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Lscitalopramum

Venlafaxine Bluefish X1.

Venlafaxinum

Olanzapine Bluefish

Olanzapinum
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Wieloletnia obserwacja chorych w badaniu BIG-198 pokazuje, ze:
leczenie uzupetniajace letrozolem u pacjentek po menopauzie wigzato sie
z 9% redukcja ryzyka zdarzen w stosunku do terapii tamoksyfenem
poprawiajac odsetek pacjentow z DFS"."

Czas przezycia bez objawow choroby Przezycie catkowite
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Czas od randomizacji (lata) Czas od randomizacji (lata)

Metaanaliza z 9-ciu badan z randomizacja obejmujaca 31 920 pacjentek
z hormonozaleznym rakiem piersi po menopauzie wskazuje na przewage
inhibitorow aromatazy w zakresie redukcji nawrotow choroby

oraz poprawy w zakresie przezy¢ catkowitych.?

Nawroty Smiertelnos¢ z powodu raka piersi
50-) 9885 kobiet, 1791 zdarzen 50-)" 9885 kobiet, 1066 zgonow
Wspétczynnik zapadalnosci (RR)=0,80 (95% CI 0,73 - 0,88) Wspoétczynnik zapadalnosci (RR)=0,85 (95% CI 0,75 — 0,96)
40 ’ : = 40+ ; ’
10-letnia obserwacja 3,6% (95% Cl 1,7 to 5,4) 2 10-letnia obserwacja 2,1% (95% Cl 0,5 to 3,7)
Test log-rank 2p<0,00001 ‘B Test log-rank 2p=0,009
g
=
g 90~ € 80
g Tamoksyfen g
z 22,7% g
20 Inhibitory g 20+
aromatazy (IA) = Tamoksyfen
12,1% 19,1% 2 14.2%
' 2
10 & 104 Inhibitory
5,8% aromatazy (IA)
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0 0 T
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* DFS - Disease-free survival - czas przezycia bez objawdw choroby
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Przeglad badan klinicznych w terapii wczesnego raka piersi
wskazuje na:?

przewage inhibitorow aromatazy w stosunku do tamoksyfenu

w zakresie poprawy przezycia wolnego od choroby,

zmniejszenie ryzyka wystgpienia wznow,

wydtuzenia czasu do pojawienia sig przerzutow odlegtych.

Badania z uzyciem inhibitorow aromatazy?

Badanie

Schemat leczenia

Liczba
chorych

Punkty koncowe

ATAC, 2005

BIG 1-98, 2006

FACE, 2017

EBCTCG, 2015

5 lat 1 mg anastrozolu
vs 20 mg tamoksyfenu
vs terapia skojarzona

5 lat 20 mg tamoksyfenu
vs 5 lat 2,5 mg letrozolu
vs 2 lata 20 mg tamoksyfenu,
a nastgpnie
3 lata 2,5 mg letrozolu
vs 2 lata 2,5 mg letrozolu,

a nastepnie
3 lata 20 mg tamoksyfenu

5 lat 2,5 mg letrozolu w poréwnaniu
z 5 lat 1 mg anastrozolu

5 lat Al (grupa 1)
vs 5 lat tamoksyfenu (grupa 2)
vs 2-3 lata tamoksyfenu,
a nastgpnie Al do 5 roku (grupa 3)
vs 2-3 lata Al
a nastgpnie
tamoksyfen
do 5 roku (grupa 4)?

9,366 DFS, bezpieczenstwo, czgstosé

wystepowania drugiego
raka piersi, czas do wznowy
odlegtej i 0S

8,010 DFS, 08, systemowy DFS
i czas do odlegtego nawrotu

4,136 Bezpieczenstwo
i skutecznosc
31,920 Nawrot, Smiertelnos¢

z powodu raka piersi,
zgon bez nawrotu
i $miertelno$c
z jakiejkolwiek przyczyny

Po okresie obserwaciji o medianie
68 miesigcy, anastrozol znaczaco

wydtuzyt DFS (575 zdarzen

vs 651 zdarzen; HR 0,87; P1/40,01)

Letrozol zwiekszat DFS
(84,0% vs 81,4%),
zmniejszat liczbg
nawrotow odlegtych
i wydiuzat czas
do przerzutow odlegtych

Wskaznik 5-letniego
DFS wyniést 84,9%
dla letrozolu w poréwnaniu
7 82,9% dla anastrozolu
(HR 0,93; 95% Cl 0,80-1,07;
P1/40,3150)

Al zmniejszaja czesto$é
nawrotow o prawie 30%
W poréwnaniu
z tamoksyfenem

Al - inhibitor aromatazy; ATAC, Arimidex — tamoksyfen samodzielnie lub w pofaczeniu; BIG — Breast International Group; DFS — przezycie wolne od choroby;
EBCTCG — Grupa Wspdtpracy Early Breast Cancer Trialists’; FACE — ocena kliniczna Femara kontra anastrozol; HR — wspéiczynnik ryzyka; OS — przezycie catkowite. a — dawkowanie zmieniafo sig w zaleznosci od metaanalizy.
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Terapia letrozolem w rakach piersi (posta¢ zrazikowa) wskazuje

na znamienng poprawe w zakresie DFS oraz 0S w poréwnaniu
do terapii tamoksyfenem.*

Czas przezycia bez objawow choroby Przezycie catkowite

100 e

Srm = 100 A== —_———————
M
- 804 80
£
5 =
S =
£ 60 £ 60
s p=0,03 z p=0,045
b =
] S
g 40 g %
; Typ Hist. Terapia N Zdarzenia HR (L:T) 95% CI 5 Typ Hist. Terapia N Zgony HR (LT)  95%Cl
= S
5 = Przewodowe  Letrozol 1,300 0,80 0.68100,94 - = Przewodowe  Letrozol 1,300 3 0,73  0,60t00,89
£ 90 4 Tamoksyfen 1,299 20 Tamoksyfen 1,299 b
= = Zrazikowe Letrozol 152 048 031t00,74 = = Zrazikowe Letrozol 152 0,40 0,23 10 0,69
Tamoksyfen 172 55 Tamoksyfen 172 38
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Czas od randomizacii (lata) Czas od randomizacji (lata)

Odwrotne prawdopodobienstwo wazonych oszacowan Kaplan-Maier (A) przezycia wolnego od choroby i (B) przezycia catkowitego wedfug histologii (przewodowy, zrazikowy) i leczenia
(letrozol, tamoksyfen) wsrod 2923 pacjentow w kohorcie analitycznej. HR, wspotczynnik ryzyka; L, letrozol; T, tamoksyfen.

Porownanie skutecznosci letrozolu i tamoksyfenu w podgrupach
histologicznych.*

Wspétczynnik ryzyka
(95% CI)

Przewodowy LA

0,95 (0,76-1,20)

Przewodowy LB — il 0,64 (0,53-0,79)
Zrazikowy LA i 0,49 (0,32-0,78)
Zrazikowy LB il 0,33 (0,21-0,55)

Korzys¢ z terapii letrozolem

Korzys¢ z terapii tamoksyfenem

Czas przezycia bez objawow choroby i catkowity wspoiczynnik ryzyka przezycia (HR) szacuje 95% Cl poréwnujac skuteczno$¢ letrozolu i tamoksyfenu w podgrupach histologicznych.
Wyniki oparto na modelach wielozmiennych, ktdre obejmowaly klasyczne zmienne Kliniczno-patologiczne jako czynniki prognostyczne: wiek, wielko$¢ guza, stan weztow chfonnych, stopien
histologiczny, histologie (przewodowy/zrazikowy), terapie, podtyp (Luminalny A lub B) i leczenie. Rozmiar pola, kwadratu jest odwrotnie proporcjonalny do SE HR; rozszerzone linie poziome

wskazujg 95% Cl. * Leczenie wg. typu histologicznego (przewodowy/zrazikowy), p=0,006; leczenie wedfug podtypu (LA/LB), p=0,01. ' Leczenie wg. typu histologicznego (przewodowy/
zrazikowy), p=0,035.

DFS - Disease Free Survival — czas przezycia bez objawow choroby
0S - Overall Survival — catkowity czas przezycia
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Metaanaliza badan obejmujacych 7230 pacjentek z hormonozaleznym
rakiem piersi przed menopauza, wykazata mniejszy odsetek nawrotow
oraz przerzutow odlegtych w grupie leczonej inhibitorem aromatazy

w poréwnaniu do terapii tamoksyfenem.®

Kluczowe Mediana Mediana
Lata Liczba kryteria Poréwnanie Rodzaj T Rozmiar Status Status czasu
rekrutacji  pacjentek kwalifikacyjne leczenia zabiegu (I0R), lata guza ER* HER2 obserwacji
do badania ¢ (IQR), lata
ABCSG 1999 1803 Wiek 19-59 lat; Goserelina: 18% 45 (41 - 48) 75% T1; 4% Brak 8,0
XII58 -2006 ER pozytywny, (anastrozol mastektomia; 20% T2: ER-ujemny; dostepnych (7,8-8,1)
PR pozytywny vs tamoksyfen) 80% czesciowa ’_ 93% danych
lub oba w skali Reinera; 7 kwasem mastekiomia: T34 e dodami
<10 pozytywnych zoledronowym ) ’ 4% nieznany ) '
weziéw chionnych; lub bez przez 2% nieznany 2% nieznany
wykluczenie: 3 lata
guzy T1a
TEXT78 2003-11 2672 ER pozytywny, Triptorelina: 59% czeSciowa 43 (40 - 46) 59% T1; 1% 85% HER2-ujemny; 9,1
PR pozytywny (eksemestan mastektomia; 36% T2; ER-ujemny;  14% HER2-dodatni; (6,3 -10,2)
lub oba vs tamoksyfen) 41% 4% T3-4; 99% 1% nieznany
w IHC (=10%) przez 5 lat mastektomia 1% nieznany ER-dodatni
SOFT78 2003-11 2045 ER pozytywny, Triptorelina: 58% czgSciowa 43 (38 - 47) 65% T1; 2% 86% HER2-ujemny; 7,9
PR pozytywny (eksemestan mastektomia; 28% T2; ER-uiemny;  13% HER2-dodatni;  (6:2-9.2)
lub oba vs tamoksyfen) 42% 4% T3-4: 98% 1% nieznany
109 i 4 .
w IHC (=10%) przez 5 lat mastektomia 3% nieznany ER-dodatni
HOBOE® 2004-15 710 wiek 18 lat Triptorelina: 74% czeSciowa 44 68% T1; 1% 85% 53
lub wigcej; (letrozol mastektomia (41 - 48) 27% T2; ER-ujemny; HER2-ujemny; (8,7-72)
ER pozytywny, vs tamoksyfen) 25% 3% T3-4; 99% 14%
PR pozytywny przez 5 latt zmodyfikowana 2% nieznany  ER-dodatni HER2-dodatni;
lub oba radykalna 1% nieznany
w IHC (=1%) mastektomia

Al — inhibitor aromatazy. ER — receptor estrogenowy. IHC — immunohistochemia. PR — receptor progesteronu. * Dodatni wynik ER w tej metaanalizie zdefiniowano jako ekspresjg w co najmniej 1%
komérek nowotworowych metodg immunohistochemiczng w SOFT, TEXT (ocena centralna, jesli jest dostgpna, inaczej ocena lokalna) i HOBOE; W ABCSG 12 wykorzystano skalg Reinera do barwienia
jader komarek nowotworowych w celu okreslenia poziomu ekspresiji (w skali 10-100%, przy czym 10-50% wskazuje na niska ekspresje, 51-80% wskazuje na $rednig ekspresje, a 81-100% wskazuje
na wysoka ekspresje). ' Z analizy wykluczono odrgbng grupg pacjentow, ktérym podawano letrozol z kwasem zoledronowym.

Ryzyko nawrotdw na rok (% [zdarzenia/kobiety-lata]) Ryzyko odlegtych nawrotow rocznie (% [zdarzenia/kobiety-lata])
50 71 7030 kobiety 50 7030 kobiety
10-letni przyrost 2,8% (95% Cl 0,6 — 5,0) 10-letni przyrost 1,9% (95% C1 0,0 - 3,8)
RR 0,79 (95% CI 0,69 — 0,90) RR 0,83 (95% C1 0,71 — 0,97)
p=0,0005 p=0,018
40 - 40
—l- [nhibitor aromatazy (IA) —i- Inhibitor aromatazy (IA)
—-@- Tamoksyfen —@-— Tamoksyfen
30 = 30
=
P
g g
= =
g 20 = 20
K] 17,5% g
14,7% =
10.1% ’ 121%
10 10 7,1% 10,2%
6.9% 5,6%
0 T T 0 T T
0 5 10 0 5 10

Lata Lata
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Zmiana preparatu w obrebie inhibitorow aromatazy (IA) pozwala
na kontynuacje terapii inhibitorem aromatazy u okoto 70% pacjentek
przez okres kolejnych 6-ciu miesiecy, co wigze sie ze zwigkszeniem
szans na uzyskanie korzysci z terapii IA w raku piersi.®

Model zmiany preparatu moze by¢ sposobem na zarzadzanie dziataniami
niepozadanymi terapii IA w zakresie powiktan z ukfadu kostno-migsniowego.5

Odsetek pacjentow (%)

Pierwszy IA i 6-miesigczna kolejna terapia drugim inhibitorem aromatazy (letrozol)

100 100

87

75 - 73 75 |

72,6

50 - 50

Odsetek pacjentow (%)

25 4 25 -

22,9
15,3 15,9
134 10,1
83
39
0
0 T T T
0 1 2 3

Liczba zajetych stawow

Anastrozol Letrozol

B Bole stawowe M Artretyzm EEE Bole migsniowe Bl Anastrozol B Letrozol

Zespot polialgiczny mmm Zapalenie Sciggna

Zmiana leku w obrebie IA umozliwita u 72% pacjentek kontynuacje terapii
letrozolem mimo wystepujacych powiktan w uktadzie kostno-mig$niowym.’
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Leczenie depresji u pacjentow z rakiem piersi®

W 12-tygodniowym badaniu, u pacjentek z rakiem piersi leczonych escitalopramem, wykazano
wyrazng poprawe stanu psychicznego — obnizenie punktaciji w zakresie skal: HAMD®, DT, CGI-S
— juz od pierwszego tygodnia leczenia!®
Escitalopram:
moze poprawiac zarowno jakosc zycia, jak i zmniejsza nasilenie depresji u chorych na raka piersi,
moze by¢ stosowany jako opcja leczenia depresji u pacjentek z rakiem piersi, zwtaszcza tych,
ktore wymagaja szybkiej poprawy objawow.

