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Produkt refundowany*

Anagrelide Bluefish o

WEI

Anagrelidum

Wskazania w leczeniu:’

zwigkszonej liczby ptytek krwi (zmniejszenie ilosci) u zagrozonych

pacjentow z nadptytkowoscig samoistng (NS), ktorzy nie toleruja

biezgcego leczenia lub u ktérych zwiekszona liczba ptytek krwi

nie zmniejsza sie do zadawalajacych warto$ci podczas stosowania

biezgcego leczenia. Pacjent zagrozony z nadptytkowo$cig samoistna:

Zagrozenie pacjenta z nadptytkowoscig samoistng okresla sig na podstawie obecnosci
jednego lub wigcej z nastepujacych czynnikow: wiek powyzej 60 lat, lub liczba ptytek krwi
>1000 x 10%1, lub ciezkie zdarzenia zakrzepowo-krwotoczne w wywiadzie.

Wysoko$¢ odptatnosci pacjenta: bezptatny

f\nagroli(le
Bluefish

kapsulki. twarde
nagrelidi

0,5 mg / 100 kaps.

Anagrelidum + BLOEFISH = Anagrelide Bluefish
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Produkt refundowany, bezptatny na liscie 65+*

Anastrozol Bluefish S

powlekane

Anastrozolum

Wskazania w leczeniu:?

zaawansowanego raka piersi u kobiet po menopauzie,
u ktérych stwierdzono w guzie obecnosc
receptora estrogenowego.

Wysoko$¢ odptatnosci pacjenta: bezptatny do limitu

1 mg /28 tabl.

Anastrozolum + BLOEFVSH = Anastrozol Bluefish

7 YSTNE CENY = BLUEFISH




Produkt refundowany, bezptatny na liscie 65+*

L.etrozole Bluefish S

powlekane

Letrozolum

Wskazania w leczeniu:®

raka piersi z receptorami dla hormonow we wczesnym stadium
zaawansowania, u kobiet po menopauzie,

hormonozaleznego, inwazyjnego raka piersi, po standardowym leczeniu uzupetniajgcym
tamoksyfenem trwajacym 5 lat, u kobiet po menopauzie,

pierwszego rzutu zaawansowanego hormonozaleznego raka piersi u kobiet po menopauzie,

zaawansowanego raka piersi u kobiet po menopauzie fizjologicznej lub wywotanej sztucznie,
u ktorych nastapit nawrot lub progresja choroby nowotworowej, a ktore wczesniej byty
leczone lekami o dziataniu przeciwestrogenowym,

neoadjuwantowego HER-2-ujemnego raka piersi z receptorami dla hormonow
u kobiet po menopauzie, u ktérych chemioterapia nie jest odpowiednim leczeniem,
a natychmiastowa operacja nie jest wskazana.

Wysokos¢ odptatnosci pacjenta: bezptatny do limitu

[etrozole Bluv\llsh@
tabletki ,)()\\I(-I\:nm

Letrozolun

2,5mg / 30 tabl.

Letrozolum + BLOEFISH = |.etrozole Bluefish

SZWEDZKA JAKOSC + KORZ




Produkt refundowany, bezptatny na liScie 65+*

S

Ondansetron Bluefish S

w jamie ustnej

Ondansetronum

Wskazania w leczeniu:*

DOROSLI:

» nudnosci i wymiotow wywotywanych przez chemioterapie
cytotoksyczng i radioterapie oraz zapobieganie nudnosciom
I wymiotom w okresie pooperacyjnym u dorostych.

DZIECI:

» nudnos$ci i wymiotow wywotywanych przez chemioterapie
u dzieci w wieku =6 miesiecy,

» Zapobiegania i leczenia nudnosci oraz wymiotow w okresie
pooperacyjnym u dzieci w wieku =1 miesigca.

Wysokos¢ odptatnosci pacjenta: ryczatt

rspadoni w;-mum_

efisH

B (01 tabletka ulegiict

8 mg/10tabl.

FXP = Termin wainoscl
Lot = Nrseril

Ondansetronum + BLOEFISH = Ondansetron Bluefish

7 YSTNE CENY = BLUEFISH




Anagrelide Bluefish

Anagrelidum

Nazwa produktu leczniczego: Anagrelide Bluefish, 0,5 mg, kapsuki twarde. Sktad jakosciowy i ilosciowy: Kazda kapsutka twarda zawiera 0,5 mg anagrelidu (w postaci anagrelidu chlorowodorku). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda kapsutka

twardazawiera laktoze jednowodna (53,5 mg) oraz laktoze bezwodna (45,8 mg). Posta¢ farmaceutyczna: Kapsutka, twarda. Wskazania do stosowania: Anagrelide Bluefish jest wskazany w celu zmniejszenia zwigkszonej liczby plytek krwi u zagrozonych pacjentow

z nadptytkowoscia samoistng (NS), ktdrzy nie toleruja biezacego leczenia lub u ktdrych zwiekszona liczba ptytek krwi nie zmniejsza sie do zadawalajacych wartosci podczas stosowania biezacego leczenia. Pacjent zagrozony z $cig samoistna: Zag

pajenta z nadptytkowoscia samoistna okresla sie na podstawie obecnosci jednego lub wiecej z nastepujacych czynnikéw: wiek powyzej 60 lat, lub liczba ptytek krwi >1000 x 10%/, lub ciezkie zdarzenia ne w wywiadzie. ie i sposéb
podawania: Leczenie produktem Anagrelide Bluefish powinien rozpocza lekarz z doswiadczeniem w zakresie postepowania z nadptytkowoscia samoistna. Dawkowanie: Zalecana dawka poczatkowa anagrelidu wynosi 1 mg na dobe, podawana doustnie w dwdch
podzielonych dawkach (0,5 mg na dawkg). Dawke poczatkowa nalezy utrzymac przez co najmniej jeden tydzien. Po tygodniu dawke mozna dostosowac indywidualnie do pacjenta tak, aby osiagnac najmniejsza skuteczng dawke wymagana do zmniejszenia i (lub)
utrzymania liczby plytek krwi ponizej 600 x 109/1, najlepiej w zakresie od 150 x 10°/I do 400 x 10°/1. Tempo zwiekszania dawki nie moze by¢ wigksze niz 0,5 mg na dobe w ciagu jednego tygodnia, a zalecana maksymalna pojedyncza dawka nie powinna by¢ wieksza niz

2,5 mg. W trakcie klinicznych prac badawczo-rozwojowych stosowano dawki 10 mg na dobe. Skutecznosc leczenia anagrelidem musi by¢ regularnie monitorowana. Jesli dawka poczatkowa jest wigksza niz 1 mg na dobe, nalezy oznaczac liczbe plytek krwi co dwa dni

w trakcie pierwszego tygodnia leczenia, a nastepnie co najmniej raz w tygodniu, az do osigniecia statej dawki jacej. Zwykle zmniejszenie liczby ptytek krwi obserwuije sie w ciagu 14 do 21 dni od rozpoczecia leczenia, a u wiekszosci pacjentéw whasciwa
odpowieds terapeutyczng uzyskuje sie i utrzymuje podczas stosowania dawki od 1 do 3 mg na dobe. Osoby w podesztym wieku: roznicaw { pomiedzy osobami w podeszlym wieku a mtodymi pacjentami z NS nie daje podstaw do stosowania
innego ia pocza lubinnego ia dawki w celu uzyskania indywi i dla danego pacjenta ia anagrelidu. W trakcie klinicznych prac badawczo-rozwojowych okoto 50% pacjentéw leczonych anagrelidem
stanowity osoby w wieku powyzej 60 lat. U pacjentow tych nie byly konieczne zadne zmiany dawki, zwiazane z wiekiem. Jak jednak mozna byto sie spodziewac, czestos¢ powania ciezkich zdarzeri niepozadanych (gtéwnie dotyczacych serca) byta w tej grupie wiekowej

pacjentéw dwukrotnie wieksza. Zaburzenia czynnosci nerek: Istnieja ograniczone dane dotyczace farmakokinetyki w tej grupie pacjentow. Potencjalne ryzyko i korzysci z leczenia anagrelidem pacjenta z zaburzeniem czynnosci nerek nalezy ocenic przed rozpoczeciem

leczenia. Zaburzenia czynnosci watroby: Istnieja ograniczone dane dotyczace farmakokinetyki w tej grupie pacjentdw. Metabolizm watrobowy stanowi jednak gtowna droge eliminacji anagrelidu z organizmu, z tego wzgledu mozna sig spodziewac, ze czynnos¢ watroby

bedzie wptywac na ten proces. Dlatego zaleca sig, aby nie leczy¢ idem pacjentéw z umi; i lub ciezkimi iami czynnosci watroby. Ryzyko i korzysci z leczenia anagrelidem pacjenta z tagodnym zaburzeniem czynnosci watroby nalezy oceni¢ przed
rozpoczeciem leczenia. Dzieci i miodziez: Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci anagrelidu u dzieci i mtodziezy. Doswiadczenia ze stosowaniem u dzieci i mtodziezy s3 bardzo ograniczone. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania anagrelidu
w tej grupie pacjentéw. Wobec braku konkretnych wytycznych dla dzieci i miodziezy, przyjmuje sie, ze dla tej grupy pacjentéw odpowiednie jest stosowanie kryteriow diagnostycznych WHO rozpoznawania NS u paqemow dovosfych Nalezy Scisle stosowac sie

