest konieczne
u pacjentéw z duzym ryzykiem wystapienia zaburzen réwnowagi elektrolitowej lub w przypadku zwiekszonej
utraty ptyndw (np. z powodu wymiotow, biegunki lub intensywnego pocenia sie). Nalezy wyrownac
hipowolemie lub odwodnienie, jak réwniez wszelkie istotne oraz inne znaczace zaburzenia gospodarki
elektrolitowej lub réwnowagi kwasowo-zasadowej. Moze to wymagac tymczasowego przerwania podawania
furosemidu. Na mozliwy rozwdj zaburzen réwnowagi elektrolitowej wptywaja choroby podstawowe
(np. marskos¢ watroby, niewydolnosc¢ serca), stosowane jednoczesnie produkty lecznicze i dieta. Zmniejszenie
masy ciata spowodowane zwiekszonym wydalaniem moczu nie powinno przekracza¢ 1 kg/dobe, niezaleznie
od objetosci wydalanego moczu. Jednoczesne stosowanie z rysperydonem: W kontrolowanych placebo
badaniach z uzyciem rysperydonu u pacjentéw w podesztym wieku z otepieniem, obserwowano wyzsza
$miertelnosc¢ u pacjentdw leczonych rownoczesnie furosemidem i rysperydonem (7,3 %; sredni wiek 89 lat,
zakres 75 do 97 lat) w poréwnaniu do pacjentéw leczonych samym rysperydonem (3,1 %, $redni wiek 84 lata,
zakres 70 do 96 lat) lub samym furosemidem (4,1 %; $redni wiek 80 lat, zakres 67 do 90 lat). Jednoczesne
stosowanie rysperydonu z innymi lekami moczopednymi (gtéwnie diuretykami tiazydowymi w matych
dawkach) nie wigzato sie z podobnymi wynikami. Nie zidentyfikowano mechanizmu patofizjologicznego tego
zjawiska, a takze nie zaobserwowano spojnego wzorca odnosnie przyczyny $mierci. Niemniej jednak, nalezy
zachowac ostroznosé, a lekarz powinien rozwazyc ryzyko oraz korzysci wynikajace z takiego potaczenia, przed
podjeciem decyzji o leczeniu. Niezaleznie od leczenia, ogolnym czynnikiem ryzyka zgonu byto odwodnienie
i dlatego nalezy go unika¢ u pacjentéw w podesztym wieku z otepieniem. Istnieje ryzyko zaostrzenia lub
uaktywnienia tocznia rumieniowatego uktadowego. Inne sktadniki Produkt leczniczy zawiera 3,686 mg sodu
w kazdym ml roztworu, co odpowiada 0,18 % zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu
u 0sob dorostych. Dziatania niepozadane. Ocena dziataii niepozadanych opiera sie na nastepujacej definicji
czestotliwosci: Bardzo czesto (> 1/10); Czesto (> 1/100 do < 1/10); Niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100);
Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000); Bardzo rzadko (< 1/10 000); Czestos¢ nieznana (nie moze byc¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych). Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych opiera sie na danych
literaturowych i dotyczy badan, w ktérych tacznie 1 387 pacjentdw przyjmujacych rézne dawki furosemidu byto
leczonych w réznych wskazaniach. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Czesto: hemokoncentracja
(w przypadku nadmiernej diurezy). Niezbyt czesto: matoptykowos¢. Rzadko: eozynofilia, leukopenia. Bardzo
rzadko: niedokrwisto$¢ hemolityczna, niedokrwostos$¢ aplastyczna, agranulocytoza. Oznakami agranulocytozy
moga by¢: goraczka z dreszczami, zmiany w btonie $luzowej i bol gardta. Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czesto: alergiczne reakcje skorne i bton éluzowych (patrz “Zaburzenia skéry i tkanki podskornej”).