Zmiana srednich wynikéw dla HAMD i CGI-S Odsetek pacjentow spetniajacych kryteria odpowiedzi
w ciggu 12 tygodni i remisji podczas leczenia escitalopramem

25 o —5 50 +

20 —4

Wynik HAMD
Wynik CGI-S
%

0 T T T T T
baseline tydzien 1 tydzien 2 tydzien4 tydzien 8 tydzien 12 tydzien tydzien 2 tydzien 4 tydzien 8 tydzien 12

—- HAMD -@- CGI-S B Odpowiedz M Remisja

W leczeniu zaburzen psychiatrycznych np. depresiji u pacjentow z rakiem piersi, niekiore grupy lekow
antydepresyjnych mogg by¢ przeciwwskazane z uwagi na oddziatywanie na cytochrom CYP2D6.°

Lekiem, ktory moze by¢ bezpieczny ze wzgledu na mate powinowactwo do powyzszego
cytochromu jest escitalopram oraz wenlafaksyna.®

W analizie przypadkow pacjentow z nowotworami leczonych escitalopramem stwierdzono
znaczace obnizenie poziomu leku w zakresie skali HADS™ oraz skali Mini-MAC™"."

Obserwacje wskazuja, ze escitalopram jest skuteczny zarowno w leczeniu depresiji
u pacjentow z choroba nowotworowa oraz wspomaga w emocjonalnym radzeniu sobie,
w okresie adaptacji do choroby i leczenia.™

* HAMD - Hamilton Depression Rating Scale. ** HADS — Hospital Anxiety and Depression Scale. *** Mini-MAC — Mini Mental Adjustment to Cancer.
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Heidelberg PDF Report
Line weight 0.035 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.035 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.008 mm is below hairline threshold 0.010 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.044 mm is below hairline threshold 0.076 mm


Produkt refundowany, bezptatny na liScie 65+*

L.etrozole Bluefish S

powlekane

Letrozolum

Wskazania w leczeniu:"

raka piersi z dodatnimi receptorami hormonalnymi we wczesnym stadium zaawansowania,
u kobiet po menopauzie,

hormonozaleznego, inwazyjnego raka piersi, po 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 indukowane;j
farmakologicznie/chirurgicznie, u ktorych nastapit nawrot lub progresja choroby nowotworowe;j,
a ktore wczesniej byty leczone lekami o dziataniu przeciwestrogenowym,

przedoperacyjnym HER-2 ujemnego raka piersi z dodatnimi receptorami hormonalnymi u kobiet
po menopauzie, u ktorych chemioterapia nie jest odpowiednim leczeniem, a natychmiastowa
operacja nie jest wskazana.

Wysoko$¢ odptatnosci pacjenta: bezptatny do limitu

2,5mg/ 30tabl.



Heidelberg PDF Report
Maximum dot area 400% is above the 320% threshold

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.031 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.031 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.000 mm is below hairline threshold 0.010 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.000 mm is below hairline threshold 0.010 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.000 mm is below hairline threshold 0.010 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.012 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.012 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.025 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.025 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.025 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.025 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.019 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.019 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.019 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.019 mm is below hairline threshold 0.076 mm


Produkt refundowany, bezptatny na liscie 65+*

S

Anastrozol Bluefish

powlekane

Anastrozolum

Wskazania w leczeniu:

zaawansowanego raka piersi u kobiet po menopauzie, u ktorych stwierdzono w guzie obecnos¢
receptora estrogenowego.

Wysoko$¢ odptatnosci pacjenta: bezptatny do limitu

te®

'lllll""\v (AL
st

1 mg /28 tabl.

Anastrozolum + BLOEF¥SH = Anastrozol Bluefish



Heidelberg PDF Report
Maximum dot area 400% is above the 320% threshold

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.000 mm is below hairline threshold 0.010 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.000 mm is below hairline threshold 0.010 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.012 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.012 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.031 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.019 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.019 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.025 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.026 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.035 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.035 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.008 mm is below hairline threshold 0.010 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.044 mm is below hairline threshold 0.076 mm


Produkt refundowany, bezptatny na liScie 65+*

éE»

Ondansetron Bluefish Ties

W jamie ustnej
Ondansetron um

Wskazania w leczeniu:'®

DOROSLI:

>> nudno$ci i wymiotow wywotywanych przez chemioterapie cytotoksyczng i radioterapie
oraz zapobieganie nudnosciom i wymiotom w okresie pooperacyjnym u dorostych.

DZIECI:
>> nudno$ci i wymiotow wywotywanych przez chemioterapie u dzieci w wieku =6 miesigcy,

>> zapobiegania i leczenia nudnosci oraz wymiotow w okresie pooperacyjnym u dzieci
w wieku =1 miesigca.

Wysoko$¢ odptatnosci pacjenta: ryczatt



Heidelberg PDF Report
Line weight 0.000 mm is below hairline threshold 0.010 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.000 mm is below hairline threshold 0.010 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.000 mm is below hairline threshold 0.010 mm
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Line weight 0.000 mm is below hairline threshold 0.010 mm

Heidelberg PDF Report
Maximum dot area 400% is above the 320% threshold

Heidelberg PDF Report
Maximum dot area 400% is above the 320% threshold

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.031 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.031 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.012 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.012 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.025 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.025 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.025 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.025 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.019 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.019 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.019 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.019 mm is below hairline threshold 0.076 mm


<

Escitalopram Bluefish L2

podzielne
ESCit(llOpi"am‘lHTl

Wskazania w leczeniu;'

epizodow duzej depresiji,

lekow napadowych z agorafobig lub bez agorafobii,
fobii spotecznej,

uogolnionych zaburzen lekowych,

zaburzen obsesyjno-kompulsyjnych.

Wysoko$¢ odptatnosci pacjenta: pefna odptatno$¢ 100%

I,|I-|-|L| |u.uil'|. yiif

palibethl ekt

b 1 i



Heidelberg PDF Report
Line weight 0.022 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.022 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.024 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.020 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Maximum dot area 400% is above the 320% threshold

Heidelberg PDF Report
Maximum dot area 400% is above the 320% threshold

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.000 mm is below hairline threshold 0.010 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.000 mm is below hairline threshold 0.010 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.012 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.012 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.031 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.019 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.019 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.025 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.026 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.035 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.035 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.008 mm is below hairline threshold 0.010 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.044 mm is below hairline threshold 0.076 mm


Produkt refundowany, bezptatny na liscie 65+*

cD

Venlafaxine Bluefish X1, [ e
Venlafaxinum

Wskazania w leczeniu:"®

ciezkich epizodow depresyjnych oraz w zapobieganiu nawrotom cigzkich
epizodow depresyjnych,

uogolnionych zaburzen lekowych,
fobii spotecznej,

leku napadowego z lub bez towarzyszacej agorafobii.

Wysoko$¢ odptatnosci pacjenta: refundacja 30%

75 mg / 28 kaps.

150 mg / 28 kaps. . —



Heidelberg PDF Report
Maximum dot area 400% is above the 320% threshold

Heidelberg PDF Report
Maximum dot area 400% is above the 320% threshold

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.031 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.031 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.000 mm is below hairline threshold 0.010 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.000 mm is below hairline threshold 0.010 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.000 mm is below hairline threshold 0.010 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.012 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.012 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.025 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.025 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.025 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.025 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.019 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.019 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.019 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.019 mm is below hairline threshold 0.076 mm


Produkt refundowany, bezptatny na liscie 65+*

fE»

Olanzapine Bluefish L

w jamie ustnej

Olanzapinum

Wskazania w leczeniu;'®

schizofrenii — szczegdlnie w dtugookresowym leczeniu podtrzymujacym pacjentow,
u ktorych stwierdzono dobrg odpowiedz na leczenie w poczatkowej fazie terapii,

Srednio nasilonych i cigzkich epizodéw manii — szczegolnie u pacjentow,
u ktorych uzyskano dobrg odpowiedz na leczenie olanzaping,

zapobiegania nawrotom choroby afektywnej dwubiegunowe;.

Wysokos¢ odptatnosci pacjenta: ryczatt

seZ]"  5mg/28tabl

gl

10 mg / 28 tabl.



Heidelberg PDF Report
Maximum dot area 400% is above the 320% threshold

Heidelberg PDF Report
Maximum dot area 400% is above the 320% threshold
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Maximum dot area 400% is above the 320% threshold

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.000 mm is below hairline threshold 0.010 mm
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Line weight 0.000 mm is below hairline threshold 0.010 mm
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Line weight 0.000 mm is below hairline threshold 0.010 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.012 mm is below hairline threshold 0.076 mm
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Line weight 0.012 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.031 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.019 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.019 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.025 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.026 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.035 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.035 mm is below hairline threshold 0.076 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.008 mm is below hairline threshold 0.010 mm

Heidelberg PDF Report
Line weight 0.044 mm is below hairline threshold 0.076 mm


L.etrozole Bluefish

Letrozolum
Nazwa produktu leczniczego: Letrozole Bluefish, 2,5 mg, tabletki powlekane. Sktad jakosciowy wy: Kazda tabletka powlekana zawiera 2,5 mg Ieimzulu oraz 61,5 mg laktozy j j. Postac Tabletki powlekane. Wskazania di ia: Lezenie
vaka piersi z receptorami dla hormonéw we waesnym stadium ia, u kobiet po i Ietzema iaj j raka piersi, po leczeniu iaj \rwa]q(ym 5lat,u kublel po menupauz\e Ie(zenle
p piersi ukobiet ie, leczenie p et p e fizjologicznej nie, uktdryc i 6f ji aktérewc

i leczenie j HER-2-uj g0 raka plersl z ve(ep\oraml dia horrm)m)w u kobiet po ie, u ktérych chemi ia nie jest jiednim leczeniem, a natychmiastowa operacja nie jest wskazana.Nie wykazano skutecznosci stosowania leku u pacjentek z rakiem
piersi be: 0y 0 iei 0 Padj te i w podesztym wieku: Zale dawka produktu L I wynosi 2,5 mg raz na dobe. Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentek w podeszlym wieku. U pacjentek z zaawansowanym
rakiem piersi lub rakiem piersi z przerzutami leczenie produktem Letrozole Bluefish nalezy prowadzic do czasu pajawmma sle dowodaw $wiadczacych o wyvaznej progres}l pro(esu W terapii liajacej i 2 leczeniu iaj leczenie produktem Letrozole B\ueﬁxh
nalezy pr ez5 latlub nowotworu, w: Sciod tego, ktdre ztych i jako pi . W leczeniu zy¢schemat I ji 2lata, i yfen przez 3 lata). W i ji
lecze le Bluefish moze by¢: 4do 8 miesiecy w celu uzyskania optymalnego zmniejszenia nowotworu. Jesli nie ma wystarczajacej odpowiedzi, nalezy zaprzestac leczenia produktem Letrozole Bluefish oraz wyznaczy¢ termin operadji i (lub) omowic z pacjentkq dalsze

‘mozliwosci leczenia. Dzieci i mtodziez: Produkt Letrozole Bluefish nie jest zalecany do stosowania u dzieci i miodziezy. Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu Letrozole Bluefish u dzieci i mtodziezy w wieku do 17 lat. Dostepnesg ograniczone dane i nie ma zalecert dotyczacych
dawkowania. Zabuvzeme (zynnns(l nerek: Nie jest konieczne dostosowanie dawkowania pvoduklu Letrozole Bluefish u paqenlek z niewydolnoscia nerek, u kloryth Klirens. kreatymny wynosi =10 ml/min. Nie s dostepne wystarczajace dane dotyczace dawkowania u pacjentek z niewydolnoscia nerek

Ki iej iz 10 ml/min. Zaburzenia $ci watroby: Nie ma lia dawki produktu Lelvozole iami czynnosci watroby (stopnia A lub B wg Child-Pugh). Brak wystarczajacych danych dotyczacych
pacjentek z ciezkimi jami $ci watroby. Pacjentkiz ciezkimi iami czynnosci watroby (stopnia Cwg Child-Pugh) ja scistej 0 ob ia: Produkt leczniczy Letrozole Bluefish nalezy przyjmowac doustnie, z positkiem lub bez positku. Nalezy przyja¢ pominieta dawke
natychmiast, gdy pagjentka sobie o tym przypomni. Jednakze, jesli zbliza sie pora przyjecia nastepnej dawki (np. pozostaty 2 lub 3 godziny) nalezy opusci¢ pominieta dawke i powrdcic do zwykk h ia. Nie nalezy stosowac podwajnej dawki, poniewaz po zastosowaniu dawek wigkszych,
niz zalecana dawka 2,5 mg obserwowano wigksze niz proporcjonalne zwiekszenie ekspozycji ukfadowej. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substanje pomocnicza, stan endokrynologiczny przed menopauza, ciaza, karmienie piersia. Specjalne ostrzezenia
i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania: Menopauza: U pacjentek, u ktérych nie wiadomo, czy znajduja sie w okresie pomenopauzalnym, przed rozpoczeciem leczenia produktem Letrozole Bluefish nalezy zbadac stezenie hormonu luteinizuj (LH), hormonu foli (FSH) i (lub)
estradiolu. Produkt Letrozole Bluefish mogg otrzymywac wytacznie kobiety po menopauzie. Zaburzenia czynnosci nerek: Nie badano stosowania letrozolu u wystarczajacej liczhy pacjentek z klirensem kreatyniny mniejszym niz 10 mi/min. Przed podaniem produktu Letrozole Bluefish nalezy doktadnie
rozwazy¢ u tych padjentek potencjalny stosunek ryzyka do korzyéci. Zaburzenia czynnosci watroby: U pacjentek z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (stopnia C wg Child-Pugh), AUCi okres pottrwania w koricowej fazie eliminacji byty okoto dwa razy wieksze w pordwnaniu z wartosciami u zdrowych
ochotnikow. Takie pacjentki powinny, dlatego pozostawa pod Scistym nadzorem. Wptyw na kosci: Produkt Letrozole Bluefish jest lekiem silnie zmniejszajacym stezenie estrogenu. Kobiety z osteoporoza i (Iub) ziamaniami w wywiadzie lub tez bedace w grupie zwiekszonego ryzyka osteoporozy powinny

miec abOW|qzk0wu wykonane badanie gestosci kosci przed mzpnqgc\em leczenia iaj lub lia leczenia iaj aw trakdie leczenia i po zakoriczeniu leczenia letrozolem powinny by¢ monitorowane. Kiedy to wiasciwe, nalezy wdrozy¢ i uwaznie monitorowac odpowiednie
leczenie lub profilaktyk W terapii iajacej mozna réwniez rozwazyc schemat leczenia sekwencyjnego (2 lata leczenia letrozolem, a nastepnie 3 lata leczenia w zaleznosci od profilu bezpieczeri danej pacjentki. Zapalenie i zerwanie $ciegna. Moze wystapic zapalenie
i zerwanie lrzadkui s(lggna Nalezy namnme komvolawac stan zdrowia pagjentek i zaslosowa: odpowwdnle smdkl (np. unleru(homlenle) dutytzq(e ajgtego s(lggna Inne ostrzezenia: Nalezy unlkac |edn0aesneg0 podawama produktu Letrozole Bluefish z \amoksyfenem \nnyml lekami
iewaz substangj fabia¢ L ¢stosowany 6w z rzadke PUAG ktozy, brakiem laktazy lub zespotem W i lakt