do wytyaznych dotyczacych di p i aw h watpliwych diagnoze nalezy okresowo weryfikowac. Nalezy zwrdci¢ szczegdIng uwage na rozréznieni p j od nadp $ci dziedzicznej lub wtdmej;

konieczne moze by¢ przeprowadzenie analizy genetycznej i biopsji szpiku kostnego. U dzieci i mtodziezy z grupy wysokiego ryzyka zazwyczaj stosuje sie leczenie cytoredukcyjne. Leczenie anagrelidem wolno rozpoczac wytacznie wtedy, gdy u pacjenta wystapia oznaki
progresji choroby lub jezeli pacjent ma zakrzepice. W trakcie leczenia nalezy regularnie oceniac stosunek korzysci do ryzyka jego prowadzenia oraz okresowo dokonywac oceny koniecznosci dalszego leczenia. Docelowa liczba ptytek krwi jest szacowana przez lekarza
prowadzacego indywidualnie dla kazdego pacjenta. Jezeli u dziecka lub pacjenta w wieku miodziericzym po okoto 3 miesigcach nie wystapi zadowalajaca odpowiedz na leczenie, nalezy rozwazyc jego zaprzestanie. Nie mozna sformutowac zaleceri dotyczacych
dawkowania. Sposéb podawania: Podanie doustne. Kapsutki nalezy potykac w catosci. Nie kruszyc kapsutek ani nie rozpuszczac ich zawartosci w ptynach. Przeciwwskazania: Nadwrazliwosc na substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Pacjendi

zumiarkowanym lub ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby. Pacjenci z umiarkowanym lub ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 50 ml/min). Specjals zenia i srodki

3 jia: Zaburzenia czynnosci watroby:
U pacjenta z tagodnym zaburzeniem czynnosci watroby przed rozpoczeciem leczenia nalezy ocenic potencjalne ryzyko i korzysci z leczenia anagrelidem. Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego u pacjentow ze zwigkszong aktywnoscia aminotransferaz (>5-krotnej
wartosci gérnej granicy normy). Zaburzenia czynnosci nerek: U pacjenta z zaburzeniem czynnosci nerek przed rozpoczeciem leczenia nalezy ocenic potencjalne ryzyko i korzysci z leczenia anagrelidem. Nadzor kliniczny: Podczas leczenia wymagany jest Scisty nadzor Kliniczny
nad pacjentem, co obejmuje petng morfologie krwi (hemoglobina, liczba krwinek biatych i liczba ptytek krwi), ocene czynnosci watroby (AIAT i AspAT) i nerek (stezenie kreatyniny i mocznika w surowicy) oraz analize stezenia elektrolitow (potasu, magnezu i wapnia). Plytki
kewi: Liczba ptytek krwi zwiekszy sie w ciagu 4 dni od zaprzestania leczenia anagrelidem i powrdci do wartosci sprzed leczenia w ciagu 10 do 14 dni, prawdopodobnie pvzekraczajchanosc poaqtkowq w ZW|qzku ztym nalezy czesto kontrolowac liczbe ptytek krwi. Czynniki

sercowo-naczyniowe: Zgfaszano ciezkie zdarzenia niepozadane dotyczace uktadu sercowo-naczyniowego w tym torsade de pointes, czestoskurcz komorowy, kardiomiopati i y ¢ serca. Anagrelid nalezy stosowac z zachowaniem

ostroznosci u pacjentéw ze znanymi czynnikami ryzyka wydfuzenia odstepu QT, takimi, jak wrodzony zespot wydfuzonego odstepu QT, nabyty zespét wydtuzonego odstepu QTc w wywiadzie, przyjmowanie produktow leczniczych mogacych wydtuzac odstep QTc oraz

hipokalemia. Nalezy zachowac réwniez ostroznos¢ w przypadku pacjentéw, u ktorych moze wystapic wieksze maksymalne stezenie w osoczu (Cmax) anagrelidu lub jego ak q bolitu, 3&hydroksy lidu, np. u pacjentow iami czynnosci watroby

lub przyjmujacych inhibitory CYP1A2. Zaleca sie dokfadne kontrolowanie wptywu na odstep QTc. Przed rozpoczeciem leczenia anagrelidem u wszystkich pacjentow zaleca sie przeprowadzenie badania ukfadu sercowo-naczyniowego, w tym wykonanie badania

znego (EKG) i echokardi Znego, w celu ustalenia stanu wyjsciowego. Wszystkich pacjentéw nalezy regularnie kontrolowac w trakcie leczenia (np. EKG lub echokardiografia), aby wykryc objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego, co moze

wymagac dalszych badar serca i naczyri krwionosnych. Przed podaniem anagrelidu nalezy skorygowac istniejaca hipokaliemie lub hij iie, anastepnie okr podczas leczenia kontrolowac stezenie potasu i magnezu. Anagrelid jest inhibitorem fosfodiesterazy

Il cyklicznego adenozynomonofosforanu (cAMP) i ze wzgledu na jego dodatnie dziatanie inotropowe oraz chronotropowe anagrelid nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw ze stwierdzong chorobg serca lub jej podejrzeniem, bez wzgledu na wiek

pacjenta. Ponadto, ciezkie zdarzenia niepozadane dotyczace ukfadu sercowo-naczyniowego wystepowaty takze u pacjentéw bez podejrzewanej choroby serca oraz u pacjentéw z i czynnoscia uktadu ser yniowego przed leczeniem. Anagrelid mozna
stosowac jedynie, gdy potencjalne korzysci, wynikajace z leczenia, przewyzszaj ryzyko. Nadcisnienie ptucne: Zgtaszano przypadki nadcisnienia ptucnego u pacjentow leczonych anagrelidem. Przed rozpoczeciem i w czasie leczenia anagrelidem nalezy obserwowac
pacjentow w celu wykrycia przedmiotowych i podmiotowych objawéw choroby ukfadu krazeniowo-oddechowego. Dzieci i mtodziez: Dane dotyczace stosowania anagrelidu u dzieci i mfodziezy s3 bardzo ograniczone, dlatego anagrelid nalezy ostroznie stosowac w tej

grupie pacjentéw. Podobnie jak u pacjentéw dorostych, przed rozpoczeciem leczenia i regularnie w jego trakcie, nalezy p ¢ badania

pefng logie krwi oraz oceng czynnosci serca, watroby i nerek. Choroba moze rozwinac sie do mielofibrozy lub

ostrej biataczki szpikowej. Chociaz nie jest znane tempo takiej progresji choroby, to u dzieci choroba trwa dtuzej i w zwiazku z tym, moga one by¢ bardziej zagrozone niz dorosli wystapieniem ztosliwej przemiany. W celu wykrycia progresji choroby nalezy regularnie

kontrolowac dzieci zgodnie ze standardowymi praktykami klinicznymi, takimi jak badanie fizykalne, ocena odpowiednich markeréw choroby oraz biopsja szpiku kostnego. W razie wystapienia jakichkolwiek ni i $ci, nalezy poddac je natychmiastowej ocenie
i zastosowac odpowiednie $rodki, co moze réwniez wigzac sie ze iejszeniem dawki, p iem lub i ia produktu leczniczego. Klinicznie istotne interakcje: Anagrelid jest inhibitorem fosfodiesterazy Il (PDE Ill) cyklicznego

adenozynomonofosforanu (cAMP). Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania anagrelidu z innymi inhibitorami PDE IlI, takimi jak milrynon, amrynon, enoksymon, olprynon i cylostazol. Jednoczesne stosowanie anagrelidu i kwasu acetylosalicylowego moze prowadzi¢
do wystepowania duzych krwawieri. Substancje pomocnicze: Produkt leczniczy Anagrelide Bluefish zawiera laktoze. Produkt leczniczy nie powinien by stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego
wehfaniania glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczeristwa stosowania: Bezpieczeristwo stosowania anagrelidu zbadano w 4 otwartych badaniach klinicznych. W 3 sposrad nich dokonano oceny bezpieczeristwa u 942 pacjentow

otrzymujacych anagrelid w Sredniej dawce okoto 2 mg na dobe. W badaniach tych 22 pacjentéw otrzymywato anagrelid przez okres do 4 lat. W pézniejszym badaniu przeprowadzono ocene bezpieczeristwa u 3660 pacjentéw otrzymujacych anagrelid w $redniej dawce

okoto 2 mg na dobe. W badaniu tym 34 pacjentow otrzymywato anagrelid przez okres do 5 lat. Najczesciej i dzi d i z anagrelidem byty: bol glowy jacy u okoto 14% pacjentow, kofatanie serca u okoto 9% paqenmw,
zatrzymanie ptynow i nudnosci — obydwa u okoto 6% pacjentéw oraz biegunka wystepujaca u 5% pacjentéw. Takich dziatan niepozadanych mozna sie spodziewac na podstawie whasciwosci icznych anagrelidu ie PDE 11). Stopniow y
dawki moze pomdc w ograniczeniu tych dziatan. Tabelaryczny wykaz dziatari niepoz h: W tabeli ponizej iono dziafania niepoz pochodzace z badan Klinicznych, badari bezpieczeristwa stosowania po dopuszczeniu do obrotu oraz zgtoszeri

spontanicznych. Dziatania wymienione s zgodnie z systemem klasyfikacji uktadéw i narzadéw z nastepujaca czestoscia wystepowania: 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). Dziatania niepozadane w kazdej grupie czestosci wystepowania zostaty wymienione wedtug malejacej ciezkosci.
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Dzieci i mtodziez: 48. pacjentow w wieku od 6 do 17 lat (19. dzieci i 29. pacjentéw w wieku miodziericzym) otrzymywato anagrelid przez okres do 6,5 roku albo podczas badan klinicznych lub w ramach zbierania danych dotyczacych choroby. Wiekszos¢ zaobserwowanych

dziatari niepozadanych zostata wymieniona w ChPL. Jednak dane dotyczace bezpieczeristwa stosowania s ograniczone i dlatego nie ma mozliwosci yg

