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Bleomicina Almirall

Inyectable

Composicion

Por vial liofilizado:

Sulfato de Bleomicina (DCI) 15 U.I.

Por ampolla disolvente:

Suero fisiolédgico 10 ml

Forma farmacéutica y contenido del envase
Inyectable, para administracion parenteral.

Envase de 1 vial y 1 ampolla de disolvente.

Envase Clinico de 100 viales y 100 ampollas de disolvente.
Actividad

Bleomicina Almirall es una producto constituido por polipéptidos extraidos de una cepa
de Streptomices verticillus.

Bleomicina Almirall no produce alteraciones graves sobre las funciones renales o
hepaticas. Carece de efecto depresor sobre la médula dsea, no produciendo alteraciones
hematopoyéticas, lo que amplia su margen de aplicacién terapéutica.

Titular y fabricante

Titular: Almirall Prodesfarma, S.A. General Mitre, 151 08022 - Barcelona (Espafia)
Fabricante:

Vial Liofilizado : NIPPON KAYAKU 11-1 Fujimi 1-chome Chiyoda -kui Tokio (Japdn)

Ampolla Disolvente : Rhone-Poulenc -Rorer, S.A. Avda. Leganés, 62 28925-Alcorcdn
(Madrid) - Espafia.

Indicaciones
Consultese la literatura cientifica a disposicion de la clase médica.
Contraindicaciones

No debe administrarse en aquellos pacientes que hayan demostrado hipersensibilidad o
reaccion idiosincrasica a la Bleomicina.

Precauciones
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La Bleomicina Almirall debe usarse con precaucion en pacientes de edad avanzada,
mayores de 70 afos, que tengan disminuida su funcion respiratoria, puesto que en este
tipo de pacientes, la incidencia de fibrosis pulmonar es superior, por lo cual es
aconsejable un control periddico de la funcion respiratoria, por métodos funcionales y
radioldgicos, y sobre todo en los tratamientos prolongados, puesto que la aparicion de
fibrosis pulmonar es mas frecuente cuando se alcanzan 400 unidades de Bleomicina,
como dosis total.

También se utilizard con precaucién en aquellos casos de insuficiencia hepatica y renal
grave, que obstaculicen la excrecion de la Bleomicina.

En los pacientes con linfoma, con objeto de prevenir una reaccion anafilactica, deberan
tratarse con 2 unidades de Bleomicina o menos, durante las 2 primeras dosis, si ho
ocurre ninguna reaccion se aplicara a continuacion el programa de dosificacion normal.

Interacciones
No se han descrito.
Incompatibilidades

No se debe emplear conjuntamente con los siguientes productos: aminoacidos,
aminofilina, ac. ascorbico, dexametasona, furosemida, riboflavina.

Advertencias
Embarazo y lactancia

No se ha establecido hasta la fecha la seguridad del uso de Bleomicina en mujeres
embarazadas.

Efectos sobre la capacidad de conduccion

Este medicamento no afecta a la capacidad de conduccién ni al manejo de maquinaria.
Posologia

La dosificacion ha de ser indicada por el facultativo en todos los casos.

La posologia media de la Bleomicina Almirall es de 15 unidades una o dos veces por
semana hasta una dosis total de 300 unidades.

Las dosis, lo mismo que la via de administracion y el ritmo de las inyecciones, pueden ser
modificadas en funcion de la @ decidida para el caso a tratar.

No hay inconveniente en asociar radioterapia u otros agentes al tratamiento con
Bleomicina Almirall.

La Bleomicina es compatible con: Suero fisioldgico, Suero glucosado isotdnico y Dextrosa
5%.

Instrucciones para la correcta administracion del preparado

Via intramuscular: Inyectar una o dos veces por semana 10-20 unidades/m? de
BLEOMICINA ALMIRALL, en 5 c.c. de la solucion de la ampolla de disolvente. Puede
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afiadirse un anestésico local si se desea.

Via intravenosa: Inyectar una o dos veces por semana 10-20 unidades/m? de
BLEOMICINA ALMIRALL, sea en inyeccion intravenosa lenta (lavar la vena, con suero
fisiologico, después de la inyeccion) o mejor, en el tubo de una perfusion.

Perfusion endovenosa-continua: Se administrara Bleomicina Almirall de 10-20
unidades/m?/dia en infusién continua de 24 horas, durante 4-7 dias.

Intra-arterial loco-regional: Administrar en perfusion continua durante,
aproximadamente, 10 dias, 15 unidades de Bleomicina Almirall por dia. Continuar
enseguida por la via intravenosa o la intramuscular.

Infiltraciones locales: En las lesiones de pequefio tamafio, no superiores a 5x5 cm, es
preferible utilizar solamente un tercio del total. El resto puede administrarse en
inyecciones sucesivas.

Sobredosis

En caso de aparicién de una reaccién aguda idiosincrasica se suspendera la medicacién y
se procedera a un tratamiento sintomatico: substitutos del plasma de alto peso
molecular, agentes vasopresores, antihistaminicos y corticosteroides.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion
Toxicoldgica. Teléfono (91) 562 04 20.

Reacciones adversas

Segun el tipo de administracion se pueden apreciar: reacciones hipertérmicas,
estomatitis, nduseas, vomitos, alopecia y reacciones cutaneas, que ceden con la
supresion del preparado. La toxicidad pulmonar, fibrosis pulmonar, tiene lugar
aproximadamente, en un 10% de los pacientes tratados. Esta toxicidad es dosis-
dependiente, ya que se presenta, sobre todo, en pacientes que reciben mas de 400
unidades de Bleomicina como dosis total.

Ademas, también depende de la edad del paciente, ya que es mas frecuente que se
presente este efecto en pacientes de mas de 70 afios de edad.

Reaccion idiosincrasica:

En aproximadamente el 1% de los pacientes con linfoma se ha presentado al tratarse
con Bleomicina un tipo de reaccidn idiosincrasica, similar a la de una anafilaxia, desde el
punto de vista clinico. Esta reaccion puede ser inmediata o puede tener un tiempo de
latencia de algunas horas, ocurriendo, siempre, después de la 10 & 20 dosis. Esta
reaccion consiste en: hipotension, confusién mental, fiebre, escalofrios y disnea.

Si se observa cualquier otra reaccion adversa no descrita anteriormente, consulte a su
médico o farmacéutico.

Conservacion
Conservar el envase cerrado y en nevera (2-8 1 C).
Caducidad

Este medicamento no se debe utilizar después de la fecha de caducidad indicada en el
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envase.
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