Produkt leczniczy Letrozole Bluefish zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 2,5 mg \ah\elkg powlekana, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepoz ie profilu bezpieczeri (zestos¢ ia dziafari niepoz letrozolu zostata ustalona glnwme
na podstawie danych z badari kliniznych. Dziatania niepozadane wystapity maksymalnie u okoto jednej trzeciej pacjentek otrzymujacych letrozol w leczeniu nowotworu z pvzevzutaml oraz u okoto 80% pacjentek poddanych leczeniu iaj i leczeniu iaj Wiekszos¢
dziatani niepozadanych wystapito w ciagu kilku pierwszych tygodni leczenia. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi w badaniach klinicznych byty uderzenia goraca, hypertha\eslemlem\a béle stawdw, zmeczenie, nasilone pocenie i nudnosci. Ponadto, waznymi dzla'amam\ mepozqdanym\ ktére mogq
wystapic po zastosowaniu letrozolu sa: zdarzenia w obrebie kos¢ca takie jak osteoporoza i (lub) ztamania kosci oraz zdarzenia sercowo-naczyniowe (w tym zdarzenia mézge y! izakrzep it ). (zg:m ¢ ia tych dziatar ni p ponizej. (zestos¢

dziatani niepozadanych letrozolu zostata ustalona gtownie na podstawie danych z badari klinicznych. W badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu letrozolu do obrotu zgtaszano pujace dziatania niepoz je niepoz dhu S lia (najzestsze

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 uktadu moczowego. Nowotwory tagodne, ztoliwe i nieokreslone (w tym torbiele i polipy). Niezbyt czesto: bl nowotworowy1. Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego. Niezbyt czesto: leukopenia. Zaburzenia ukfadu immunologicznego.
Nieznana: reakgja anafilaktyczna. Zaburzenia me&abollzmuladzywwama Bardzo (zgsm h\pevchu\eslemlem\a (zgsto Jadluws\rgl wzmozony apetyl Zaburzenia psychiczne. (zgsto depresja Niezbyt czesto: lek (w tym nerwowosc), drazliwosc. Zaburzenia ukladu nerwnwegu (zgslo bdl gtowy, zawroty
glowy. Niezbyt czesto: sennosc, bezsennosc, (w ulica), udar naczyniowo-1 Zab lia oka. Niezbyt czesto: zacma, i k

Czgsto: kotatania sercal. Niezbyt czesto: tachykardia, incydenty niedokrwienia serca (w tym nowe przypadki lub nasilenie juz istniejacej dfawicy piersiowej, dtawica wymagajaca leczenia chirurgicznego, zawat mieénia sercowego i niedokrwienie migsnia sercowego). Zaburzenia naczyniowe. Bardzo czesto:
uderzenia goraca. (zesto: nadcisnienie tetnicze. Niezbyt czesto: zakrzepowe zapalenie zyt, w tym zakizepowe zapalenie zyt powierzchownych i glebokich. Rzadko: zator ptuc, zakrzepica tetnicza, udar niedokrwienny mozqu. Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i srodpiersia. Niezbyt czesto: dusznosc,
kaszel. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: nudnosci, niestrawnosc1, zaparcia, bél brzucha, biegunka, wymioty. Niezbyt czesto: suchos¢ w jamie ustnej, zapalenie btony Sluzowej jamy ustnej1. Zaburzenia watroby i drdg zétciowych. Niezbyt czesto: zwiekszona aktywnos¢ enzyméw watrobowych,
hiperbilirubinemia i zottaczka. Nieznana: zapalenie watroby. Zaburzenia skory i lkankl podskdrnej. Bardzo (zgs\u zwigkszone pocenie. (zesto: tysienie, wysypka (w tym wysypka rumieniowa, grudkowo-krostkowa, fuszczycopodobna i pecherzykowa), suchosc skry. Niezbyt czesto: $wiad, pokrzywka.
Nieznana: obrzek naczynioruchowy, toksyczna martwica naskorka, rumieri wie Zaburzenia miesi kieletowe i tkanki lq:znej Bardzo czesto: bole stawowe. Czesto: bole miesniowe, béle kostneT, osteoporoza, ztamania kosdi, zapalenie stawow. Niezbyt czesto: zapalenie Sciegna. Rzadko:
zerwanie Sciegna. Nieznana: palec trzaskajacy. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Niezbyt czesto: zwiekszona czestos¢ oddawani Iktad d ipiersi. Czesto: iienie z pochwy. Niezbyt czesto: upfawy, suchos¢ pochwy, bl piersi. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania.
Bardzo czesto: zmeczenie (w tym osfabienie, zte samopoczucie ogdlne). Czesto: obrzeki obwodowe, bdl w klatce piersiowej. Niezbyt czesto: obrzeki uogdlnione, suchosc bton $luzowych, zwiekszone pragnienie, goraczka. Badania. Czgsto: zwigkszenie masy ciata. Niezbyt czesto: zmniejszenie masy ciafa.
1Dziatania niepozadane leku zgfaszane tylko w leczeniu nowotworéw z przerzulam\ Niektore dziafania niepozadane wyngpowaiy e znacznie rozmq(q sie zestoscia w leczeniu uzupetniajacym. W ponizszych tabelach przedstawiono informacjeo istotnych réznicach w czestosci wystepowania dziatari

niepozadanych wsréd pacjentek otrzymujacych \enazul w pavownamu  pagje j Iamoksyfen w i oraz ji leczenie jne letrozolem - stotnych roznicach w czestosc wystepowania dziatari niepozadanych wsréd pacjentek
otrzymujacych letrozol w poréwnaniu z pacj jacymi tamok yleu W monoterapii oraz pagj jacymi lecze jne | l
Tabela 2. i iajaca letrozolem w por iuz — zdarzenia ni wykazujace istotne roznice.
ia N= 2448 —1 agstosc wystepowania N=[ —
W jakimkolwiek czasie = . . Wjakimkol] — =
P, —— [osleczenia (Mediana L —
po randomizacji (Mediana — L obserwais Jat) po —_—
czasu obserwadji 8 lat) 4 czasu obserwadji 8 lat)
e kosci 14,7% 2% 11,4%
Osteoporoza 5,1% 2,1% 2,7%
Idarzenia zakrzepowo-zatorowe 3,2% 3,6% 4,6%
Zawat migsnia sercowego 17% 0,5% 11%
Hiperplazja ium /rak 0,2% 0,4% 23% 2.9%
Uwaga:, Podczas leczenia” obejmuje 30 dni po podaniu ostatniej dawki., W jakimkolwiek czasie po randomizacji” obejmuje czas obserwacji po zakoriczeniu lub przerwaniu badania po jego zaprzestaniu.
Réznice w oparciu o wspotczynnik ryzyka i 95% przedziat ufnosci

Tabela 3. Leczenie jne w pord ig letrozolem — zdarzenia niepozadane wykazujace istotne roznice.
—— pterapia letrozolem Letrozol -> tamoksyfen Tamoksyfen-> letrozol
= N=1535 N=1527 N=1541
5lat 2lata->3 lat 2lata->3 lat
Ztamania kosdi 10,0% 7,1%* 9,7%
Zaburzenia proliferacyjne ( 0,7% 34%* 17%**
i I 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
**Istotnie wiecej w poréwnaniu z monoterapia letrozolem
Uwaga: Zdarzenia zgtaszano podczas leczenia oraz przez 30 dni po jego zaprzestaniu.
Opis wybranych dziatar niepozadanych. Dziatania niepozadane dotyczace serca: W leczeniu jacym, oprécz danych fonych w Tabeli 2, zgfaszano jace zdarzenia ni iedrio daetrozolui (przy medianie czasu trwania leczenia wynoszacej
60 miesiecy plus 30 dni): dtawica wymaga]q(a Ieuenla chirurgicznego (1,0% w poréwnaniu z 1,0%); niewydolnos serca (1,1% w porwnaniu z 0,6%): Snienie tetnicze (5,6% w pord iuz5,7%); udar naczyni yi (lub) jajacy napad nic ienny (2,1% w poréwnaniu 2 1,9%).
leczeniu io dla letrozolu (mediana czasu leczenia 5 lat) i placebo (mediana czasu leczenia 3 lata) zgtaszano: dfawice wymagajaca leczenia chirurgicznego (0,8% w pomwnanlu z 0 6%), nowe przypadki dfawicy lub nasilenie istniejacej dfawicy (1,4%
w pord iuz1,0%); zawat migéni wego (1,0% w pord iuz0,7%); zdarzenia zak -zatorowe™ (0,9% w pord iuz0,3%); udari (lub) jacy napad ni (1,5% w pord 0,8%). Zd: one * jie istotne roznice pomiedzy
dwiema grupami leczenia. Dziatania niepozadane w obrebie koscca: Dane o bezpieczeristwie stosowania leku dla koscca w leczeniu liaj patrz Tabela 2. W leczeniu iaj u istotnie wiekszej liczby pacjentek \e(zony(h letrozolem wystapity ztamania kosci lub
osteoporoza (zfamania kosci 10,4% a osteoporoza 12,2%) niz u paqemek z grupy pla(ebo (udeW|edn|a 5,8%i6. 4%) Mediana czasu trwania leczenia wyniosta 5 lat w przypadku letrozolu i 3 lata w przypadku placebo. Wielkos¢ opakowan: 30 100 tabletek powlekanych. Nie wszystkie wielkosci
opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie. Podmiot na ie do obrotu: Bluefish Pharmaceuticals AB, P.0. Box 49013, 100 28 Stockholm, Szwedja. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17025. Kategona dostepnosc
Produkt leczniczy wydawany na recepte. Cena detaliczna urzedowa: 55,90 zt dla dawki 2,5 mg/30 tabl. Wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy: 3,87 ztdla dawki 2,5 mg/30 tabl. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia w spr h lekow, Srodkow pegj enia

zywieniowego oraz wyrobw medycznych na dzieri 1 pazdziernika 2025 r.).Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu leczniczego: 04.07.2023 1.

Nazwa produktu leczniczego: Anastrozol Bluefish, 1 mg, tabletki powlekane. Sktad jakosciowy i ilosciowy: Kazda tabletka zawiera 1 mg anastrozolu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda tabletka zawiera 93 mg Iaklozy Jednnwndne] Postac farmaceutyczna: Tabletka

Anastrozol Bluefis

Anastrozolum

powlekana. Wskazania do stosowania: Produkt Anastrozol Bluefish jest wskazany w leczeniu Kka piersi u kobiet p uktorych W guzie obecnoic receptora je: Zalecana dawka produktu
Anastrozol Bluefish u pacjentek dorostych, w tym w podesztym wieku, to jedna tabletka 1 mg raz na dobe. Szczegélne grupy pacjentow: Dzieci i mtodziez: Anastrozol Bluefish nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mfodziezy ze wzglgdu na niewystarczajace dane dotyczace bezpieczeristwa
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stosowaniai $ci. Zaburzenia 3 : Nie jest zalecana zmi liau pacjentow i do umi iami czynnosci nerek. W ia u pacjentek z ciezkimi iami czynnosci nerek, podc ia produktu Anastrozol Bluefish
nalezy zachowac ostroznosc. Zaburzenia czynnosci watroby: Nie jest zalecana zmiana dawkowania u pacjentéw z fagodng chorobg watroby. Zaleca sie zachowanie ostroznosci w przypadku stosowania u pacjentek z cigzkimi zaburzeniami czynnosci wq"oby Sposéb podawania: Anastrozol jest

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 kto jiek substancje pomocnicza. Si zenia i srodki §
dotyczace stosowania: Ogdlne: Anastrozol nie powinien byc stosowany u pacjentek przed menopauza. W przypadku watpliwosci dotyczacych stanu hormonalnego pacjentek nalezy wykonac oznaczenie stezenia hormondw: hormonu luteinizujacego [LH], hormonu stymulujacego wydzielanie
folikuliny [FSH] i estradiolu w celu potwierdzenia menopauzy. Nie ma danych dotyczacych jednoczesnego stosowania z analogami LHRH. Nalezy unikac jednoczesnego stosowania lub lekow zawierajacych estrogeny z poniewaz zmniejsza to jego dziatanie

farmakologiczne. Wptyw na wysycenie mineralne kosci: Anastrozol powoduje zmniejszenie zawartosci estrogendw we krwi i moze powodowac zmniejszenie wysycenia mineralnego kosci. Dlatego u niektdrych pacjentek moze zwiekszy¢ sie ryzyko ztamari kosci. Kobiety z rozpoznang osteoporozg
lub ryzykiem wystapienia osteoporozy powinny mie¢ wykonane badanie densytometryczne kosci przed rozpoczeciem leczenia. Badanie to nalezy reqularnie powtarzac podczas leczenia. Jezeli istnieja wskazania, nalezy rozpoczac leczenie lub profilaktyk P i reqularnie moni ¢ich
skutecznosc. Nalezy rozwazyc zastosowanie lekow specalistycznych, np. bisfosfoniandw, ktére moga zahamowac utrate mineratow spowodowang stosowaniem anastrozolu u pacjentek po menopauzie. Pacjentki z zaburzeniami czynnosci watroby: Anastrozol nie byt badany u pacjentek z rakiem
piersi, z umiarkowanymi lub cizkimi zaburzeniami czynnosci watroby. U pacjentek z mewydolnosclq wq"oby moze si¢ zwigkszy¢ ekspozycja na anastrozol; podczas stosowania anasuozolu u pacjentek z umlarkowanym \ub ciezkimi zaburzeniami czynnosci wqtroby nalezy zachowac ostroznosé.
Leczenie powinno by¢ oparte na ocenie korzysci i ryzyka u kazdej pacjentki. Pacjen : Anastrozol nie byt badany u pacjentek z rakiem piersi, z umi iezkimi i U pacjentek z cigzkimi niezwieksza
sie ekspozycja na anastrozol (GRF<30 ml/min.); u pacjentek z cizkimi zaburzeniami czynnosci nerek nalezy anastrozol stosowac ostroznie. Dzieci i modziez: Anastrozol nie jest zalecany do stosowaniau dzieci i miodziezy ze wzgledu na niewystarczajace dane dotyczace bezpieczeristwa stosowania
i skutecznosci w tej grupie pacjentow. Anastrozol nie powinien byc stosowany u chtopcow z niedoborem hormonu wzrostu w pofaczeniu z terapia hormonem wzrostu. W gtownym 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 uzupefnienia leczenia hormonem wzrostu. Diugoterminowe dane dotyczace bezpieczeristwa u dzieci i mfodziezy s3 niedostepne. Nadwrazliwos na laktoze: Ten lek zawiera laktoze.
Pacjendi z rzadko wystepujacq dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania 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 niepoz: Ponizej dziatania ni zgtaszane z badari Klinicznych, badar po wprowadzeniu do obrotu lub raportow spontanicznych. Jezeli nie podano inaczej, wyszczegdlnione kategorie (zgsmsa wystgpowanla zostaty skalkulowane z dziafari
niepozadanych zaobserwowanych w duzym badaniu 3. fazy [ATAC], 19366 pacjentek po z jnym rakiem piersi, leczonych uzupetniajaco przez 5 lat (anastrozol, tamoksyfen w i lub stosowane j ymi ponizej dziatania niepozadane
53 uporzadkowane zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadéw (ang. System Organ Class — SOC) i czestoscia zdefiniowana jako: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10i, nlezbyt (zesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000). Najczesciej