42 lub 100 kapsutek. Nie wszystkie wielkosci opakowari musza znajdowac sie w obrocie. Podmiot odp

ie do obrotu: Bluefish P

na dopuszczenie do obrotu: 25743 Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na recepte. Cena detaliczna urzedowa: 236,52 zt dla dawki 0,5 mg/100 kaps. Wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy: 0,00 z+ dla dawki 0,5 mg/100 kaps. (Obwieszczenie Ministra

Idrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzieri 1 pazdziernika 2025r.).

Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu leczniczego 09.03.2022 1.

YSTNE CENY = BLUEFISH

ia miedzy pacjentami dorostymi, a dziecmi i mfodzieza. Wielkos¢ opakowan:

icals AB, P.0. Box 49013, 100 28 Sztokholm, Szwecja. Numer pozwolenia




Anastrozol Bluefish

Anastrozolum

Nazwa produktu leczniczego: Anastrozol Bluefish, 1 mg, tabletki powlekane. Sktad jakosciowy i ilosciowy: Kazda tabletka zawiera T mg anastrozolu. Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: Kazda tabletka zawiera 93 mg laktozy jednowodnej. Postac farmaceutyana
Tabletka powlekana. Wskazania do stosowania: Produkt Anastrozol Bluefish jest wskazany w leczeniu zaawansowanego raka piersi u kobiet po menopauzie, u ktdrych stwierdzono w guzie obecnosc receptora ie i sposob

Zalecana dawka produktu Anastrozol Bluefish u pacjentek dorostych, w tym w podesztym wieku, to jedna tabletka 1 mg raz na dobe. Szczegdne grupy pacjentow: Dzieci i mtodziez: Anastrozol Bluefish nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy ze wzgledu na niewystarczajace
dane dotyczace bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci. Zaburzenia czynnosci nerek: Nie jest zalecana zmiana dawkowaniau pajentow z &agndnyml do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek. W przypadku stosowania u pacjentek z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek,
podczas podawania produktu Anastrozol Bluefish nalezy zachowac ostroznosc. Zaburzenia czynnosci watroby: Nie jest zalecana zmi padjentéw ztagodng choroba watroby. Zaleca sie zact iw d ia u pacjentek z cigzkimi

czynnosci watroby. Sposob podawania: Anastrozol |est przeznaczony do stosowania doustnego. Przeciwwskazania: Produkt Anastrozol Bluefish jest przeciwwskazany u kobiet w ciazy lub karmiacych piersia, w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na ktarakolwiek
substanqg iza. Spejall dki Znosci de ia: Ogolne: lie powinien byc stosowany u pacjentek przed Wprzypadku iwosci dotyczacych stanu pacjentek nalezy wykonac oznaczenie stezenia

- hormonu luteinizuj [LH], h luj ydzielanie folikuliny [FSH] i estradiolu w celu potwierdzenia menopauzy. Nie ma danych dotyczacych jednoczesnego stosowania z analogami LHRH. Nalezy unikac jednoczesnego stosowania tamoksyfenu lub lekow

zawierajacych estrogeny z anastrozolem, poniewaz zmniejsza to jego dziafanie farmakologiczne. Wplyw na wysy(eme mineralne kosci: Anastrozol powoduje zmniejszenie zawartosci 6w we krwi i moze ¢ zmniejszenie wysycenia mi kosci. Dlatego

uniektdrych pagjentek moze zwiekszyc sie ryzyko ztamari kosci. Kobiety z lub ryzykiem wystapi powinny miec wykonane badani ne kosci przed rozpoczeciem leczenia. Badanie to nalezy requlamie powtarzac pud(zas leczenia.

Jezeliistnieja wskazania, nalezy rozpoczac leczenie lub iregulami i ¢ich skutecznosc. Nalezy rozwazy¢ iie lekow spedjalistycznych, np. bi iandw, ktdre moga
upagentek ie. Pajentki iami czynnosci watroby: Anastrozol nie byt badany u pacjentek z rakiem piersi, zumiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. U pacjentek z ni $cig watroby moze sie zwi ¢ ekspozycja na anastrozol; podczas

upacentek zumi jilub cigzkimi iami czynnosci watroby nalezy zachowac ostroznosc. Leczenie powinno by¢ oparte na ocenie korzysci i ryzyka u kazdej pacjentki. Pacjentki z zaburzeniami czynnosci nerek: Anastrozol nie byt badany u pacjentek
zrakiem piersi, z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek. U pacjentek z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek nie zwigksza sig ekspozycja na anastrozol (GRF<30 ml/min.); u pacjentek z cizkimi zaburzeniami czynnosci nerek nalezy anastrozol stosowac ostroznie.

Cutrate mineratow sp

Dzieci i mfodziez: Anastrozol nie jest zalecany do stosowaniau dzieci i mtodziezy ze wzgledu na niewystarczajace dane dotyczace bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci w tej grupie pacjentéw. Anastrozol nie powinien by¢ stosowany u chfopcow z niedoborem hormonu wzrostu
w pofazeniu z terapig hormonem wzrostu. W gtéwnym badaniu klinicznym, nie wykazano skutecznosci i nie ustalono bezpieczeristwa stosowania. Poniewaz anastrozol zmniejsza stezenie estradiolu, anastrozolu nie wolno stosowac u dziewczat z niedoborem hormonu wzrostu jako
uzupetnienia leczenia hormonem wzrostu. Diugoterminowe dane dotyczace bezpieczeristwa u dzieci i mfodziezy s3 niedostepne. Nadwrazliwos¢ na laktoze: Ten lek zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko wystepujaca dnednanq nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego

wehtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego leku. Anastrozol Bluefish zawiera sd. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu” Dziatania ni onizej jono dziafania niepoz glaszane
z badari klinicznych, badari po wprowadzeniu do obrotu lub raportéw spontanicznych. Jezeli nie podano inaczej, wyszczegélnione kategorie czestosci ia zostaty 2 dziatan niepoz h hw duzym badaniu 3. fazy [ATAC], prowadzonym
u 9366 pacjentek po menopauzie z operacyjnym rakiem piersi, leczonych uzupetniajaco przez 5 lat (anastrozol, tamoksyfen w monoterapii lub stosowane jednoczesnie). Wymienione ponizej dziatania niepozadane s zgodnie z Klasyfikaja uktadow i narzadéw
(ang. System Organ Class — SOC) i czestoscia zdefiniowana jako: bardzo czesto (=1/10), zesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10000 do <1/1000), bard: dko (<1/10000). Najzesciej i dziataniami ni i béle gtowy,

uderzenia goraca, nudnosci, pokrzywka, béle i sztywnos¢ stawdw, zapalenie stawdw, ostabienie. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Czesto: Anoreksja, Hipercholesterolemia. Niezbyt czesto: Hiperkalcemia (z lub bez zwiekszenia stezenia hormonu przytarczyc).
Zaburzenia psychiczne. Bardzo czesto: Depresja. Zaburzenia uktadu nerwowego. Bardzo czesto: Bl gtowy; Czesto: Sennosc, Zespdt ciesni nadgarstka®, Zaburzenia czucia (w tym parestezje, utrata smaku i zaburzenia smaku). Zaburzenia naczyniowe. Bardzo czesto:

Uderzenia goraca. Zaburzenia zofadkai jelit. Bardzo czesto: Nudnosci; Czesto: Biegunka, wymioty. Zaburzenia watroby i drdg zétciowych. Czesto: Zwigkszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej, ami inowej (AIAT) i ami inowej (AspAT)
w surowicy. Niezbyt czesto: Zwi ie aktywnosc (gamma-GT) i stezenia bilirubiny w surowicy, Zapalenie watroby. Zaburzenia skry i tkanki podskérnej. Bardzo czesto: Wysypka. Czesto: Sciericzenie i przerzedzenie whoséw, Reakdje
alergiczne. Niezbyt czesto: Pokrzywka. Rzadko: Rumieri wi iowy, Reakdje i Zapalenie naczyni skérmych, w tym przypadki plamicy Henocha-Schonleina**. Bardzo rzadko: Zespét Stevensa-Johnsona, Obrzek naczynioruchowy. Zaburzenia