Rzadko: ciezkie reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne, takie jak wstrzas anafilaktyczny. Poczatkowe objawy
wstrzasu obejmuja reakcje skdrne, takie jak zaczerwienienie lub pokrzywka, niepokdj, bol gtowy, pocenie sie,
nudnosci, sinice. Czestos¢ nieznana: zaostrzenie lub aktywacja tocznia rumieniowatego. Zaburzenia
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metabolizmu i odzywiania Bardzo czesto: zaburzenia réwnowagi elektrolitowe] (w tym objawowe),
odwodnienie i hipowolemia (szczegélnie u pacjentow w podesztym wieku), zwigkszenie stezenia triglicerydow
we krwi. Czesto: hiponatremia i hipochloremia (szczegolnie jesli podaz chlorku sodu jest ograniczona),
hipokalemia (szczegélnie w przypadku jednoczesnej zmniejszonej podazy potasu i (lub) zwiekszonej utraty
potasu, np. na skutek wymiotow lub przewlektej biegunki), zwiekszenie stezenia cholesterolu we krwi,
zwiekszenie stezenia kwasu moczowego we krwi oraz napady dny moczanowej. Typowe objawy hiponatremii
to apatia, skurcze tydek, utrata apetytu, ostabienie, sennos¢, wymioty i dezorientacja. Hipokalemia moze
przejawia¢ sie objawami nerwowo-miesniowymi (ostabienie mieséni, parastezje, niedowtad), jelitowymi
(wymioty, zaparcia, meteoryzm), nerkowymi (wielomocz, polidypsja) i objawami ze strony serca (zaburzenia
w powstawaniu i przewodzeniu impulséw w sercu). Duze straty potasu moga prowadzi¢ do porazennej
niedroznosci jelit lub zaburzen swiadomosci, a nawet $pigczki. Niezbyt czesto: obnizona tolerancja glukozy
i hiperglikemia. U pacjentdw ze stwierdzong cukrzyca moze to prowadzi¢ do pogorszenia kontroli metabolicznej
oraz ujawnienia sie utajonej cukrzycy. Czestos¢ nieznana: hipokalcemia, hipomagnezemia, kwasica
metaboliczna, zespdt pseudo-Barttera (zwigzany z naduzywaniem i (lub) dtugotrwatym stosowaniem
furosemidu). Hipokalcemia moze w rzadkich przypadkach wywota¢ tezyczke. Hipomagnezemia moze
w rzadkich przypadkach wywotac tezyczke lub zaburzenia rytmu serca. Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto:
encefalopatia watrobowa u pacjentéw z niewydolnoscig watroby. Rzadko: parestezja. Czestos¢ nieznana:
zawroty gtowy, omdlenie i utrata przytomnosci, bol gtowy. Zaburzenia ucha i btednika Niezbyt czesto:
zaburzenia stuchu, gtéwnie odwracalne, szczegélnie u pacjentéw z niewydolnoscig nerek lub hipoproteinemia
(np. zespotem nerczycowym) i (lub) w przypadku zbyt szybkiego wstrzykniecia dozylnego. Gtuchota (niekiedy
nieodwracalna). Rzadko: szumy uszne. Zaburzenia naczyniowe Bardzo czesto (w przypadku podania
dozylnego): niedociénienie, w tym zespét ortostatyczny. Rzadko: zapalenie naczyn krwionosnych. Czestosé
nieznana: zakrzepica (szczegolnie u pacjentéw w podesztym wieku). W przypadku nadmiernej diurezy moga
wystgpi¢ problemy z krazeniem (wtgczajac w to zapas¢ krazeniowa), szczegdlnie u pacjentéw w podesztym
wieku i dzieci, ktore objawiaja sie gtownie bolem gtowy, zawrotami gtowy, niewyraznym widzeniem, suchoscia
w jamie ustnej, niedoci$nieniem i zaburzeniem regulacji ortostatycznej. Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czesto:
nudnosci. Rzadko: wymioty, biegunka. Bardzo rzadko: ostre zapalenie trzustki. Zaburzenia watroby i drég
z6tciowych. Bardzo rzadko: cholestaza wewnatrzwatrobowa, zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz
watrobowych. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej Niezbyt czesto: $wiad, pokrzywka, wysypki, zmiany
pecherzowe, rumien wielopostaciowy, pemfigoid, ztuszczajace zapalenie skéry, plamica, nadwrazliwos¢
na $wiatto. Czestosc nieznana: zespét Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka, ostra
uogolniona osutka krostowa (AGEP), osutka polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi (zespdt DRESS),
reakcje lichenoidowe. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej Czestos¢ nieznana: zgtaszano
przypadki rabdomiolizy, czesto zwigzane z ciezka hipokalemig. Zaburzenia nerek i drég moczowych Bardzo
czesto: zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi. Czesto: zwiekszona objetos¢ moczu. Rzadko:
cewkowo-srodmigzszowe zapalenie nerek. Czestos¢ nieznana: zwiekszanie stezenia sodu w moczu,
zwiekszenie stezenia chloru w moczu, zwigkszenie stezenia mocznika we krwi, objawy niedroznosci drég
moczowych (np. u pacjentdéw z rozrostem gruczotu krokowego, wodonerczem, zwezeniem cewki moczowey),
do zatrzymania moczu z powiktaniami wtérnymi, wapnica nerek i (lub) kamica nerkowa u wczes$niakow,
niewydolnos¢ nerek. Wady wrodzone, choroby rodzinne i genetyczne Czestosc nieznana: zwiekszone ryzyko
wystapienia przetrwatego przewodu tetniczego u wcze$niakdw leczonych furosemidem w pierwszych
tygodniach Zzycia. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania Rzadko: goraczka. Czestos¢ nieznana:
po wstrzyknieciu domiesniowym moga wystapic reakcje miejscowe, takie jak bol. Zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatar niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powin
ny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych: 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. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu. AS KALCEKS, Krustpils iela 71E, LV-1057 Riga, totwa, Tel.: +371 67083320,
E-mail: kalceks@kalceks.lv. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu
Rejestracji: Pozwolenie nr: 26339 Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Reklama prowadzona na zlecenie podmiotu odpowiedzialnego przez Grindeks Kalceks Polska Sp. z o.0.,
ul. Wiktorii Wiedenskiej 9A lok.62, 02-954 Warszawa, adres e-mail: poland@grindeks.pl.
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