dziataniami niepoz i byly: béle glowy, uderzenia goraca, nudnosci, pokrzywka, béle i sztywnos¢ stawéw, zapalenie stawdw, ostabienie. Zaburzenia jiania. Czesto: Anoreksja, Hi Niezbyt czesto: Hi ia (2 ub bez zwigkszenia stezenia

hormonu przytarczyc). Zaburzenia psychiczne. Bardzo czesto: Depresja. Zaburzenia uktadu nerwowego. Bardzo czesto: Bol gtowy; Czesto: Sennosc, Zespét ciesni nadgarstka*, Zaburzenia czucia (w tym parestezje, utrata smaku i zaburzenia smaku). Zaburzenia naczyniowe. Bardzo czesto: Uderzenia
goraca. Zaburzenia zofadka i jelit. Bardzo czesto: Nudnosci; Czesto: Biegunka, wymioty. Zaburzenia watroby i drég ztciowych. Czesto: Zwigkszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej, aminotransferazy alaninowej (AIAT) i aminotransferazy asparaginowej (AspAT) w surowicy. Niezbyt czesto:

kszenie aktywnosci (gamma-GT) i stezenia bilirubiny w surowicy, Zapalenie watroby. Zaburzenia skéry i tkanki podskornej. Bardzo czgsto: Wysypka Czesto: Sciericzenie i przerzedzenie wiosow, Reakcje alergiczne. Niezbyt czesto: Pokrzywka. Rzadko: Rumien
wielopostaciowy, Reakdje anafilaktoidalne, Zapalenie naczyn skornych, w tym przypadki plamicy Henocha-Schdnleina**. Bardzo rzadko: Zespot Ste Joh , Obrzek Zaburzenia mig$ni kieletowe i tkanki facznej. Bardzo czesto: Bole i sztywnos¢ stawow, Zapalenie
stawdw, Osteoporoza. Czesto: Bole kosci, Bol miesni. Niezbyt czesto: Palec trzaskajacy. Zaburzenia ukfadu rozrodczegoi piersi. Czgsto: Suchos¢ pochwy, Krwawienia z pochwy***, Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania. Bardzo czesto: Ostabienie. * Przypadki zespotu ciesni nadgarstka zgtaszane
byly w wigkszej liczbie u pacjentek stosujacych anastrozol w trakcie badan Klinicznych niz u tych zazywajacych tamoksyfen. Jednak wigkszos¢ tych przypadkéw jest zgtaszana u pacjentek posiadajacych predyspozycje do tego schorzenia. ** Zapalenie naczyri skornych i przypadki plamicy
Henocha-Schanleina nie byly obserwowane u pacjentek w badaniu ATAC, dlatego czestos¢ tego zdarzenia mozna okreslic jako “rzadko” (=0,01% i <0,1%) w oparciu o najmniej korzystna wartos¢ estymaji punktowej. *** Krwawienia z pochwy obserwowano (zgsto, zwykle u pacjentek
zzaawansowanym rakiem piersi, podczas pierwszych kilku tygodni po zmianie terapii zhormonalnej na terapie anastrozolem. Jesli krwawienie si przedtuza nalezy rozwazyc zmiane leczenia. W tabeli ponizej i estosé wstepnie okreslonych d: dia
mediany okresu obserwacji 68 miesiecy w badaniu ATAC, niezaleznie od przyczyn, zgfaszanych 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

Dziak: — _ — _ —

— lagona f E 1104 f E 1264 (4 E

= fywnosc stawéw = L — | nod = 1 — | 911 (29% —_
ia 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 kregow, szyjki kosci udowej lub nadgarstka 133(4,3%) 91(2,9%)

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

Ztamania kregéw 43(1,4%) 22(0,7%)

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

Tacma 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%)

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

Zawat mig$nia sercowego 37(1,2%) 34(1,1%)

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

Niedokrwienie migsnia 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 glebokich wiacznie z zatorowoscia pucng 48(1,6%) 74(2,4%)

Idarzenia niedokrwienne mézgowo-naczyniowe 62(2,0%) 88(2,8%)

Rak i 4(0,2%) 13(0,6%)

Dla mediany akresu obserwacji 68 miesiecy, w grupie anastrozolu i w grupie tamoksyfenu wskazmkl zlamani wynosity odpowiednio 22 na 1000 pacjento-lat i 15 na 1000 pacjento-lat. Obserwowany wskaznik ztamari w grupie anastrozolu jest podobny do wskaznika zgtaszanego u pacjentek
po w jach o podobnym rozkfadzie grup wiekowych. Czestos¢ wynosita 10,5% u pacjentek leczonych anastrozolem oraz 7,3% u pacjentek leczonych Nie ma danych i j e wskazniki zZlamari i osteoporozy obserwowane
w przeprowadzonym badaniu odzwierciedlaj ochronne dziafanie tamoksyfenu, swoiste dziafanie anastrozolu, czy tez oba wymienione dziatania. Wielkos¢ opakowari: 28, 30, 98 i 100 tabletek. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie. Podmiot odpowiedzialny
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie 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 zk dla dawki 1 mg/28 tabl. Wysokosc¢ doptaty Swiadczeniobiorcy: 3,89 zt dla dawki 1 mg/28 tabl. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzieri 1 pazdziernika
20251.). Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu leczniczego 10.06.2021 .

Ondansetron Bluefish

Ondansetronum

Nazwa produktu leczniczego: Ondanserton Bluefish, 4 i 8 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 0 znanym dziafaniu: Aspartam
(E951) 0,88 mg w kazdej 4 mg tabletce. Sorbitol (E420) do 8,442 mg w kazdej 4 mg tabletce. Glukoza 0,3168 mg w kazdej 4 mq 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 o znanym dziataniu: Aspartam (E951) 1,76 mg w kazdej 8 mg tablel(e Sorbitol (EAZO) do 16 884 mgw kazdej 8mg tabletce. Glukoza 0,6336 mg w kazdej 8 mg tabletce. Maltodekstryna 0 179 mgw kaqu 8 mg tablette
Siarki dwutlenek (E220) 0,000012 mg w kazdej 8 mg tabletce. Posta: Tabletka ulegaj: iwj i: Leczenie i wymiotow przez chemi
i wymiotom w okresie pooperacyjnym u dorostych. Dzieci: Leczenie nudnosci i wymiotéw przez i ieu dzlec\ w wieku > 6 miesiecy. Zapobieganie i leczenie nudnosci i wymiotow w okresie pooperacyjnym u dzieci w wieku > 1 miesiaca. Dawkowanie i sposob podawania:
Do stosowania doustnego. Tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej nalezy potozy¢ na jezyku, gdzie w ciagu kilku sekund rozpusci sie. Do stosowania w roznych s(hematach dawkowania dostepne s3 inne moce oraz postaci produktu. Nudnosci i wymioty wywotywane przez chemioterapie
iradi ie: Dorosli: Sita i dziatania terapii i j rozni sie w zaleznosci od dawki leku i od wspdInego dziatania chemi i i radi w skoj leczeniu i ym. Droga podania i dawka ondansetronu powinny by¢ dobierane
elas!ycznle wedtug zasad podanych ponizej. f i ia 0 dziatani i iradi ia: Pacjentom, u ktdrych stosuje si i i 0 dziataniu i lub radi i moze by¢ podawany zardwno doustnie, jak i dozylnie. U wiekszosci pacjentéw, otrzymujacych
« iie 0 dziataniu wymi lub i nalezy 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 nastgpnie 8 mg
po 12 godzinach. W celu iegania wymiotom op6zni lub ji sie po pierwszych 24 godzinach, nalezy ¢ leczenie doustn do’5 dni po zakoriczeniu terapii. Zalecana dawka doustna wynosi 8 mg dwa razy na dobe. Chemioterapia o silnym dziataniu
wymiotnym: Pacjentom, u ktorych stosuje sie chemioterapie o silnym dziafaniu wymiotnym, np. duze dawki cisplatyny, ondansetron mozna podawac dozylnie. W celu iegania wymiotom opoznic lub j ie 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 do(yczqce 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 padawanle produktu w dawce i j do powi i ciafa nalezy ¢ do 5 dni po zakoriczeniu kursu leczenia. Dzieci o catkowitej powierzchni ciata od
0,6 do 1,2m? powinny otrzymywac ondansetron w dawce 4 mg dwa razy na dobe, a dzieci o powierzchni ciata powyzej 1,2 m? powinny otrzymywac 8 mg dwa razy na dohg Dzieci: Nudnosci i wymioty wywotywane przez chemioterapie u dzieci w wieku > 6 miesiecy i u mtodziezy: Dawkowanie
w przypadku nudnosci i wymioty przez i ie moze by ustalone na podstawie powierzchni ciata lub masy ciata — patrz ponizej. do masy ciata wymaga ia wigkszych dawek dobowych niz w przypadku dawkowania dostosowanego
do powierzchni ciata. Brak danych z badar klinicznych z grupg kantrulnq, dotyczacych stosuwama w ieganiu wymiotom opdzni lub jacym sig, wy ym przez chemi ie. Brak danych z badan Klinicznych z grupa kontrolna, dotyczacych stosowania
w ieganiu wymiotom przez ie u dzieci. do powi i ciata: 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 d: jiedniej do powi i ciafa nalezy ¢ do 5 dni po zakoriczeniu kursu leczenia. Patrz tabela 1 ponizej. Catkowita dawka dobowa nie moze przekroczy¢ dawki 32 mg stosowanej u dorostych.

Tabela 1: Dawkowanie dostosowane do powierzchni ciafa w przypadku nudnosci i wymiotow wywotywanych przez chemioterapie u dzieci w wieku >6 miesiecy i miodziezy
Powierzchnia ciata Dzien 1%9 Dzier 2-6*

<0,6m? 5 mg/m? dozylnie + 2 mg syropu po 12 godzjaach- 2mg syropu co 12 godzin

=0,6m’ 5 mg/m? dozylnie + 4 mg w syropie lub tabl jodzinach 4mg w syropie lub tabletkach co 12 godzin

a. Dawka dozylna nie powinna by¢ wigksza niz 8 mg.
b. Catkowita dawka dobowa nie moze przekroczy¢ dawki 32 mg stosowanej u dorostych.
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do masy ciata: i do masy ciata wymaga ia wigkszych dawek dobowych niz w przypadku i do powi i iata, nalezy podawac w pojedynczej dawce dozylnej 0,15 mg/kg m.c. bezposrednio
przed chemioterapia. Dawka dozylna nie powinna byc 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
péiniej i kontynuowac do 5 dni. Patrz tabela 2 ponizej.

Tabela 2: Dawkowanie dostosowane do masy ciata w przypadku nudnosci i wymiotéw wy przez i ie u dzieci w wieku =6 miesiecy i mtodziezy
Masa ciata Dziert 14! Dzier 2-6
<10kg Do trzech dawek po 0,15 mg/kg m.c. co 4 g 2mg syropu co 12 godzin
>10kg Do trzech dawek po 0,15 mg/kg m.c. co 4 g = 4mg w syropie lub tabletkach co 12 godzin

a. Dawka dozylna nie powinna by¢ wigksza niz 8 mg.
b. Catkowita dawka nie moze przekroczy¢ dawki 32 mq stosowanej u dorostych.

Pacjenci w wieku podeszlym: Ondansetron jest dobrze tolercwany przez pacjentow w wieku powyzej 65 lat, nie jest wymagana zm\ana dawki, czestosci podawania lub drogi podania. Nalezy zapoznac sig réwniez z informacjami zawanyml w punk(le JSzczegdlne populaqe paqenmw Nudnos’(i
iwymioty w okresie jnym. Dorogli: i $ciom i wymiotom w okresie W celu i Sciom i wymiotom w okresie pooperacyjnym ondansetron moze by¢ podawany doustnie lub dozylni e d :16 mg na god:

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 paapevacy}nym zaleca sie podawanie produktu droga dozylng. Dzlec\
(w wieku 2 lat i powyzej) i mtodziez (< 18 lat): W zapobieganiu oraz leczeniu nudnosci i wymiotéw w okresie pooperacyjnym zaleca sie podanie produktu w powolnym wstrzyknieciu dozylnym. Dzieci: Nudnosci i wymioty w okresie paapera(y}nym u dzieci w wieku > 1 mles\q(a iu mlodzlezy
Postaci doustne: Nie przeprowadzono badar dotyczacych podawania doustnego ondansetronu w zapobieganiu i leczeniu nudnosci i wymiotow w okresie pooperacyjnym; w takich przypadkach zaleca sie podanie produktu w powolnym ieciu dozylnym.

nudnosciom i wymiotom w okresie pooperacyjnym u dzieci poddanych zabiegowi operacyjnemu w znieczuleniu ogéinym mozna podac ondansetron w powolnym wstrzyknieciu dozylnym (nie krdcej niz przez 30 sekund) w pojedynczej dawce od 0,1 mg/kg m.c. do maksymalnie 4 mq przed lub
po wprowadzemu do zmeczulema Brak doswiadczeri dotyczacych leczenia nudnosci i wymiotow 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

6w w podesztym wieku jest ograniczone, niemniej jednak, ondansetron jest dobrze tolerowany przez pacjentow w wieku powyzej 65 lat, otrzymujacych chemioterapie. Nalezy zapoznac si réwniez zinformacjami zawartymi w punkcie ,SzczegdIne populacje pacjentow”.