‘miesniowo-szkieletowe i tkanki facznej. Bardzo czgsto: Bole i sztywnosc stawdw, Zapalenie stawdow, Osteoporoza. Czesto: Bole kosci, Bl migsni. Niezbyt czesto: Palec trzaskajacy. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Czesto: Suchos¢ pochwy, Krwawienia z pochwy***.
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Bardzo czesto: Ostabienie. * Przypadki zespotu ciesni nadgarstka zgtaszane byty w wiekszej liczbie u pacjentek stosujacych anastrozol w trakcie badari linicznych niz u tych zazywajacych tamoksyfen. Jednak wigkszosc tych
przypadkow jest zgtaszana u pacjentek posiadajacych predyspozycje do tego schorzenia. ** Zapalenie naczyn skorych i przypadki plamicy Henocha-Schonleina nie byty obserwowane u pacjentek w badaniu ATAC, dlatego czestos¢ tego zdarzenia mozna okreslic jako
“rzadko” (=0,01% i <0,1%) w oparciu 0 najmniej korzystna wartos¢ estymacji punktowej. *** ieniaz pochwy czesto, zwykle u pacjentek rakiem piersi, podczas pierwszych kilku tygodni po zmianie terapii z hormonalnej na terapie
anastrozolem. Jesli krwawienie sie przedfuza nalezy rozwazy¢ zmiane leczenia. W tabeli ponizej przedstawiono czestos¢ wystepowania wstepnie okreslonych dziatan niepozadanych dla mediany okresu obserwacji 68 miesiecy w badaniu ATAC, niezaleznie od przyczyn,

zgtaszanych u pacjentek otrzymujacych leczenie w badaniu klinicznym i do 14 dni po zaprzestaniu leczenia w badaniu klinicznym.

Tabela 2. Okreslone dziatania niepozadane w badaniu ATAC

Dziatania niepozadane Anastrozol (N=3092) Tamoksyfen (N=3094)

Uderzenia goraca 1104 (35,7%) 1264 (40,9%)

Bole i sztywnos¢ stawow 1100 (35,6%) 911(29,4%)

Zaburzenia nastroju 597 (19,3%) 554(17,9%)

Imeczenie/ostabienie 575 (18,6%) 544 (17,6%)

Nudnosci i wymioty 393 (12,7%) 384 (12,4%)

Ztamania kosci 315(10,2%) 209 (6,8%)

Ztamania kregéw, szyjki kosci udowej lub nadgarstka 133 (4,3%) 91(2,9%)

Ztamania nadgarstka 67(2,2%) 50(1,6%)

Ztamania kregow 43 (1,4%) 22(0,7%)

Ztamania szyjki kosci udowej 28(0,9%) 26 (0,8%)

Zaéma 182 (5,9%) 213(6,9%)

Krwawienia z pochwy 167 (5,4%) 317(10,2%)

Choroba niedokrwienna sercowo-naczyniowa 127 (4,1%) 104 (3,4%)

Dfawica piersiowa 71(2,3%) 51(1,6%)

Zawat migsnia sercowego 37(1,2%) 34(1,1%)

Zaburzenia dotyczace tetnic wiericowych 25(0,8%) 23(0,7%)

Niedokrwienie miesnia sercowego 22(0,7%) 14(0,5%)

Wydzielina z pochwy 109 (3,5%) 408 (13,2%)

Wszelkie zdarzenia zakrzepowo-zatorowe zyt 87(2,8%) 140 (4,5%)

Zakrzepica 2yt gtebokich wiacznie z zatorowoscia ptucng 48(1,6%) 74(2,4%)

Zdarzenia niedokrwienne mozgowo-naczyniowe 62(2,0%) 88(2,8%)

Rak endometrium 4(0,2%) 13(0,6%)
Dla mediany okresu obserwacji 68 miesigcy, w grupie anastrozolu i w grupie tamoksyfenu wskazniki zZlaman wynosw&y odpowiednio 22 na 1000 pacjento-lat i 15 na 1000 pacjento-lat. Obserwowany wskaznik ztaman w grupie anastrozolu jest podobny do wskaznika
zgtaszanego u pacjentek po menopauzie, w populacjach o podobnym rozktadzie grup wiekowych. Czestos¢ wynosita 10,5% u pacjentek leczonych anastrozolem oraz 7,3% u pacjentek leczonych k Nie ma danych i jacych,
e wskazniki zlaman i p w przeprowad: badaniu odzwierciedlaja ochronne dziatanie k swoiste dziatanie «zy tez oba wymienione dziatania. Wielkos¢ opakowan: 28, 30, 98 i 100 tabletek. Nie wszystkie wielkosci
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opakowan musza znajdowac sie w obrocie. Podmiot odpowiedzial iadaj; ie na ie do obrotu: Bluefish Pharmaceuticals AB, P.0. Box 49013, 100 28 Stockholm, Szwecja. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17141.
Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na recepte. Cena detaliczna urzedowa: 52,45 zt dla dawki 1 mg/28 tabl. Wysokos¢ doptaty Swiadczeniobiorcy: 3,89 zt dla dawki 1 mg/28 tabl. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych
lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzieri 1 pazdziernika 2025 r.). Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu leczniczego 10.06.2021r.

L.etrozole Bluefish

Letrozolum

Nazwa produktu leczniczego: Letrozole Bluefish, 2,5 mg, tabletki powlekane. Sktad jakosciowy i ilosciowy: Kazda tabletka powlekana zawiera 2,5 mg letrozol 61,5mglaktozy jed inej. bletki powlek ia d

Leczenie uzupefniajace raka piersi z receptorami dla hormondw we wezesnym stadium ia, u kobiet po i zenie leczenia h raka piersi, po standardowym leczeniu uzupefniajacym

tamoksyfenem trwajacym 5 lat, u kobiet po menopautzie, leczenie pierwszego rzutu 7 raka piersi u kobiet po menopauzie, leczenie zaawansowanego raka piersi u kobiet po menopauzie fizjologicznej lub wywotanej sztucznie, u ktarych

nastapit nawrot lub progresja choroby nowotworowej, a ktdre wezesniej byly leczone lekami o dziataniu przeci ym, leczenie ji HER-2-ujemnego raka piersi z jidlah 6w u kobiet po ie, u ktorych chemi ia nie jest
leczeniem, a natychmi operagja nie jest wskazana.Nie wykazano skutecznosci stosowania leku u pacjentek z rakiem piersi bez receptoréw dla 6 ie i sposoh i ie: Pacjentki doroste i w podesztym wieku:

Zalecana dawka produktu Letrozole Bluefish wynosi 2,5 mg raz na dobe. Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentek w podesztym wieku. U pacjentek z zaawansowanym rakiem piersi lub rakiem piersi z przerzutami leczenie produktem Letrozole Bluefish nalezy

prowadzic do czasu pojawienia sie dowodow Swiadczacych o wyraznej progresji procesu go. W terapii iajaceji i leczeniu iajacym, leczenie Letrozole Bluefish nalezy kontynuowac przez 5 lat lub do momentu nawrotu

nowotworu, w zaleznosci od tego, ktdre z tych zdarzeri nastapi jako pierwsze. W leczeniu uzupetniajacym mozna takze rozwazy¢ schemat leczenia sekwencyjnego (letrozol przez 2 lata,a nastepnie tamoksyfen przez 3 lata). W terapii neoadjuwantowej leczenie produktem
Letrozole Bluefish moze by¢ kontynuowane przez 4 do 8 miesiecy w celu uzyskania optymalnego zmniejszenia nowotworu. Jesli nie ma wystarczajacej odpowiedzi, nalezy zaprzestac leczenia produktem Letrozole Bluefish oraz wyznaczyc termin operadji i (lub) oméwic
2 pagjentkq dalsze mozliwosci leczenia. Dzieci i mtodziez: Produkt Letrozole Bluefish nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy. Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu Letrozole Bluefish u dzieci i miodziezy w wieku do 17 lat.
Dostepnes ograniczone dane i nie ma zalecen dotyczacych dawkowania. Zaburzenie czynnosci nerek: Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania produktu Letrozole Bluefish u pacjentek z niewydolnoscia nerek, u ktérych klirens kreatyniny wynosi >10 ml/min. Nie s3
dostepne wystarczajace dane dotyczace dawkowania u pacjentek z niewydolnoscia nerek z klirensem kreatyniny mniejszym niz 10 ml/min. Zaburzenia czynnosci watroby: Nie ma koniecznoscidostosowywania dawki produktu Letrozole Bluefish u pacjentek z tagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby (stopnia A lub B wg Child-Pugh). Brak wystarczajacych danych dotyczacych pacjentek z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Pacjentki z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (stopnia C wg Child-Pugh) wymagaja
Scistej kontroli. Sposob podawania: Produkt leczniczy Letrozole Bluefish nalezy przyjmowac doustnie, z positkiem lub bez positku. Nalezy przyjac pominieta dawke natychmiast, gdy pacjentka sobie o tym przypomni. Jednakze, jesi zbliza sig pora przyjecia nastepnej dawki
(np. pozostaty 2 lub 3 godziny) nalezy opusci¢ pominigta dawke i powrcic do zwyktego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowac podwdjnej dawki, poniewaz po zastosowaniu dawek wiekszych, niz zalecana dawka 2,5 mg obserwowano wigksze niz proporcjonalne
zwigkszenie ekspozycji uktadowej. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza, stan endokrynologiczny przed menopauza, ciaza, karmienie piersia. Specjalne zenia i $rodki znosci d c]