Szczegélne populacje pacjentéw: Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: Nie jest wymagana zmiana dawki, czestosci podawania lub drogi podania produktu. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: U pacjentow umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami watroby klirens ondansetronu
jest znaczaco zmniejszony, a okres pottrwania 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
sparteine i debryzoching, okres puhwvama ondansetronu nie jest zmieniony. Oznacza to, ze w tej grupie pacjentéw powtarzane dawkowanie powoduje uzyskanie ekspozycji na produkt leczniczy, nie rozniacej sie od wystepujacej w ogdle populacji. Nie jest wymagana zmiana dawki i czestosci

podawama produktu. i iwos¢ na substancje czynng lub na innych wyhlorczyth antagonistow receptora 5-HT3 (np. granisetron, dolasetron) lub na ktoquulwmk substancje pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace

reakgje iwosci u pacjentdw, ktdrzy wykazywali iwosc na innych wybi istow receptorow SHT3. Pacjentéw z objawami podostrej ni i jelit nalezy dokfadni ¢ po podaniu produktu, poniewaz wiadomo, ze ondansetron
wydtuza czas pasazu jelitowego. Bardzo rzadko i przede wszystkim podczas dozyl tosowania opisywano 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 pacjentéw ze znacznymi zaburzeniami elektrolitowymi. Dzieci: Zdarzenia ze strony uktadu oddechowego nalezy leczy¢ objawowo a klinicysta powinien zwrdcic szczegélng uwage na te zdarzenia,
poniewaz moga one by i reakgji iwosci. Dzieci j jednoczesnie ze srodkami nymi nalezy dokfadni ¢ pod katem zaburzeri czynnosci watroby. Nudnoscii wymioty wywotywane przez chemioterapie: W przypadku dawkowania

wmg/kg mc. i podawania trzech dawek w odstepach czterogodzinnych, catkowita dawka dobowa bedzie wieksza niz w przypadku zastosowania pojedynczej dawki 5 mg/m? z nastepczym podaniem dawki doustnej. W badaniach klinicznych nie przeprowadzono poréwnania skutecznosci tych
dwadch réznych schematéw dawkowania. Skrzyzowane poréwnanie badari wskazuje na podobnq skutecznos¢ obu schematow. Ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych: Ondansetron Bluefish zawiera aspartam (E 951). Aspartam po podaniu doustnym jest hydrolizowany w przewodzie
pokarmowym. Jednym z gtéwnych produktéw hydrolizy jest fenyloalanina. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonuria. Brak klinicznych i nieklinicznych danych dotyczacych stosowania aspartamu u niemowlat ponizej 12. tygodnia zycia. Ondansetron Bluefish zaW|era sarblml (E 420).
Nalezy wziac pod uwage addytywne dziafanie podawanych jednoczesnie produktow zawierajacych sorbitol (lub fruktoze) oraz pokarmu zawierajaceqo sorbitol (lub fruktoze). Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wptywac na bi scinnych, ie droga
doustng, produktow leczniczych. Ondansetron Bluefish zawiera glukoze i maltodekstryne. Pacjenci z zespotem ztego wchfaniania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego. Moze wplywac szkodllwwe na zeby. Ondansetron Bluefish zawiera dwutlenek siarki (E 220).
Lek rzadko C cigzkie reakej liwosci i skurcz oskrzeli. Bluefish zawiera sod. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za , wolny od sodu”. Dziat: Dziatania ni ieniono 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 réwniez pojedyncze
przypadki. Kategorie czestosci wystepowania dziatari niepozadanych okreslone jako bardzo czesto, czesto i niezbyt czesto okreslono przede wszystkim na podstawie badari Klinicznych. iono czestos¢ ia dziatari ni W grupie jacej placebo. Dane dotyczace
dziatart niepozadanych zgtaszanych rzadko i bardzo rzadko pochodza gtownie 2 raponowz okresu po wprawadzemu produktu leczniczego do obrotu. Podane ponizej czestosci It v odniesieniu do alecanych dawek w zaleznosci od wskazania
i postaci produktu. Zaburzenia ukladu i jicznego. Rzadko: Reakdje iwosci, niekiedy o ciezkim przebiegu, w tym reakcje anafilaktyczne. Zaburzenia uktadu nerwowego. Bardzo czesto: Bol glowy. Niezbyt czesto: Obserwowano drgawki, zaburzenia ruchowe, w tym
objawy ze strony ukfadu pozap\ramldcwega jak reakge dystom(zne napady przymusowego patrzenia z rotacja gatek o(zny(h i dyskineza bez istotnego, lrwalegn wplywu na stan Kliniczny pacjenta. Rzadko: Zawvo\y glowy w trakcie podawania dozylnego, ktdrym w wigkszosci przypadkéw mozna
apobiec Cich ustapienie popr asu Z i Rzadko jaj ia widzenia (np. yid Bardzo rzadk

ia dozylnego. £l wazroku, przede wszystkim podczas podawania dozylnego. W wigkszosci
przypadkow Slepota ustepowata w ciagu 20 minut. Wigkszos¢ pacjentw przyj i, w tym cisplatyne. W niektdrych ij j utraty pi jej korowe ie. Zaburzenia serca. Niezbyt czesto: Zaburzenia rytmu serca, bél w klatce piersiowej
2 lub bez obnizenia odcinka ST w EKG, bradykardia. Bardzo rzadko opisywano przemijajace zmiany w zapisie EKG, obejmujace wydtuzenie odstepu QT. Zaburzenia naczyniowe: Czgsto: Uczu(\e goraca lub nagfe zaczerwienienie skry. Niezbyt czesto: Obnizenie cisnienia tetniczego. Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia: Niezbyt czesto: (zkawka. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: Zaparcia. Zaburzenia watroby i drdg zétciowych. Niezbyt czesto: ji ie aktywnosci enzyméw wg Te dziatania nic hyfy przede wszystklm
u pacjentow otrzymujacych chemioterapie z cisplatyna. Wielkos¢ opakowani: 6x 1,10 1,14x1,20x1,30x 1,50 x 1,60 x 1, 100 x 1 tabletek. Nie wszystkie wielkosci opakowari musza znajdowac sie w obrocie. Podmiot i iadaj;
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 zt dla dawki 4 mg/10 tabl.; 38,58
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 dzieri 1 pazdziernika 2025 r.).Data zatwierdzenia lub czeSciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu leczniczego: 17.02.2022 .

Escitalopram Bluefish

Escitalopramum

Nazwa produktu leczniczego: Escitalopram Bluefish, 10 mg i 20 mg, tabletki powlekane. Sktad jakosciowy il wy: Escitalopram Bluefish 10 mg: Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg (co odpowiada 12,775 mg szczawianu). Esci Bluefish 20 mg:
Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mq escytalopramu (co odpowiada 25,550 mg szczawianu). Postaé Tabletka powlekana. Wskazania do stosowania: Leczenie epizodow duzej depresji, leczenie leku napadowego z agorafobia lub bez agorafobii, leczenie
fobii spotecznej, leczenie uogdInionych zaburzeri lekowych, leczenie zaburzert j jnych. ie i sposob i ie: Nie wykazano bezpieczeristwa stosowania dawek dobowych wiekszych, niz 20 mg. Epizody duzej depresji: Zwykta dawka to 10 mg raz

na dobg. W zaleznosci od indywidualnej reakgji pacjenta, dawke mozna zwiekszy¢ do dawki maksymalnej, j. 20 mg na dobe. Dziatanie i ji kuje sie zazwyczaj po 24 tygodniad ia produktu. W celu utrwalenia odpowiedzi na leczenie, wymagana jest kontynuacja leczenia
przez co najmniej 6 miesiecy po ustapieniu objawdw. Lek napadowy z agorafobia lub bez agorafobii: W pierwszym tygodniu zaleca sie dawke poczatkowa 5 mg, a nastepnie zwiekszenie dawki do 10 mg na dobe. Dawke mozna nastepnie zwiekszac do dawki maksymalnej, tj. 20 mg na dobe,
w zaleznosci od indywidualnej reakdji pacjenta. Maksymalng skutecznos¢ osiaga sie po okoto 3 miesiacach stosowania produktu. Leczenie trwa kilka miesiecy. Fobia spoteczna: Zwykfa dawka wynosi 10 mg raz na dobe. Na ogdt poprawe stanu klini(znego uzyskuje sie po 24 tygodniach leczenia.

Dawka moze zostac nastepnie zmnle]szana do 5 mg Iuh zwigkszona do dawki maksymalnej, tj 20 mg na dobe, zaleznie od |ndyW|duaIneJ reakdji pacjenta. Fobia spofeczna jest chorobg o przebiegu dla(ega zalecane terapii przez 12 tygodm w celu uzyskania lrwalej
odpowiedzi na leczenie. iadajacych na leczenie iesiecy; mozna ja rozwazyc indywi , W eelu iegania nawrotom choroby. Efekty j i byc reqularni iane. Fobia spoteczna jest Scile

okreslonq choroby; nie nalezy jej mylicz nadmlemq nlesmlatasuq Farmakoterapia jest wskazana wylacznie wtedy, kiedy zaburzenie to w istotny sposob utrudnia wykonywanie pracy zawodowej i kontakty spoteczne. Nie pord leczenia poznawcza terapia

F ia stanowi element Uogélnione zaburzenia lekowe: Dawka poczatkowa wynosi 10 mg raz na dobe. W zaleznosci od indywidualnej reakdji pacjenta, dawkg mczna zmgkszy( do dawki maksymalnej, tj. 20 mg na dobe. U pacjentéw

reagujacych na leczenie, otrzymujacych dawke 20 mg/dobe, odpowiedz na leczenie badano przez 6 miesiecy. Korzyci terapeutyczne oraz stosowana dawka powinny by¢ oceniane w h odstepach czasu. Zaburzeni ¥l jne: Dawka poczatkowa wynosi 10 mg raz na dobe.

W zaleznosci od indywidualnej reakdji pacjenta, dawke mozna zwiekszyc do dawki maksymalnej, tj. 20 mg na dobe. Poniewaz zaburzenia obsesyjno-kompulsyjne sa chorobg przewlekta, pacjenci powinni by leczeni przez okres wystarczajacy do uzyskania pewnosci, ze objawy choroby ustapity.
Korzysci terapeutyczne oraz stosowana dawka powinny by oceniane w reqularnych odstepach czasu. Pacjenci w podesztym wieku (>65 lat): Dawka poczatkowa wynosi 5 mg raz na dobe. W zaleznosci od indywidualnej reakji pacjenta, dawke mozna zwiekszy¢ do 10 mg na dobe. Nie badano
skutecznosci stosowania produktu Escitalopram Bluefish w fobii spotecznej u os6b w podesztym wieku. Dzieci i mtodziez (< 18 lat): Produkt Escitalopram Bluefish nie powinien by¢ stosowany w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Zaburzenia czynnosci nerek: U pacjentow ztagodnym
lub umiarkowanym zaburzeniem czynnoscl nerek nie jest konieczna modyfkaqa dawki. Zaleca sie zachowanie ostroznosci u pacjentow z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek (CLCR ponizej 30 ml/min). Zaburzenia czynnosci watroby: U pacjentdw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem
@ynnosci watroby ki5 mgna dobe w pi dwéch tygodniach leczenia. W zaleznosci od indywidualnej reakji pacjenta, dawke mozna zwiekszy¢ do 10 mg na dobe. U pacjentow z ciezkim iem czynnosci watroby zaleca sig zachowanie wyjatkowej
ostroznosci, réwniez podczas dosmsawywama dawki. Osoby wolno metabolizujace leki przy udziale izoenzymu CYP2(19: Dla pacjentow, o ktérych wiadomo, ze wolno metabolizuj leki z udziatem izoenzymu CYP2(19, zaleca sie dawke poczatkowg 5 mg na dobe w pierwszych dwdch tygodniach
leczenia. W zalezno' od indywidualnej reakqji pacjenta dawke mozna zwigkszy¢ do 10 mg na dobe. Objawy odstawienia obserwowane po zakoriczeniu leczenia: Nalezy unikac nagtego odslawmma leku. Koriczac \e(zeme produktem Escitalopram Bluefish dawke nalezy stopniowo zmniejszac przez

okres jmniej 1 - 2 tygodni, aby unikna¢ ienia objawow i W przypadku ienia objawow ni przez pacjenta, bedacych ia dawki lub jienia leku, nalezy rozwazy¢ wznowienie stosowania poprzednio przepisanej dawki.

Nastepnie lekarz moze kontynuowac zmnle]szanle dawki w haleIEj stopniowy sposob. Sposdb podawanla Produk! Ieczm(zy Es(ltalopram Bluefish podaje sie w pojedynczej dawce dobowej i moze by¢ przyjmowany zpositkiem lub niezaleznie od positkow. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢

nasubstancje czynna lub nakté i z) leczenie z ni A i (MAO) jest przeci powodu ryzyka ienia zespotu i jiem, drzenia, hipertermii, itp. ﬁkmar enie
il i MAOIA lnp. i \ub z i i i inhibit i MAO (linezolid) jest i zpowodu ryzyka wywolama zespw i E Jest i u paqemow 7

odstepu QT lub z wrodzonym zespotem 2 puQr. S zinnymi produktami leczniczymi mogacymi wydtuzac odstep QT jest przeci iai srodki nosdi d i izej specjalne ostrzezenia