stosowania: Menopauza: U pacjentek, u ktorych nie wiadomo, czy znajduja sie w okresie pomenopauzalnym, przed rozpoczeciem leczenia produktem Letrozole Bluefish nalezy zbadac stezenie hormonu luteinizuj (LH), hormonu folif (FSH) i (lub)
estradiolu. Produkt Letrozole Bluefish moga otrzymywac wytacznie kobiety po menopauzie. Zaburzenia czynnosci nerek: Nie badano stosowania letrozolu u wystarczajacej liczby pacjentek z klirensem kreatyniny mniejszym niz 10 ml/min. Przed podaniem produktu
Letrozole Bluefish nalezy dokfadnie rozwazyc u tych pacjentek potencjalny stosunek ryzyka do korzysci. Zaburzenia czynnosci watroby: U pacjentek z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (stopnia C wg Child-Pugh), AUCi okres péttrwania w koricowej fazie eliminacji
byty okoto dwa razy wieksze w poréwnaniu z wartosciami u zdrowych ochotnikdw. Takie pacjentki powinny, dlatego pozostawac pod scistym nadzorem. Wptyw na kosci: Produkt Letrozole Bluefish jest lekiem silnie zmniejszajacym stezenie estrogenu. Kobiety z osteoporozq
aw trakdie leczenia i po

i (lub) zlamaniami w wywiadzie lub tez bedace w grupie zwi ryzyka powinny mie¢ ig: wykonane badanie gestosci kosci przed rozpoczeciem leczenia iaj lub zenia leczenia
zakoriczeniu leczenia letrozolem powinny by¢ monitorowane. Kiedy to whasciwe, nalezy wdrozy¢ i uwaznie moni ¢ odpowiednie leczenie lub pt P W terapii iajacej mozna réwniez rozwazy¢ schemat leczenia sekwencyjnego (2 lata leczenia
letrozolem, a nastepnie 3 lata leczenia tamoksyfenem), w zaleznosci od profilu bezpieczeristwa u danej pacjentki. Zapalenie i zerwanie Sciegna. Moze wystapic zapalenie i zerwanie (rzadko) Sciegna. Nalezy starannie kontrolowac stan zdrowia pacjentek i zastosowac
odpowiednie Srodki (np. unieruchomienie) dotyczace zajetego Sciegna. Inne ostrzezenia: Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania produktu Letrozole Bluefish z tamoksyfenem, innymi lekami przeciwestrogenowymi lub lekami zawierajacymi estrogen, poniewaz
substancje te moga ostabiac dziatanie farmakologiczne letrozolu. Lek nie powinien byc stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Produkt leczniczy Letrozole
Bluefish zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 2,5 mg tabletke powlekana, to znaczy lek uznaje sie za,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczeristwa: (zestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych letrozolu zostata ustalona
gtownie na podstawie danych z badani Klinicznych. Dziatania niepozadane wystapity maksymalnie u okoto jednej trzeciej pacjentek otrzymujacych letrozol w leczeniu nowotworu z przerzutami oraz u okoto 80% pacjentek poddanych leczeniu uzupetniajacemu
i 2 leczeniu iaj Wiekszos¢ dziatan niepozadanych wystapito w ciaqu kilku pierwszych tygodni leczenia. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi w badaniach klinicznych byty uderzenia goraca, hypercholesterolemia, béle stawdw, zmeczenie,
nasilone pocenie i nudnosci. Ponadto, waznymi dziataniami niepozadanymi, ktére moga wystapic po zastosowaniu letrozolu sa: zdarzenia w obrebie koscca takie jak osteoporoza i (lub) ztamania kosci oraz zdarzenia sercowo-naczyniowe (w tym zdarzenia

po wprowadzeniu letrozolu do obrotu zgtaszano jace dziatania niepoz Reakje niepoz zostaly wedtug czestosci wystepowania (najczestsze dziatania wymieniono w pierwszej kolejnosci). Zastosowano nastepujaca skale: bardzo czesto: >10%;
czesto: od =1% do <10%; niezbyt czesto: od > 0,1% do < 1%; rzadko: od > 0,01% do <0,1%; bardzo rzadko: < 0,01%, czestos¢ nieznana (czestosc nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Niezbyt czesto: zakazenia

h podano ponizej. (zestos¢ ia dziatari niepoz h letrozolu zostata ustalona gtownie na podstawie danych z badari klinicznych. W badaniach klinicznych oraz

629 yniowe i zakrzep t ). (zestos¢ ia tych dziatari ni

ukfadu moczowego. Nowotwory fagodne, ztosliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy). Niezbyt czesto: bol nowotworowy1. Zaburzenia krwi i ukfadu chtonnego. Niezbyt czesto: leukopenia. Zaburzenia ukfadu immunologicznego. Nieznana: reakdja anafilaktyczna.
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Bardzo czesto: hipercholesterolemia. Czesto: jadtowstret, wzmozony apetyt. Zaburzenia psychiczne. Czesto: depresja. Niezbyt czesto: lek (w tym nerwowosc), drazliwos¢. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: bol glowy, zawroty
gtowy. Niezbyt czesto: sennosc, bezsennosc, zaburzenia pamieci, nieprawidtowe odczuwanie bodzcow (w tym parestezje i niedoczulica), zaburzenia smaku, udar naczyniowo-mozgowy, zespdt ciesni nadgarstka. Zaburzenia oka. Niezbyt czesto: zacma, podraznienie oka,
niewyrazne widzenie. Zaburzenia serca. Czgsto: kotatania serca1. Niezbyt czesto: tachykardia, incydenty niedokrwienia serca (w tym nowe przypadki lub nasilenie juz istniejacej dtawicy piersiowej, dfawica wymagajaca leczenia chirurgicznego, zawat migénia sercowego
i niedokrwienie miesnia sercowego). Zaburzenia naczyniowe. Bardzo czesto: uderzenia goraca. (zesto: nadcisnienie tetnicze. Niezbyt czesto: zakrzepowe zapalenie zyt, w tym zakrzepowe zapalenie zyt powierzchownych i gtebokich. Rzadko: zator ptuc, zakrzepica tetnicza,
udar niedokrwienny mozqu. Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Srédpiersia. Niezbyt czesto: dusznosc, kaszel. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: nudnosci, niestrawnosc1, zaparcia, bél brzucha, biegunka, wymioty. Niezbyt czesto: suchos¢ w jamie ustnej, zapalenie
btony $luzowej jamy ustnej1. Zaburzenia watroby i drog zétciowych. Niezbyt czesto: zwiekszona aktywnos¢ enzymow watrobowych, hiperbilirubinemia i zéttaczka. Nieznana: zapalenie watroby. Zaburzenia skéry i tkanki podskdnej. Bardzo czesto: zwigkszone pocenie.
(zesto: fysienie, wysypka (w tym wysypka rumieniowa, grudkowo-krostkowa, tuszcz
miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej. Bardzo czesto: bole stawowe. Czesto: béle miesniowe, bole kostne, osteoporoza, ztamania kosci, zapalenie stawdw. Niezbyt czesto: zapalenie Sciegna. Rzadko: zerwanie Sciegna. Nieznana: palec trzaskajacy. Zaburzenia nerek i drég
moczowych. Niezbyt czesto: zwiekszona czestos¢ oddawania moczu. Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi. Czesto: krwawienie z pochwy. Niezbyt czesto: uptawy, suchos¢ pochwy, bol piersi. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Bardzo czesto: zmeczenie (w tym
ostabienie, zte samopoczucie ogélne). Czesto: obrzeki obwodowe, bol w klatce piersiowej. Niezbyt czesto: obrzeki uogdlnione, suchos¢ bton sluzowych, zwiekszone pragnienie, goraczka. Badania. Czesto: zwiekszenie masy ciata. Niezbyt czesto: zmniejszenie masy ciata.
Dziatania niepozadane leku zgtaszane tylko w leczeniu nowotwordw z przerzutami. Niektdre dziatania niepozadane wystepowaty ze znacznie rézniacq sie czestoscia w leczeniu uzupetniajacym. W ponizszych tabelach przedstawiono informacjeo istotnych réznicach

dobna i pec suchosc skory. Niezbyt czesto: swiad, pokrzywka. Nieznana: obrzek naczynioruchowy, toksyczna martwica naskérka, rumien wielopostaciowy. Zaburzenia

w czestosci wystepowania dziatan niepozadanych wsréd pacjentek otrzymujacych letrozol w poréwnaniu z pacjentkami otrzymujacymi tamoksyfen w monoterapii oraz pacjentkami otrzymujacymi leczenie sekwencyjne letrozolem - tamoksyfenem: stotnych réznicach
w czestosci wystepowania dziatari niepozadanych wsrad pacjentek otrzymujacych letrozol w pordwnaniu z pacjentkami otrzymujacymi tamoksyfen w monoterapii oraz pacjentkami otrzymujacymi leczenie sekwencyjne letrozolem - tamoksyfenem:

Tabela 2. i tniajaca letrozolem w pord iuz k — zdarzenia niepozadane wykazujace istotne roznice.
Letrozol, czestosc wystepowania N= 2448 Tamoksyfen, czestos¢ wystepowania N= 2447
Podczas leczenia (Mediana WJak|mk9 le|.ek cza§|e Podczas leczenia (Mediana WJak|mk9 le|.ek cza§|e
- po randomizacji (Mediana " po randomizagji (Mediana
czasu obserwadji 5 lat) - czasu obserwagji 5 lat) -
czasu obserwacji 8 lat) czasu obserwacji 8 lat)
Ztamanie kosci 10,2% 14,7% 7.2% 11,4%
Osteoporoza 51% 51% 2,7% 2,7%
Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe 21% 3,2% 3,6% 4,6%
Zawat migsnia sercowego 1,0% 1,7% 0,5% 1,1%
Hiperplazja endometrium /rak endometrium 0,2% 0,4% 23% 2,9%

Uwaga: ,Podczas leczenia” obejmuje 30 dni po podaniu ostatniej dawki.,, W jakimkolwiek czasie po randomizacji” obejmuje czas obserwadji po zakoriczeniu lub przerwaniu badania po jego zaprzestaniu.
Réznice w oparciu o wspdtczynnik ryzyka i 95% przedziat ufnosci
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Tabela 3. Leczenie sekwencyjne w poréwnaniu z monoterapig letrozolem — zdarzenia niepozadane wykazujace istotne roznice.

Monoterapia letrozolem Letrozol -> ksyf Tamoksyfen-> letrozol
N=1535 N=1527 N=1541
5lat 2lata->3lat 2lata->3lat

Ztamania kosdi 10,0% 7,7%* 9.7%

Zaburzenia proliferacyjne endometrium 0,7% 3,4%** 1,7%**

Hipercholesterolemia 52,5% 44,2%* 40,8%*

Uderzenia goraca 37,6% 41,7%** 43,9%**

Krwawienia z drdg rodnych 6,3% 9,6%** 12,7%%**

*Istotnie mniej w pordwnaniu z monoterapia letrozolem

** stotnie wiecej w pord iuz pia |

Uwaga: Zdarzenia zgtaszano podczas leczenia oraz przez 30 dni po jego zaprzestaniu.
Opis wybranych dziafari niepozadanych. Dziatania niepozadane dotyczace serca: W leczeniu iajacym, oprocz danych ionych w Tabeli 2, zgtaszano jace zdarzenia niepoz iednio dla letrozolu i (przy medianie czasu trwania
leczenia wynoszacej 60 miesiecy plus 30 dni): dfawica wymagajaca leczenia chirurgicznego (1,0% w pordwnaniu z 1,0%); niewydolnosc serca (1,1% w poréwnaniu z 0,6%); nadciénienie tetnicze (5,6% w poréwnaniu z 5,7%); udar naczyniowo-mézgowy i (lub) przemijajacy
napad niedokrwienny (2,1% w pord iuz1,9%). W z leczeniu iajacym iednio dla letrozolu (mediana czasu leczenia 5 lat) i placebo (mediana czasu leczenia 3 lata) zgtaszano: dtawice wymagajaca leczenia chirurgicznego (0,8% w poréwnaniu
20,6%); nowe przypadki dtawicy lub nasilenie istniejacej dtawicy (1,4% w poréwnaniu z 1,0%); zawat miesnia sercowego (1,0% w pordwnaniu z 0,7%); zdarzenia zakrzep t * (0,9% w pordwnaniu z 0,3%); udar i (lub) przemijajacy napad niedokrwienny*

(1,5% w poréwnaniu z 0,8%). Zdarzenia oznaczone * wykazywaty statystycznie istotne réznice pomiedzy dwiema grupami leczenia. Dziafania niepozadane w obrebie koscca: Dane o bezpieczeristwie stosowania leku dla koscca w leczeniu uzupetniajacym, patrz Tabela
2. W przedtuzonym leczeniu uzupetniajacym u istotnie wigkszej liczby pacjentek leczonych letrozolem wystapity ztamania kosci lub osteoporoza (zfamania kosci 10,4% a osteoporoza 12,2%) niz u pacjentek z grupy placebo (odpowiednio 5,8% i 6. 4%) Mediana czasu

trwania leczenia wyniosta 5 lat w przypadku letrozolu i 3 lata w przypadku placebo. Wielkos¢ opakowari: 30 i 100 tabletek powlekanych. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie. Podmiot iedzi ie na

dopuszczenie do obrotu: Bluefish Pharmaceuticals AB, P0. Box 49013, 100 28 Stockholm, Szwecja. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17025. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na recepte. Cena detaliczna urzedowa: 55,90 2t dla dawki
2,5mg/30 tabl. Wysokosc doptaty $wiadczeniobiorcy: 3,87 zt dla dawki 2,5 mg/30 tabl. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzieri
1 pazdziernika 2025 r.).Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu leczniczego: 04.07.2023 r.

Ondansetron Bluefish

Ondansetronum

Nazwa produktu leczniczego: Ondanserton Bluefish, 4i8 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej. Sktad jakosciowy i ilosciowy: Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 4 mg ondansetronu (Ondansetronum). Substancje pomocnicze
o0 znanym dziataniu: Aspartam (E951) 0,88 mg w kazdej 4 mg tabletce. Sorbitol (E420) do 8,442 mq w kazdej 4 mg tabletce. Glukoza 0,3168 mg w kazdej 4 mg tabletce. Maltodekstryna 0,0898 mg w kazdej 4 mg tabletce. Siarki dwutlenek (E220) 0,000006 mg w kazdej
4 mg tabletce. Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 8 mg ondansetronu (Ondansetronum). Substancje pomocnicze 0 znanym dziafaniu: Aspartam (E951) 1,76 mg w kazdej 8 mg tabletce. Sorbitol (E420) do 16,884 mq w kazdej 8 mg tabletce.

Glukoza 0,6336 mg w kazdej 8 mg tabletce. Maltodekstryna 0,179 mg w kazdej 8 mq tabletce. Siarki dwutlenek (E220) 0,000012 mg w kazdej 8 mg tabletce. Posta¢ farmaceutyczna: Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej. Wskazania do stosowania: Dorosli:

Leczenie nudnosci i wymiotow wywotywanych przez chemioterapie cytotoksyczng i radi iie oraz zapobieganie nudnosciom i wymi w okresie pooperacyjnym u dorostych. Dzieci: Leczenie nudnosci i wymiotéw wywotywanych przez chemioterapie u dzieci
w wieku > 6 miesiecy. Zapobieganie i leczenie nudnosci i wymiotéw w okresie pooperacyjnym u dzieci w wieku > 1 miesiaca. jie i sposob ia: Do ia doustnego. Tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej nalezy potozyc na jezyku, gdzie
w ciaqu kilku sekund rozpusci sie. Do stosowania w réznych schematach dawkowania doslgpne sqinne moce oraz postaci produktu. Nudnosci i wymioty wywotywane przez chemi ie i radi ie: Dorosli: Sita wymiotnego dziatania terapii przeciwnowotworowej
rozni sie w zaleznosci od dawki leku i od wspol dziatania chemioterapii i radi h w skoj leczeniu przeci ym. Droga podania i dawka ondansetronu powinny by¢ dobierane elastytzme wedtug zasad podanych ponizej.
Chemi ia 0 dziataniu wymiotnym i radi ia: Pacjentom, u ktorych stosuje sie chemi ie 0 dziataniu wymiotnym lub radi i moze by¢ podawany zaréwno doustnie, jak i dozylnie. U wigkszosci pacjentéw, otrzymujacych chemioterapie

o dziataniu wymiotnym lub radioterapie ondansetron nalezy pu(zqtkuwa podawac dozylnie, bezposrednio przed rozpoczeciem leczenia, a nastepnie doustnie w dawce 8 mg co 12 godzin. Podanie doustne: 8 mg na 1 do 2 godzin przed rozpoczeciem leczenia, a nastepnie

8mg po 12 godzinach. W celu zapobiegania wy lub zajacym sie po pierwszych 24 godzinach, nalezy kontynuowac leczenie doustne ondansetronem do 5 dni po zakoriczeniu terapii. Zalecana dawka doustna wynosi 8 mg dwa razy na dobe.