i srodki ostroznosci dotyczace stosowania odnosza sie do grupy selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI — ang. Selective Serotonin Reuptake Inhibitors). Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 15 Iat Produkt Escitalopram Bluefish nie powinien by stosowany
w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. W toku prdb Klinicznych zachowania samobdjcze (préby samobodjcze oraz mysli samobodjcze) oraz wrogosc (szczegdlnie agresje, zachowania buntownicze i przejawy gniewu) obserwowano czesciej u dzieci i mtodziezy, leczonych lekami
przeciwdepresyjnymi, niz w grupie, ktdrej podawano placebo. Jesli, w oparciu o istniejaca potrzebe Kliniczna podjeta jednak zostanie decyzja o leczeniu, pacjent powinien byc uwaznie obserwowany pod katem wystapienia skfonnosci samobdjczych. Ponadto, brak dtugoterminowych danych
dotyczacych bezpieczeristwa stosowania u dzieci i mtodziezy dotyczacych wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i behawioralnego. Lek paradoksalny: U niektorych pacjentow z zaburzeniem lekowym z napadami ngu w poczatkowym okresie leczenia Srodkami i jnymi moze
nastapic nasilenie objawow lekowych. Ta paradoksalna reakcja zazwyczaj ustepuje w ciagu dwdch tygodni kontynuowanego leczenia. Zaleca si stosowanie matej dawki j, aby zmniejszy¢ ystapienia stanow lekowych. Napady drgawkowe: Stosowanie
escytalopramu nalezy przerwac u kazdego pacjenta, u ktdrego drgawki wystapia po raz pierwszy lub nastapi zwic e czestosci ia napadow (w przypadku pacjentow z uprzednim rozpoznaniem padaczki). U pacjentow z niestabilng padaczka nalezy unikac stosowania
lekéw z grupy SSRI, a pacjenci z kontrolowang padaczka powinni pozostawac pod dokfadna kontrol3. Mania: Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania lekow z grupy SSRI u pacjentow z mania lub hipomania w wywiadzie. Leki z grupy SSRI nalezy odstawic u kazdego pacjenta, u ktérego
wystapi faza maniakalna. Cukrzyca: U chorych na cukrzyce leczenie Srodkami z grupy SSRI moze wplywac na uprzednio konnaluwane stezenie glukozy we krwi (hipoglikemia lub hiperglikemia). Wymagac to moze zmiany dawkowania insuliny oraz (lub) doustnych lekow o dziafaniu
hipoglikemizujacym. Samobdjstwo/mysli samobdjcze: Depresja wiaze sie ze zwi iem zagrozenia ia mysli i ojstw (zdarzer zwiazanych z samobojstwem). Zagrozenie to utrzymuije sie az do wystapienia znaczacej poprawy. Poprawa moze nie
nastapi¢ w pierwszych paru tygodniach leczenia lub po duzszym okresie terapii; pacjentéw nalezy dokfadnie monitorowac az do jej wystqplema 0gdlne doswiadczenia Kliniczne wskazuja, ze ryzyko samobojstwa moze zwigkszyc sie we wezesnym okresie ustepowania objawow choroby. Inne
zaburzenia psychiczne, w ktdrych stosuje si rowniez moga sie wiazac ze zwi iem ryzyka zdarzeri zwiazanych Ponadto zaburzenia te moga przebiegac z duzym zaburzeniem depresyjnym. Podczas leczenia pacjentéw z innymi zaburzeniami psychicznymi nalezy
zatem zachowac te same $rodki ostroznosdi, co podczas leczenia pacjentow z duzym i ji Pajendi ze iami zwigzanymi z 6j: w wywiadzie lub ze znacznie nasilonymi myslami o samobajstwie przed rozpoczeciem leczenia sq bardziej zagrozeni myslami
lub prébami samobdjczymi i dlatego powinni by¢ dokfadnie monitorowani podczas leczenia. Metaanaliza badari Klinicznych placebo lekow i ji u pacjentéw dorostych z zaburzeniami psychicznymi wykazuje zwiekszone ryzyko wystepowania zachowari
samobdjczych w grupie lekow przeciwdepresyjnych w poréwnaniu do grupy placebo u pacjentéw ponizej 25 roku zycia. Z tego powodu, nalezy objac scista kontrola na poczatku leczenia oraz w czasie zmiany dawki wszystkich pacjentow, a szczegdlnie tych z grupy wysokiego ryzyka. Pacjentow
(iich opiekundw) nalezy poi ¢ 0 potrzebie monif ia w kierunku ia Klinicznego, wystapienia zachowari i mysli 6 oraz niezwyklych zmian w zachowaniu i natychmiastowego zwrdcenia si¢ o porade do lekarza, gdy tylko wystapia takie objawy. Akatyzja/niepokdj
psychoruchowy: Stosowanie lekw z grupy SSRI/SNRI (SNRI — ang. Serotonini Norepinephrine Reuptake Inhibitors) wiaze sie z rozwojem akatyzji, charakteryzujacej sie nieprzyjemnie od(zuwa\nym stanem mepuko]u i potrzebg poruszania slg, kwrym (zgsto towarzyszy niezdolnosc siedzenia
lub stania bez ruchu. Wystapienie akatyzji jest najbardziej pvawdcpodabne w pierwszych tygodniach leczenia. Zwigkszenie dawki moze byc szkodliwe u pacjentdw, u ktdrych wystapia te objawy. Hij 0 ii podczas leczenia Srodkami z grupy
SSRI. Hi ia jest zapewne przez zespot ni wydzielania hormonu antydiuretycznego (wazopresyny) & SIADH i na ogét ustepuje po odstawieniu leku. Nalezy zachowac ostroznos¢ u zagrozonych pacjentow, tzn. 0sob w podesztym wieku, z marskoscia watroby
lub jednoczesnie leczonych srodkami, ktdre powodujq hiponatremie. Krwotoki: Podczas stosowania lekéw z grupy SSRI donoszono o wystepowaniu krwawieri w obrebie skory w postaci wybroczyn i plamicy. Leki z grupy SSRI i SNRI moga zwiekszac ryzyko wystapienia krwotoku poporodowego.
U paqentow leczonych $rodkami z grupy SSRI nalezy zachowa( os(roznos( 2zwhaszcza wtedy, jesli réwnoczesnie stosuje sie u nich doustne leki przeciwzakrzepowe, leki wptywajace na czynnosc plytek krwi (np. atypowe leki przeciwpsychotyczne oraz pochodne fenotiazyny, wiekszos¢

lekéw przeci kw i i leki przeciwzapalne, tyklopidyne oraz dipyrydamol) oraz u pacjentow z rozpoznang skaza krwotoczna. letzeme elektrowstrzasami: Doswiadczenia kliniczne dotyczace réwnoczesnego stosowania lekéw z grupy
SSRI|Ie(zemaelehmws(rzqsam\ squgvamcznne dlategozale(aslgza(hawanleostraznasu Zespot serotoninowy: Nalezy zachowac ostroznosc, stosujac w skoj iuz lekami o dziaani jicznym, takimi jak ryptan lub inne tryptany, tramadol i tryptofan. W rzadkich

choroby jalni jacej zyciu, u pacjentdw stosujacych rownoczesnie leki z grupy SSRI oraz Srodki lecznicze o dziafani inergi Na wystapienie tego zespotu wskazuje jednoczesne wystapienie takich objawow,
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jak pobudzenie, drzenia miesniowe, drgawki kloniczne migsni i hipertermia. W razie wystapienia takiego zespotu ohjawow, lekz grupy SSRI lek o dziataniu serotoninergicznym nalezy natychmiast odstawic oraz rozpoczac leczenie objawowe. podawanie
i buprenorfiny moze prowadzic do zespotu serotoninowego, choroby mogqcej zagrazac zyciu. Jesli jednoc; jest liniczni i aleca sig uwazng obserwadje pacjenta, zwlaszcza w poczatkowej fazie leczenia i podczas zwigkszania dawki. Jesli podejrzewa sie
ie zespotu nalezy rozwazy¢ zmniej dawki lub przerwanie leczenia, w zaleznosci od nasilenia objawdw. Dziurawiec zwyczajny: Stosowanie w skojarzeniu lekow z grupy SSRI i preparatow ziotowych zawierajacych dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum)
moze doprowadzi¢ do zwigkszenia czestosci wystepowania dziafari niepozadanych. Zaburzenia czynnosci seksualnych: Selektywne inhibitory wychwym zwmmego serotoniny (ang. Selective Semtonm Reuptake Inhibitors, SSRI) oraz mlubnovy wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny
(ang. Serotonin Norepinephrine Reuptake Inhibitors, SNRI) moga spowodowac wystapienie objawdw zaburzen czynnosci seksualnych. Zgk przypi aburzert czynnosci seksualnych, w ktdrych objawy p ia stosowania SSRI (lub) SNRI. Objawy
odstawienia obserwowane po przerwaniu leczenia: Objawy odstawienia po przerwaniu leczenia s czeste, zwhaszcza, jesli odstawienie leku jest nagte. W badaniach klinicznych zdarzenia niepozadane obserwowane po odstawieniu leku wys(qplty u okoto 25% pacjentow leczonych escytalopramem
15% pacjentow przyjmujacych placebo. Ryzyko objawow odstawienia moze zaleze¢ od wielu czynnikow, takich jak czas trwania leczenia i dawka oraz szybkos¢ zmniej: dawki. Najczesciej reakcjami s3 zawroty gtowy, zaburzenia czuciowe (w tym parestezje i wrazenie porazenia
pradem elektrycznym), zaburzenia snu (w tym bezsennosc i wyraziste sny), pobudzenie lub niepokdj, nudnosci oraz (Iub) wymioty, drzenie, splatanie, pocenie sie, bole gtowy, biegunka, kofatanie serca, chwiejnosc emocjonalna, drazliwosc oraz zaburzenia widzenia. Na ogot objawy te maja tagodne
i umiarkowane nasilenie, cho¢ u niektdrych pacjentow mogg by¢ silnie wyrazone. Zazwyczaj objawy wystepuja w ciagu kilku pierwszych dni po udslawmmu leku, cho stnieja bavdm rzadkie dumesmnla 0 ﬁaklch objawach u paqentow, ktdrzy przypadkowo pomineli dawke leku. Na ogot objawy
te ustepuja samoistnie, zazwyczaj w ciagu 2 tygodni, choc u niektorych os6b moga utrzymywac sie dfuzej (2B miesiace lub dtuzej). W przypadku iania leku zaleca sie okres kilku tygodni lub miesiecy, w zaleznosci od potrzeb pacjenta.
Choroba niedokrwienna serca: Ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie Kliniczne zaleca sie zachowanie ostroznosci w przypadku pacjentow z chorob niedokrwienng serca. Wydtuzenie odstepu QT: Stwierdzono, ze escytalopram powoduje, zalezne od dawki, wydtuzenie odstepu QT.
Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano przypadki wydtuzenia odstepu QT oraz arytmii komorowych, w tym zaburzen typu torsade de pointes, gtéwnie u kobiet, u 0sob z hipokaliemia oraz u pacjentow jacym wezesniej zeniem odstepu QT lub innymi chorobami
serca, Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentéw ze znaczng bradykardia lub u pacjentéw po $wiezo przebytym zawale migsnia sercowego lub z niewyréwnana niewydolnoscia serca. Zaburzenia i takie jak hipokali lub hij ia zwiekszajq ryzyko powstawania
zhosliwych zaburzeri rytmu, w zwiazku z tym nalezy wyréwnac te zaburzenia przed rozpoczeciem leczenia escytalopramem. U pacjentéw ze stabilng choroba serca nalezy rozwazy¢ wykonanie badania EKG przed rozpoczeciem leczenia escytalopramem. W razie wystapienia zaburzeri rytmu serca
podczas leczenia escytalopramem, nalezy przerwac leczenie oraz wykonac badanie EKG. Jaskra i katem : Inhibitory wychwytu zwrotr toniny, w tym pram, moga mie¢ wptyw na wielkos¢ Zrenicy, powodujac jej rozszerzenie. To dziatanie moze doprowadzic
do zwezenia kata przesaczania w oku, powodujac zwi iSnienia ijaskre katem przesaczania, zwhaszcza u pacjentow predysponowanych. Dlatego, escytalopram powinien byc stosowany ostroznie u pacjentdw z jaskra z zamknigtym katem przesaczania
lub jaskra w wywiadzie. Escitalopram Bluefish zawiera sod. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 10 mg i 20 mg tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane wystepuja najczesciej w pierwszym lub drugim tygodniu leczenia,
aiich nasilenie i czestos¢ ia na 0gét ulegaja zmniej wrazz jg leczenia. Dziatania niepozadane znane dla lekw z grupy SSRI jak i zgtaszane dla escytalopramu w badaniach linicznych kontrolowanych placebo lub jako zdarzenia spontaniczne po wprowadzeniu leku
do obrotu przedstawione zostaty ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow oraz czestoscia ia. Dane o czestosci ia pochodz z badar Klinicznych; nie zostaty one skorygowane wzgledem wynikéw dla grupy placebo. Czgstos¢ wystepowania okreslono jako: bardzo
aesto (= 1/10), czgsto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 10000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10000), nieznana (czgstos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwii ukfadu chtonnego: Czgstos¢ nieznana: Trombocytopenia.
Zaburzenia uktadu immunologicznego: Rzadko: Reakgja anafilaktyczna. Zaburzenia endokrynologiczne: Czgstosc nieznana: Nieprawidtowe wydzielanie ADH. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Czgsto: Zmniejszone faknienie, zwigkszone faknienie, zwigkszenie masy ciata; Niezbyt czesto:
Imniejszenie masy ciata; (zestos¢ nieznana: Hiponatremia, jadtowstret'. Zaburzenia psychiczne: Czesto: Lek, niepokdj psychoruchowy, niezwykte sny, zmniejszenie popedu ptciowego, Kobiety: brak orgazmu; Niezbyt czesto: Bruksizm, pobudzenie, nerwowos¢, napady panicznego leku,
stan splatania; Rzadko: Agresja, depersonalizacja, omamy; Czestos¢ nieznana: Mania, mysli samobdjcze, zachowania samobdjcze. Zaburzenia uk'adu nerwowego: Bardzo czesto: Bol glowy; Czesto: Bezsennosc, sennosc, zawroty glowy, parestezje, drzenie; Niezbyt czesto: Zaburzenia smaku,
zaburzenia snu, omdlenie; Rzadko: Zespot serotoninowy; Czestosc nieznana: Dyskineza, zaburzenia ruchowe, drgawki, niepokoj b ka: Niezbyt czesto: irenic, zaburzenia widzenia. Zaburzenia uchai blednika: Niezbyt czesto: Szumy uszne. Zaburzenia
serca: Niezbyt czesto: Tachykardia; Rzadko: Bradykardia; Czestosc nieznana: Wydtuzenie odstepu QT w elektrokardiogramie, arytmia komcmwawtymtmsade de pointes. Zaburzenia naczyniowe: Czgstosc nieznana: Niedocisnienie ortostatyczne. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej
i$rodpiersia: Czesto: Zapalenie zatok, ziewanie; Niezbyt czesto: Krwawienie znosa. Zaburzenia zotadka  jelit: Bardzo czesto: Nudnosci; Czesto: Biegunka, zaparcia, wymioty, suchos¢ w ustach; Niezbyt czesto: Krwawienie z przewodu pokarmowego (w tym krwawienie z odbytnicy). Zaburzenia watroby
i drog zotciowych: zestosc nieznana: Zapalenie watroby, nieprawidtowe wyniki préb czynnosciowych watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: Czesto: Wzmozone pocenie sig; Niezbyt czesto: Pokrzywka, tysienie, wysypka, $wiad; Czestosc nieznana: Wybroczyny, obrzeki naczynioruchowe.
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: Czesto: Bole stawdw, bole miesni. Zaburzenia nerek i drég moczowych: (zestos¢ nieznana: Zatrzymanie moczu. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Czesto: Mezczyzni: zaburzenia wytrysku, impotencja; Niezbyt czesto: Kobiety: krwotok
maciczny, krwotok miesigczkowy; Czestos¢ nieznana: Miekotok, Mezczyzni: priapizm, krwotok poporodowy™. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: Czesto: Zmeczenie, goraczka; Niezbyt czesto: Ohrzek "Te dziatania zgfaszano dla lekow nalezacych do grupy terapeutycznej SSRI. Zgfaszano
przypadki mysli oraz f 6jczych podczas leczenia esc lub krotko po jeg ieniu (patrz ,Specjall zenia i srodki ostroznosci dotyc ia”). “Zdarzenie to zgt: dla grupy lekow SSRI |SNRI (pam ,,Speqalne cstrzezema isrodki cstromosu dotyczace
stosowania” i ,Wptyw na plodnosc, ciaze i laktacje” w ChPL). Wielkos¢ opakowai: 10 mg i 20 mg: 14, 28, 56 i 98 tabletek powlekanych. Nie wszystkie wielkosci opakowar musza znajdowac sie w obrocie. Podmiot i na ie do obrotu:
Bluefish Pharmaceuticals AB, P.0. Box 49013, 100 28 Stockholm, Szwecja. Numery pozwoleri na dopuszczenie do obrotu: 22013, 22014. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na recepte. Lek pefnoptatny. Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu charakterystyki
produktu leczniczego: 20.05.2021r.