Chemioterapia o silnym dziataniu wymiotnym: Pacjentom, u ktdrych stosuje sie chemioterapie o silnym dziataniu wymiotnym, np. duze dawki cisplatyny, ondansetron mozna podawac dozylnie. W celu iegania wymi oZni lub zajacym sie
po pierwszych 24 godzinach, nalezy kontynuowac leczenie doustne do 5 dni po zakoriczeniu terapii. Zalecana doustna dawka wynosi 8 mg dwa razy na dobe. Dzieci (w wieku 2 lat i powyzej) i mtodziez (< 18 lat): Doswiadczenie dotyczace stosowania u dzieci jest
ograniczone. Dzieciom w wieku powyzej 2 lat ondansetron mozna podawac w pojedynczej dawce dozylnej 5 mg/m?, przez 15 minut bezposrednio przed chemioterapia, a nastepnie 4 mg doustnie po 12 godzinach. Doustne podawanie produktu w dawce odpowiedniej
do powierzchni ciata nalezy kontynuowac do 5 dni po zakoriczeniu kursu leczenia. Dzieci o catkowitej powierzchni ciata od 0,6 do 1,2 m? powinny otrzymywac ondansetron w dawce 4 mg dwa razy na dobe, a dzieci o powierzchni ciata powyzej 1,2 m? powinny otrzymywac
8mg dwa razy na dobe. Dzieci: Nudnosci i wymioty wywotywane przez chemioterapie u dzieci w wieku > 6 miesiecy i u mtodziezy: Dawkowanie w przypadku nudnosci i wymiotow wywotywanych przez chemioterapie moze byc ustalone na podstawie powierzchni ciata

lub masy ciata — patrz ponizej. Dawkowanie dostosowane do masy ciata wymaga zastosowania wiekszych dawek dobowych niz w przypadku dawkowania dostosowanego do powierzchni ciata. Brak danych z badari linicznych z grupa konnnlnq, dotyczacych stosowania

w ieganiu wy| 0ni lub Zajacym sie, wy ym przez chemi ie. Brak danych z badari Klinicznych z grupg kontrolng, dotyczacych i w ieganiu wy| y ym przez
u dzieci. Dawkowanie dostosowane do powierzchni ciafa: Ondansetron nalezy podawac w pojedynczej dawce dozylnej 5 mg/m? bezposrednio przed chemioterapia. Dawka dozylna nie powinna by¢ wigksza niz 8 mg. Doustne podawanie produktu w dawce odpowiedniej
do powierzchni ciafa nalezy kontynuowac do 5 dni po zakoriczeniu kursu leczenia. Patrz tabela 1 ponizej. Catkowita dawka dobowa nie moze przekroczyc dawki 32 mg stosowanej u dorostych.

Tabela 1: Dawkowanie dostosowane do powierzchni ciata w przypadku nudnosci i wymiotéw wywotywanych przez chemioterapie u dzieci w wieku >6 miesiecy i mtodziezy

Masa ciafa Dzieri 169 Dzien 2-6®
<10kg Do trzech dawek po 0,15 mg/kg m.c. co 4 godziny 2mg syropu co 12 godzin
>10kg Do trzech dawek po 0,15 mg/kg m.c. co 4 godziny 4 mg w syropie lub tabletkach co 12 godzin

“Dawka dozylna nie powinna by¢ wigksza niz 8 mq.

" Catkowita dawka dobowa nie moze przekroczy¢ dawki 32 mg stosowanej u dorostych.

Dawkowanie dostosowane do masy ciata: Dawkowanie dostosowane do masy ciata wymaga zastosowania wiekszych dawek dobowych niz w przypadku dawkowania dostosowanego do powierzchni ciata. Ondansetron nalezy podawac w pojedynczej dawce dozylnej
0,15 mg/kg m.c. bezposrednio przed chemioterapia. Dawka dozylna nie powinna by¢ wigksza niz 8 mg. Mozna podac dwie dodatkowe dawki dozylne w odstepach czterogodzinnych. Catkowita dawka dobowa nie moze przekroczy¢ dawki 32 mg stosowanej u dorostych.

Doustne podawanie produktu mozna rozpoczac 12 godzin pézniej i kontynuowac do 5 dni. Patrz tabela 2 ponizej.

SZWEDZKA JAKOSC, + KORZ




Tabela 2: Dawkowanie dostosowane do masy ciata w przypadku nudnosci i wymiotéw wywotywanych przez chemioterapie u dzieci w wieku =6 miesiecy i mfodziezy

Powierzchnia ciafa Dzier 1) Dzier 2-6
<0,6m’ 5mg/m? dozylnie + 2 mg syropu po 12 godzinach 2mg syropu co 12 godzin
>0,6m? 5mg/m? dozylnie + 4 mg w syropie lub tabletce po 12 godzinach 4mg w syropie lub tabletkach co 12 godzin

* Dawka dozylna nie powinna byc wieksza niz 8 mg.
b Catkowita dawka nie moze przekroczy¢ dawki 32 mg stosowanej u dorostych.

Pacjenci w wieku jest dobrze przez pacjentow w wieku powyzej 65 lat, nie jest wymagana zmiana dawki, czestosci podawania lub drogi podania. Nalezy zapoznac sig réwniez z informacjami zawartymi w punkcie, Szczegdlne populacje

pacjentéw’”. Nudnosci i wymioty w okresie pooperacyjnym. Dorosli: Zapobieganie nudnosciom i wymiotom w okresie pooperacyjnym: W celu zapobiegania nudnosciom i wymiotom w okresie pooperacyjnym ondansetron moze by¢ podawany doustnie lub dozylnie. Podanie
doustne: 16 mg na godzine przed znieczuleniem. Alternatywnie: 8 mg na godzine przed znieczuleniem, a nastepnie dwie dalsze dawki po 8 mg w odstepach co osiem godzin. Leczenie nudnosci i wymiotéw w okresie pooperacyjnym: W leczeniu nudnosci i wymiotow

w okresie pooperacyjnym zaleca si¢ podawanie produktu drogg dozylng. Dzieci (w wieku 2 lat i powyzej) i mtodziez (< 18 lat): W zapobieganiu oraz leczeniu nudnosci i wymiotow w okresie pooperacyjnym zaleca si¢ podanie produktu w powolnym wstrzyknieciu dozylnym.

Dzieci: Nudnosci i wymioty w okresie pooperacyjnym u dzieci w wieku > 1 miesiaca i u mtodziezy: Postaci doustne: Nie przeprowadzono badan dotyczacych podawania doustnego w zapobieganiu i leczeniu nudnosci i wymiotow w okresie pooperacyjnym;

w takich przypadkach zaleca si podanie produktu w powolnym ieciu dozylnym. iecie: W ieganiu nudnosciom i wymiotom w okresie pooperacyjnym u dzieci poddanych zabiegowi operacyjnemu w znieczuleniu 0gélnym mozna podac ondansetron

w powolnym wstrzyknieciu dozylnym (nie krocej niz przez 30 sekund) w pojedynczej dawce od 0,1 mg/kg m.c. do maksymalnie 4 mg przed lub po wprowadzeniu do znieczulenia. Brak doswiadczen dotyczacych leczenia nudnosci i wymiotéw w okresie pooperacyjnym
u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Pacjenci w podesztym wieku: Doswiadczenie dotyczace stosowania ondansetronu w zapobieganiu i leczeniu nudnosci i wymiotéw w okresie pooperacyjnym u pacjentow w podesztym wieku jest ograniczone, niemniej jednak, ondansetron
jest dobrze tolerowany przez pacjentéw w wieku powyzej 65 lat, otrzymujacych chemioterapie. Nalezy zapoznac sie réwniez z informacjami zawartymi w punkcie ,SzczegdIne populacje pacjentéw”. Szczegdlne populacje pacjentow: Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek:

Nie jest wymagana zmiana dawki, czestosci podawania lub drogi podania produktu. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: U pacjentéw umi i lub cigzkimi iami watroby klirens jest znaczaco zmniej a okres po ia produktu
w surowicy znaczaco wydtuzony. Dlatego tez w tej grupie pacjentow nie nalezy przekraczac dawki dobowej 8 mg. Pacjenci z powolnym metabolizmem sparteiny i debryzochiny: U pacjentéw okreslanych jako osoby wolno metabolizujace sparteing i debryzochine, okres
pdttrwania ondansetronu nie jest zmieniony. Oznacza to, ze w tej grupie pacjentéw powtarzane dawkowanie powoduje uzyskanie ekspozycji na produkt leczniczy, nie rézniacej sie od wystepujacej w ogdle populacji. Nie jest wymagana zmiana dawki i czestosci podawania

produktu. Przeciwwskazania: Nadwrazliwosc na substancje czynng (ondansetron) lub na innych wybidrczych antagonistow receptora 5-HT3 (np. grani: lub na kto iek substancje pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosc

3 jia: Opisy reakge Sci u pacjentow, ktorzy wykazywali nadwrazliwos¢ na innych wybidrczych antagonistéw receptorow SHT3. Pacjentdw z objawami podostrej niedroznosci jelit nalezy doktadnie obserwowac po podaniu produktu,

poniewaz wiadomo, ze ondansetron wydtuza czas pasazu jelitowego. Bardzo rzadko i przede wszystkim podczas dozylnego i pisy ijajace zmiany w zapisie EKG, obejmujace wydtuzenie odstepu QT. Dlatego nalezy zachowac ostroznos¢

u pacjentow z zaburzeniami rytmu serca lub z zaburzeniami przewodzenia, u pacjentéw otrzymujacych leki przeciwarytmiczne lub beta-adrenolityki oraz u pacjentow ze znacznymi zaburzeniami elektrolitowymi. Dzieci: Zdarzenia ze strony uktadu oddechowego nalezy

leczy¢ objawowo a klinicysta powinien zwrdcic szczegding uwage na te zdarzenia, poniewaz moga one by p i reakgji $ci. Dzieci otrzymujace jednoczesnie ze Srodkami hepatotoksycznymi nalezy dokfadnie kontrolowac pod katem
zaburzen czynnosci watroby. Nudnosci i wymioty wywotywane przez chemioterapie: W przypadku dawkowania w mg/kg mc. i podawania trzech dawek w odstepach czterogodzinnych, catkowita dawka dobowa bedzie wigksza niz w przypadku zastosowania pojedynczej

dawki 5 mg/m? z nastepczym podaniem dawki doustnej. W badaniach klinicznych nie przeprowadzono poréwnania skutecznosci tych dwdch réznych schematéw dawkowania. Skrzyzowane poréwnanie badari wskazuje na podobng skutecznos¢ obu schematéw. Ostrzezenia

dotyczace substandji pomocniczych: Ondansetron Bluefish zawiera aspartam (E 951). Aspartam po podaniu doustnym jest i w dzie pok ym. Jednym z gtéwnych produktéw hydrolizy jest fenyloalanina. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow
z fenyloketonuria. Brak klinicznych i nieklinicznych danych dotyczacych stosowania aspartamu u niemowlat ponizej 12. tygodnia zycia. Ondansetron Bluefish zawiera sorbitol (E 420). Nalezy wzia¢ pod uwage addytywne dziatanie p h jednoczesnie p
zawierajacych sorbitol (lub fruktoze) oraz pokarmu zawierajacego sorbitol (lub fruktoze). Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wptywac na bi S¢innych, rownoczesnie drogg doustng, produktéw leczniczych. Ondansetron Bluefish zawiera

glukoze i maltodekstryne. Pacjenci z zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego. Moze wptywac szkodliwie na zeby. Ondansetron Bluefish zawiera dwutlenek siarki (E 220). Lek rzadko moze powodowac cigzkie reakdje

Sci i skurcz oskrzeli. Of Bluefish zawiera sod. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Dziafania niepozadane wymieniono ponizejz zachowaniem podziatu

wedtug ukfadow narzadow i czestosci wystepowania. Kategorie czestosci wystepowania zdefiniowano jako: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100, <1/10), niezbyt czesto (=1/1000, <1/100), rzadko (=1/10 000 i <1/1000) oraz bardzo rzadko (<1/10 000), w tym

czestosc P ia dziatari niepoz h

rowniez pojedyncze przypadki. Kategorie czestosci wystepowania dziatan niepozadanych okreslone jako bardzo czesto, czesto i niezbyt czesto okreslono przede wszystkim na podstawie badan linicznych.
w grupie otrzymujacej placebo. Dane dotyczace dziatari niepozadanych zgtaszanych rzadko i bardzo rzadko pochodza gtéwnie z raportow z okresu po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Podane ponizej czestosci wystepowania oszacowano w odniesieniu

do ych, zalecanych dawek w zaleznosci od wskazania i postaci produktu. Zaburzenia ukfadu i icznego. Rzadko: Reakde i j zliwosci, niekiedy o ciezkim przebiegu, w tym reakgje anafilaktyczne. Zaburzenia

ukfadu nerwowego. Bardzo czesto: Bol gtowy. Niezbyt czesto: Obserwowano drgawki, zaburzenia ruchowe, w tym objawy ze strony uktadu pozapiramidowego, jak reakcje dystoniczne, napady przymusowego patrzenia z rotacja gatek ocznych i dyskineza bez istotnego,

trwatego wptywu na stan kliniczny pacjenta. Rzadko: Zawroty gtowy w trakcie podawania dozylnego, ktérym w wigkszosci przypadkéw mozna zapobiec lub spowodowac ich ustapienie poprzez wydtuzenie czasu wlewu. Zaby ia oka: Rzadko: P

widzenia (np. zamazane widzenie) podczas podawania dozylnego. Bardzo rzadko: Przemijajaca utrata wzroku, przede wszystkim podczas podawania dozylnego. W wigkszosci przypadkow $lepota ustepowata w ciagu 20 minut. Wiekszos¢ pacjentéw przyjmowata

chemioterapeutyki, w tym cisplatyne. W niektorych dkach ijajace] utraty wzroku opisywano jej korowe pochodzenie. Zaburzenia serca. Niezbyt czesto: Zaburzenia rytmu serca, bol w klatce piersiowej z lub bez obnizenia odcinka ST w EKG, bradykardia. Bardzo

rzadko opi: ijajace zmiany w zapisie EKG, obejmuj ydtuzenie odstepu QT. Zaburzenia naczyniowe: Czesto: Uczucie goraca lub nagte zaczerwienienie skory. Niezbyt czesto: Obnizenie cisnienia tetniczego. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej

i Srédpiersia: Niezbyt czesto: (zkawka. Zaburzenia zofadka i jelit. Czgsto: Zaparcia. Zaburzenia watroby i drég zétciowych. Niezbyt czesto: Bezobjawowe zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych. Te dziatania niepozadane obserwowane byly przede wszyslklm

u pacjentow otrzymujacych chemioterapie z cisplatyna. Wielkosé opakowani: 6 x 1,10x 1,14x1,20x1,30x 1,50x 1,60 x 1,100 x 1 tabletek. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie. Podmiot od
na dopuszczenie do obrotu: Bluefish Pharmaceuticals AB, P.0. Box 49013, 100 28 Stockholm, Szwecja. Numery pozwoleri na dopuszczenie do obrotu: 16694, 16695. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na recepte. Cena detaliczna urzedowa:
24,27 zk dla dawki 4 mg/10 tabl.; 38,58 z4 dla dawki 8 mg/10 tabl. Wysokos¢ doptaty Swiadczeniobiorcy: 4,75 zt dla dawki 4 mg/10 tabl.; 3,20 zt dla dawki 8 mg/10 tabl. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzier 1 pazdziernika 2025 r.).Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu leczniczego: 17.02.2022 1.

1. Charakterystyka Produktu Leczniczego Anagrelide Bluefish.

2. Charakterystyka Produktu Leczniczego Anastrozol Bluefish.

3. Charakterystyka Produktu Leczniczego Letrozole Bluefish.

4. Charakterystyka Produktu Leczniczego Ondansetron Bluefish.

* Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzieri 1 pazdziernika 2025 r.a
** Szwedzka Agencja Produktow Medycznych (MPA) jest jedng z trzech najwazniejszych agencji kontroli jakosci tego typu w EU.
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Bluefish Pharmaceuticals - szwedzka firma z siedzibg w Sztokholmie sprzedajaca produkty )
w 13 krajach Europy. y

Portfolio produktow Bluefish Pharmaceuticals w Polsce to szeroka gama lekow we wszystkich
gtéwnych obszarach terapeutycznych.

BLOEFICH - %i‘ﬁgé%‘éﬁ“é?fﬁmu

W Bluefish akceptujemy tylko Wszyscy producenci,
najwyzsze osiggalne standardy z ktérymi wspotpracuje Bluefish
jakosci i bezpieczenstwa oraz wymagamy . sq regularnie kontrolowani.
tych samych wysokich standardéw
od naszych dostawcow

i dystrybutorow. / L R
TEUp R , Utrzymywanie § Wysoka jakoSc¢ \
najwyzszych §  produkcji -
standardow )
Jako posiadacz pozwolenia Bluefish posiada sprawdzony proces \

selekcji, stuzacy do identyfikacji
firma musi spetniaé wymaég produktow spetniajacych ustalone
monitorowania bezpieczenstwa - kryteria wewnetrzne dla kazdej
produktow zatwierdzonych do stosowania kategorii produktow.
na rynku europejskim.

na dopuszczenie do obrotu w UE,

Spetniamy restrykcyjne wymagania Swiatowych organizacji dopuszczajacych leki do obrotu
oraz miedzynarodowe standardy dobrych praktyk biznesowych.

MEDICAL
PRODUCTS
AGENCY”™

** Szwedzka Agencija Produktow Medycznych (MPA) jest jedna z trzech najwazniejszych agencii kontroli jako$ci tego typu w EU.
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