Venlafaxine Bluefish X1.

Venlafaxinum

Nazwa produktu leczniczego: Venlafaxine Bluefish XL, 75 mg i 150 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, twarde. Sktad jakosciowy i ilosciowy: Venlafaxine Bluefish XL 75 mg: Kazda kapsutka zawiera iednik 75 mg Venlafaxine Bluefish
XL 150 mg: Kazda kapsutka zawiera i 150 mg Substancje pomocnicze 0 znanym dziafaniu: czerwien Allura (E 129) 0,198 mg, biekit brylantowy (E133) 0,009 mg i zotcien pomarariczowa (E110) 0,396 mg. Postac farmaceutyczna: Kapsutka
o przedtuzonym uwalmamu twavda WSkazama do stosowania: Leczenie cigzkich epizodow depresyjnych. Zapobieganie nawrotom ciezkich epizodéw depresyjnych. Leczenie uogdlnionych zabuvzen lekowych. Leczenie fobii spotecznej. Leczenie leku napadowego z lub bez towarzyszacej
agorafobii. Dziecii mtodziez: Produkt leczniczy Venlafaxine Bluefish XL nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Cigzkie epizody jne: Zalecana poczatkowa dawka 0 uwalnianiu
wynosi 75 mg raz na dobg. W przypadku pacjentow nie reagujacych na poczatkowa dawke 75 mg na dobg, korzystne moze by¢ zwigkszenie dawki produktu do dawki maksymalnej, tj. 375 mg na dobe. Dawke nalezy zwiekszac stopniowo w odstepach okoto 2 tygodni lub dfuzszych. W przypadkach
uzasadnionych Klinicznie wynikajacych z cigzkosci objawow, zwigkszanie dawki moze odbywac sie w krdtszych odstepach, ale nie krétszych niz 4 dni. Ze wzgledu na ryzyko wystapienia objawdw niepozadanych zaleznych od wielkosci dawki, zwigkszanie dawki nalezy przeprowadzac tylko
po dokonaniu oceny k|m|(1ne] Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke. Leczenie powinno trwaé wystarczajaco dtugo, zazwyczaj kilka miesiecy lub dtuzej. Nalezy reqularnie dokonywac oceny leczenia, podchodzac indywidualnie do kazdego pacjenta. Dugoterminowa terapia moze by¢
rowniez i pizodow duzej depresji. W wiekszosci przypadkow dawka zalecana w zapobieganiu nawrotom epizodow duzej depresji jest taka sama, jak dawka stosowana w leczeniu zaburzeri depresyjnych. Stosowanie lekw przeciwdepresyjnych powinno
by¢ kontynuowane przez o najmniej 6 miesiecy od czasu osiagniecia remisji. UogdInione zaburzenia lekowe: Zalecana poczatkowa dawka wenlafaksyny o przedtuzonym uwalnianiu wynosi 75 mg raz na dobe. W przypadku pacjentow nie reagujacych na poczatkowq dawke 75 mg na dobe,
korzystne moze by¢ zwigkszenie dawki pmdukm do dawki maksymalnel q 225 mg na dobe. Dawke nalezy zwigksza¢ stopniowo w odstepach okoto 2 tygodni lub dhuzszych. Ze wzgledu na ryzyko wystapienia objawéw niepozadanych zalezny(h od wielkosci dawki, zwigkszanie dawki nalezy

¢tylko po dokonaniu Klinicznej. Nalezy k ng dawke. Leczenie p trwad wystarczajaco dh azwyczaj kilk lub dhuzej. Naley regularnie dok ¢oceny leczenia, podchodzacindywi do kazdego pacjenta. Fobia spoteczna:
Zalecana dawka wenlafaksyny o przedtuzonym uwalnianiu wynosi 75 mg raz na dobe. Brak dowodow, ze wieksze dawki przynosza dodatkowe korzysci. Jednakze, w pnypadku paqemcw me reagujq(ych na po(zqtkowq dawke 75 mg na dobe, nalezy mzwazyc zwwgkszenle dawki produktu
do dawki j, tj. 225 mg na dobe. nalezy zwiekszac iowo w odstepach okoto 2 tygodnilub dtuzszych. yzyko wystapienia objawow ni Klinicznej.

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke. Leczenie powinno trwac wystarczajaco dtugo, zazwyczaj kilka miesiecy lub dtuzej. Nalezy regularnie dokonywac oceny leczenia, podchodzac indywidualnie do kazdego pacjenta. Lek napadowy: Zalecane dawkowanie wenlafaksyny o przedtuzonym
uwalnianiu wynosi 37,5 mg na dobe przez 7 dni. Nastepnie dawke nalezy zwiekszy¢ do 75 mg na dobe. W przypadku pacjentow nie reagujacych na dawke 75 mg na dobg, korzystne moze by¢ zwigkszenie dawki produktu do dawki maksymalnej tj. 225 mg na dobe. Dawkowanie nalezy zwigkszac
stopniowo w odstepach okoto 2 tygodni lub dfuzszych. Ze wzgledu na ryzyko wystapienia objawéw niepozadanych zaleznych od wielkosci dawki, zwi dawki nalezy ¢ tylko po dokonaniu oceny klinicznej. Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke. Leczenie powinno trwac
wystarczajaco diugo, zazwyczaj kilka miesigcy lub dtuzej. Nalezy regularnie dokonywac oceny leczenia, podchodzac indywidualniedo kazdego pacjenta. Stosowanie u 0sob w podeszlym wieku: Nie ma koniecznosci modyfikowania dawki wenlafaksyny tylko ze wzgledu na wiek pacjenta. Jednakze
nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas leczenia osob w podeszlym wieku (np. ze wzgledu na mozliwe zaburzenia czynnosci nerek, mozliwe zmiany wrazliwosci oraz powinowactwa przekaznikow nerwowych wystepujace z wiekiem). Nalezy zawsze stosowac najmniejsza skuteczng
dawke, a pacjenci powinni by¢ uwaznie obserwowani, gdy wymagane jest zwigkszenie dawkl Pacjendi z zaburzeniem czynnosci watroby: U pacjentdw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby nalezy rozwazy¢ zmmelsleme dawki zazwyczaj 0 50%. Jednakze ze wzgledu
nazmiennos¢ osobniczg wartosci klirensu, moze by¢ koniec ia. Dane dotyczace pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby s i aleca sie zachowanie Z005ci ora: ia dawki o wigcej niz 50%. Podczas leczenia
pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby nalezy rozwazy¢ potencjalne korzysci wzgledem ryzyka. Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek: Cho¢ zmiana dawkowania nie jest konieczna u pacjentéw ze wspétczynnikiem filtracji kiebuszkowej (ang. GFR) od 30 do 70 ml/min, to jednak
zaleca si zachowanie ostroznosci. W przypadku pacjentow wymagancy(h hemodializ oraz u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosa nevek (GFR <30 ml/min), dawke nalezy zmniejszyc 0 50%. Ze wzgledu na wystepujq(q u ty(h paqentow zmlennos( osobmaq wartosci kluensu, moze by¢

koniecznei Objawy terapii dstawienia produktu. W przypadku przerwania terapii dawki przez jacy co najmniej
od1d02tygcdm,wm\u i ia ryzyka ia reakdji Jezelijednak, po iejszeniu dawki lub po przerwaniu leczenia, wystapia objawy w stopniu nie przez pacjenta, nalezy rozwazy¢ i ia poprzednio przepisanej dawki. Nastepnie lekarz
moze jszanie dawki, ale w sposob bardziej iowy. Sposéb podawania: Do stosowania doustnego. Zale(asw przyjmowanie kapsutek produktu Venlafaxine Bluefish XL o przedfuzonym uwalnianiu codziennie pcd(zasposwku, mniej wiecej o tej samej porze. Kapsutki nalezy
potykac w catosci, popijajac ptynem. Nie wolno ich dzielic, kruszy¢, zu¢ lub rozpuszczac. ie nalezy dostosowaci ie do kazdego pacjenta. Produkt Venlafaxine Bluefish XL kapsutki o uwalnianiu zawiera granulki, z ktorych substancja (zynnajes!powoh uwalniana
do przewodu pokarmowego. CzeS¢ nierozpuszczalna tych granulek jest wydalana i moze by¢ widoczna w kale. Przeciwwskazani dwrazliwos¢ na substancje czynna lub na kto jiek substancje pomocnicza. Jednoc tosowanie z ni

(IMAO) jest przeciwwskazane ze wzgledu na ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego z objawami takimi jak pobudzenie, drzenie i hipertermia. Nie nalezy rozpoczynac leczenia wenlafaksyna wczesniej niz 14 dni od zakorczenia leczenia i i IMAO. P

nalezy przerwac co najmniej 7 dni przed rozpoczeciem leczenia i IMOA. Specjals zenia i $rodki znosci dotyczae ia: Dzieci i mtodziez: Produkt Venlafaxine Bluefish XL nie powinien by¢ stosowanyw\e(zemu dnemmmdz\ezywwweku ponizej 18 lat.
W badaniach linicznych u dzieci i mfodziezy zachowania samobodjcze (proby samobw(zel mysli samobdjcze) oraz wrogosc (gtownie agresja, zachowania buntownicze i gniew) Z6$ciej W grupi leki jne, niz w grupi jacej placebo. Jesli mimo

to, ze wzgledu na wskazania kliniczne, podjeta zostanie decyzja o leczeniu, pacjent powinien by¢ uwaznie obserwowany pod katem wystapienia objawéw samobojczych. Ponadto, brak diugoterminowych danych dotyczacych bezpieczeristwa stosowania u dzieci i mtodziezy w odniesieniu
do wzrostu, dojrzewania oraz rozwoju poznawczego i behawioralnego. Samobdjstwo/mysli samobadjcze lub Kliniczne nasilenie choroby: Depresja zwigzana jest ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia mysli samobojczych, samookaleczenia oraz samobdjstwa (zachowania samobdjcze). Ryzyko
to utrzymuje sie do czasu uzyskania petnej remisji. Poniewaz poprawa moze nie nastapic w ciagu kilku pierwszych tygodni leczenia lub dfuzej, pacjentéw nalezy poddac cistej obserwacji do czasu wystapienia poprawy. Z doswiadczen klinicznych wynika, ze ryzyko samobojstwa moze zwigkszy¢
sie we wezesnym etapie powrotu do zdrowia. Inne zaburzenia psychiczne, w ktdrych przepisywana jest wenlafaksyna, moga by¢ rowniez zwiazane ze zwi ryzykiem ienia zachowar samobadjczych. Ponadto zaburzenia te moga wspdfistniec z epizodami duzej depresji. W zwiazku
ztym, u pacjentéw leczonych z powodu innych zaburzen psychicznych nalezy podja¢ takie same Srodki ostroznosci, jak u pacjentéw z epizodami duzej depresji. Pacjenci z zachowaniami samobdjczymi w wywiadzie lub pacjenci przejawiajacy przed rozpoczeciem leczenia znacznego stopnia
skfonnosci samobojcze, nalez do grupy zwigkszonego ryzyka wystapienia mysli samobdjczych lub prob samobdjczych i nalezy ich poddac Scistej obserwacji w trakie leczenia. Meta-analiza kontrolowanych placebo badan klinicznych dotyczacych lekow przeciwdepresyjnych stosowanych
u dorostych pacjentow z zaburzeniami psychicznymi wykazata zwiekszone (w poréwnaniu z placebo) ryzyko zachowari samobéjczych u pacjentow w wieku ponizej 25 lat stosujacych leki przeciwdepresyjne. W trakcie leczenia, zwhaszcza na poczatku i w przypadku zmiany dawki, nalezy scisle
obserwowac pacjentéw, szczegdlnie z grupy podwyzszonego ryzyka. Pacjentow (oraz ich opiekunow) nalezy uprzedzic o koniecznosci zwrdcenia uwagi na kazdy objaw klinicznego nasilenia choroby, wystapienie zachowari lub mysli samobdjczych oraz nietypowych zmian w zachowaniu,

aw razie ich wystapienia, o koniecznosci niezwhocznego zwrdcenia sie do lekarza. Zespét serotoninowy: W trakcie leczenia wenlafaksyna, podobnie jak w przypadku innych substandji dziatajacych iinergicznie, moze wystapic jalnie zagrazajacy Zyciu zespét serotoninowy lub
reakgje typu ztosliwego zespotu neuroleptycznego (ang. NMS, Neuroleptic Malignant Syndrome), zwhaszcza podczas jednoczesnego stosowania innych substancji dziatajacych semtumnergl(znle (w tym inhibitory zwrotnego wychwytu semlomny (ang. SSRI), |nh|b\tory zwrotnego wy(hwytu
noradrenaliny i serotoniny (ang. SNRI) i tryptany) z substancjami zaburzajacymi metabolizm semmnmy,‘aklmuakIMAO(np biekit lekami przeci nymi, inn istami dopaminy. Objawy stanu
(np. pobudzenie, omamy, $piaczka), chwiejnos¢ autonomiczng (np. tachykardia, labilne cigni ia), aberracje i (np. i ja, brak koordynadji ruchow) i (lub) objawy zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci, wymioty, blegunka) Najbardziej ciezka postac zespotu
semmnmowego moze przypominac NMS, z objawami hipertermii, sztywnosci migsni, nles!abllnosa autonomicznej z mozliwg szybkq fluktuacjq objawow zyciowych i zmianami stanu mentalnego. Jesi leczenie wenlafaksyng w skojarzeniu z inng substandja, ktéra moze wptywac na system
twa nego i (lub) inergicznego jest linicznie ione, zaleca sie uwazne pacjenta, zwhaszcza na poczatku leczenia i po zwigkszeniu dawki. Jesli podejrzewa sie wystepowanie zespotu serotoninowego, nalezy rozwazyc zmniejszenie
dawki lub pvzerwanle Ie(zenla wzaleznosci od nas\\enla objawcw Jednoczesne stosowanie wenlafaksyny z prekursovavm semtomny (takimi jak suplementy tryptofanu) nie jest zalecane. Jaskra z waskim katem przesaczania: Podczas leczenia wenlafaksyng moze wystapic rozszerzenie Zrenic.
Zaleca sig Sciste pagjentow pacjentéw ze ryzykiem wystapienia ostrej jaskry zwaskim katem przesaczania (jaskra z zamknigtym katem). Cisnienie tetnicze krwi: U niektorych paqentowIe(zony(hwenlafaksynq
zalezne od i Zwi iénienia tetniczego krwi. Po i do obrotu opisy przypadki podwyz go cisnienia krwi, leczenia. U pacjentow leczonych aleca sig regulame

krwi. Przed rozpoczeciem leczenia wenlafaksyna nalezy uzyskac kontrole istniejacego nadcisnienia. Cisnienie krwi nalezy monitorowac okresowo, po rozpoczeciu leczenia i po zwigkszeniu dawki. Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow, u ktorych wspétistniejace choroby moga sie pogorszy¢
w nastepstwie zwigkszenia cisnienia tetniczego krwi, np. pacjenci z zaburzeniami czynnosci serca. Czestos¢ akdji serca: W trakcie leczenia moze wystapic przyspieszenie czynnosci serca, szczegdlnie po zastosowaniu duzych dawek. Nalezy zachowac szczegolng ostroznosc u pacjentow, u ktorych
wspdtistniejace choroby moga sie pogorszy¢ w nastepstwie przyspieszenia akji serca. Choroby serca oraz ryzyko arytmii: Nie oceniono stosowania wenlafaksyny u pacjentéw ze Swiezym zawatem mig$nia sercowego w wywiadzie lub niestabilng choroba wiericowg serca. Dlatego w przypadku
tych pacjentéw nalezy zachowac ostroznos¢ w trakcie stosowania wenlafaksyny. Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano przypadki zaburzenia rytmu serca ze skutkiem $mi podczas stosowania zwhaszcza po iu. U pacjentéw z

ryzykiem cigzkich zaburzeri rytmu serca nalezy przed przepisaniem wenlafaksyny rozwazyc stosunek korzysci do ryzyka. Drgawki: W trakie leczenia wenlafaksyna moga wystapic drgawki. Podobnie jak w przypadku innych lekw przeciwdepresyjnych, wenlafaksyng nalezy stosowac ostroznie
u pacjentéw z drgawkami w wywiadzie. Pacjentéw tych nalezy Scisle monitorowac. W razie pojawienia sie drgawek leczenie nalezy pnerwa( i ia: W trakcie leczenia moze wystapic hi i(lub) zespdt hormonu i nego
(ang. SIADH). Przypadki te obserwowano czesciej u pacjentow ze zmniejszona objetoscia krwi krazacej lub Ryzyko ienia ww. 6w jest wieksze u os6b w podeszlym wieku, pacjentow przyjmujacych leki moczopedne, pacjentow ze zmniejszong objetoscia krazacej
krwi. Nieprawidfowe krwawienia: Produkty lecznicze hamujace wy(hwyt serotoniny moga prowadzic do zaburzen czynnosci plytek krwi. ienia, zwigzane ze iem SSRI i SNRI, obej akres od siniakow, krwiakow, krwawienia z nosa i wybroczyn do krwawienia z przewodu
pokarmowego i zagrazajacych zyciu krwotokow. U pacjentow moze wystapic zwi ykok ia. Lekiz grupy SSRIT SNRI moga zwigkszac ryzyko wystapienia krwotoku poporodowego. Podobnie jak w przypadku innych inhibitoréw wychwytu zwrotnego
serotoniny, wenlafaksyne nalezy stosowac ostroznie u 0sob z predyspozycjami do krwawieri, w tym pacjentéw pnyjmulqcych antykoagulanty i inhibitory ptytek. Cholesterol w surowicy: W kontrolowanych placebo badaniach klinicznych znaczace klinicznie zwi tezenia
cholesterolu w surowicy (5,3% pacjentéw przyjmujacych wenlafaksyne, 0,0% pacjentw przyjmujacych placebo) u pacjentéw leczonych przez co najmniej 3 miesiace. W przypadku terapii dtugoterminowej nalezy okresowo dokonywac pomiaru stezenia cholesterolu w surowicy. Jednoczesne
podawanie z produktami zmniejszajacymi mase ciata: Bezpieczeristwo i skutecznos stosowania w skojarzeniu z produktami jszajacymi mase ciata, w tym fenterming, nie zostato ustalone. Nie zaleca sig jednoczesnego stosowania wenlafaksyny i produktow zmniejszajacych

mase ciata. Wenlafaksyna nie jest wskazana w leczeniu otytosci ani w monoterapii, ani w terapii skojarzonej z innymi produktami. Mania/hipomania: U niewielkiego odsetka pacjentow z i nastroju, ktorzy i leki i jne, w tym moze wystapic
mania lub hipomania. Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwdepresyjnych, wenlafaksyne nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami afektywnymi dwubiegunowymi w wywiadzie lub w wywiadzie rodzinnym. Zachowania agresywne: U niewielkiej liczby pacjentow
przyjmujacych leki przeciwdepresyjne, w tym wenlafaksyne, moga wystapic zachowania agresywne. Zgtaszane przypadki wystapity podczas rozpoczynania leczenia, zmiany dawki i przerwania leczenia. Podobnie jak w przypadku innych lekow przeciwdepresyjnych, wenlafaksyne nalezy
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stosowac ostroznie u pacjentow z 1a<howamaml agresywnymi wwywmdne Przerwanie leczenia: W przypadku przerwania leczenia wystepuja czesto objawy odstawienia, zwhaszcza po naglym przerwaniu leczenia. W badaniach klinicznych obserwowano zdarzenia niepozadane zwiazane
iem leczenia (podczas zmni ia dawkii po j dawki) u okoto 31% pacjentdw leczonych 117% pacjentow przyj placebo. Ryzyko wystapienia objawo; moze by¢ uzaleznione od rdznych czynnikéw, w tym od czasu trwania leczenia, dawki
i stopnia zmniejszania dawki. Do najczesciej obserwowanych objawdw odstawienia nalezaty zawroty gfowy, zaburzenia czucia (w tym parestezje), zaburzenia snu (w tym bezsennos¢ i intensywne sny), pobudzenie lub lek, nudnosci i (lub) wymioty, drzenie, bol glowy. Zazwyczaj objawy te maja
tagodny do umiarkowanego charakter, jednak u niektérych pacjentow moga mie cizki przebieg. Objawy odstawienia zazwyczaj wystepuja w trakcie kilku pi h dni od przerwania leczenia, al bardzo rzadkie przypadki ich wystapienia u pacjentéw, ktorzy pomingli
dawke. Zazwyczaj objawy te ustepuja samoistnie w ciagu 2 tygodni, choc u niektdrych 0s6b moga wystepowac dtuzej (2-3 miesiace lub diuzen Dlategu w przypadku przerywama leczenia zaleca sig stopniowe zmniejszanie dawek wenlafaksyny przez okres kilku tygodni lub miesiecy, w zaleznosci
od odpowiedzi pacjenta. Akatyzja/niepokdj psychoruchowy: 2Zwigzane jest ieniem akatyzji lub wyczerpujacym niepokojem oraz potrzeba ruchu powiazang czesto z niezdolnoscia do siedzenia lub stania w miejscu.
Stan ten najczesciej wystepuje podczas kilku pierwszych tygodni leczenia. U pacjentow, u ktorych pojawity sie takie objawy, zwickszenie dawk\ moze by¢ szkodliwe. Suchos¢ w ustach: Suchos¢ w ustach zgfasza 10% pacjentow leczonych wenlafaksyna. Moze ona zwigkszac ryzyko wystapienia
prochnicy. Nalezy poinformowac pajentow o koniecznosci dbania o higiene jamy ustnej. Cukrzyca: U pacjentéw z cukrzyca leczenie SSRI lub wenlafaksyna moze wptywac na kontrole glikemii. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania insuliny i (lub) doustnych lekow przeciwcukrzycowych.
Zaburzenia czynnosci seksualnych: Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. selective serotonin reuptake inhibitors, SSRI) oraz inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (ang. serotonin norepinephrine reuptake inhibitors, SNRI) moga spowodowac wystapienie
oh;awow zaburzen czynnosci seksualnych. Zgtaszano przypadki dlugmrwafy(h zaburzeri czynnosci seksualnych, w ktdrych objawy utrzymywaty sie pomimo przerwania stosowania SSRI i (lub) SNRI. Interakcje leku w badaniach laboratoryjnych: Opisywano przypadki fatszywie dodatnich wynikow
testow wykrywajacych obecnos¢ idyny (PCP) i iny w moczu. Jest to brakiem specyficznosci testow przesiewowych. Fatszywie dodatnich wynikéw testow mozna sie spodziewac przez kilka dni od przerwania leczenia wenlafaksyng.
Badania takie, jak gazowa lub ia masowa, pozwola na odréznienie wenlafaksyny od PCP i amfetaminy. Barwniki czerwien allura, zétcieri pomarariczowa oraz bfekit brylantowy moga powodowac reakje alergiczne. Dziatania niepozadane: Dzieci
i mtodziez: Profil dziatar ni (w placebo badaniach kllmcznych) obserwawany u dz\eq i mioduezy (w wieku 6 do 7 \at) bw ogolme podobny do profilu wystepujacego u osob dorostych. Podobnie jak u domsty(h ohserwowanu zmnlelszeme apelytu,
i masy ciata, e cisnienia krwi i zwi e stezeni wsurowicy. W badaniach kli jak mysli samobdjcze. réwniez zwigkszong ilosc.
2wiaszcza w przypadku zaburzen depresyjnych, samookaleczania si. U dzieci w szczegdInosci jace dziatania i bol hrzu(ha pobudzenie, ni $¢, wybroczyny, krwawienie z nosa, bole miesni. Do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozadanych (>1/ 10) podczas
badari klinicznych nalezaty nudnosci, suchos¢ w ustach, bol glowy, pocenie sie (w tym poty nocne). Dziafania niepozadane podano zgodnie z klasyfikacja ad i czgstosciy ia.Czgstos¢ ia jest okreslona wedtug nastepujacego podziatu: bardzo czesto (=1/10), czesto
(=1/100 do <1/10), melbyt aesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), czgstos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Bardzo czgsto: zawroty gowy, bl glowy, nudnosdi, suchos¢ w ustach, nadmierne pocenie sie (w tym poty nocne);
czesto: zmni i ja, brak orgazmu, j libido, nerwowos¢, bezsennosc, niezwykte sny, sennos, drzenie, perestezje, hipertonia, zaburzenia widzenia w i ine widzenie, frenic, zaburzenia akomodacji, szum w uszach, kofatanie
serca, nadcisnienie tetnicze, rozszerzenie naczyri (gtownie uderzenia krwi do gowy/nagfe za(lerwwnleme) ziewanie, wymioty, biequnka, zaparcia, bezmocz (gtéwnie trudnosci z rozpoczeciem mikdji), czestomocz, zaburzenia krwawmnla mleswqakowego zwigzane z nasileniem krwawienia lub
nasileniem nieregularnego krwawienia (np. krwotok miesiaczkowy, krwotok maciczny), zab jakulagji, zaburzenia erekdj, astenia, uczucie zmeczenia, dreszcze, ‘we krwi; niezbyt czesto: omamy, Inosci, pobudzenie, zaburzenia orgazmu (kobiety),
apatia, hipomania, bruksizm, akatyzja/niepokdj psychoruchowy, omdlenie, skurcze miokloniczne migsni, zaburzenia koordynadji, zaburzenia réwnowagi, zaburzenia smaku, tachykardia, niedocisnienie ortostatyczne, dusznos¢, krwawienie z przewodu pokarmowego, obrzek naczymam(howy,
reakdje nadwrazliwosci na swiatto, siniaki, wysypka, 0y5|eme, zatrzymanie moczu, zwigkszenie masy ciata, zmniejszenie masy ciata; rzadko: mania, drgawki, nietrzymanie moczu; czestos¢ nieznana: trombocytopenia, zaburzenia krwi (w tym istos¢ aplastyczna,
i ia), reakje espot ni iwego wydzielania hormonu 1 nego (ang. SIADH), ia, mysli i zachowania samobdjcze, majaczenie, agresja, zfosliwy zespot D! (ang. NMS), zespot i zaburzenia irami (w tym dystonia
i dyskineza), dyskineza pézna, jaskra z zamknigtym katem przesaczenia, zawroty glowy i i migotanie komor, komorowy (w tym torsade de pointes), niedocisnienie tetnicze, krwawienie (krwawienie z blon $luzowych), eozynofilia ptucna, zapalenie trzustki,
zapalenie watroby, ni i wyniki testow ¢ Sdi watroby, rumien wi , martwica toksyc plywna naskorka, zespot Johi , $wigd, pokrzywka, rabdomioliza, wydtuzenie odstepu QT w elektrokardiogramie, wydtuzenie czasu krwawienia, zwiekszenie
stezenia prolaktyny we krwi. W trakcie leczenia wenlafaksyna lub zaraz po przerwaniu leczenia zgfaszano przypadki wystapienia mysli i zachowan samobojczych (patrz ,Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci”). **Patrz ,Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci”. ***Sumarycznie w badaniach
Klinicznych czestosc wystapienia bélu glowy byta podobna dla wenlafaksyny i placebo. ****Zdarzenie to zgtaszano dla grupy lekow SSR\ i SNRI (patn ,,Speqa\ne ostrzezenia i $rodki ostroznosci” i, Wptyw na ptodnosc, ciaze i laktacje” w ChPL). Wielkos¢ opakowani: 10, 14, 28, 30, 50 lub 100

kapsutek twardych o przedtuzonym uwalnianiu. Nie wszystkie wielkosci opakowari musza znajdowac sie w obrocie. Podmiot i ie do obrotu: Bluefish P icals AB, P.0. Box 49013, 100 28 Stockholm, Szwecja. Numery pozwoleri
na dopuszczenie do obrotu: 16475, 16476. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na recepte. Cena detaliczna urzedowa: 17,30 zt dla dawki 75 mg/28 tabl 31,76 zt dla dawki 150 mg/28 tabl. Wysokosc dopfaty swiadczeniobiorcy: 5,19 zt dla dawki 75 mg/28 tabl.; 9,53 zt dla dawki
150 mg/28 tabl. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekow, srodkow ych specjalnego przeznaczenia zywieni wyrobow nych na dzien 1pazdziernika 20251.). Data lub czesciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu

leczniczego: 8.05.2023 1.

Olanzapine Bluefish

Olanzapinum

Nazwa i i i Bluefish i Sktad jakosciowy i ilosci ine Bluefish w tabletkach ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej: Kazda 5 mg tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 94,2 mg laktozy
jednowodnej i 1,25 mg aspartamu (E 951) Kazda 10 mg tabletka ulegajaca rczpadovn W jamie ustnej zawiera 188,4 mg IaktczyJednowodnel 12,5 mg aspartamu (E951). Kazda 15 mg tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 282,6 mg laktozy jednowodnej i 3,75 mg aspartamu
(E951). Posta¢ farmaceutyczna: Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej: Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej. 5 mg: Zotte do of okragte, ie wypukle tabletki o $rednicy 6,4 mm, z wyttoczong cyfra ,5” po jednej stronie. 10 mg: Z6tte do jasnozéttych, okragte,
obustronnie wypukte tabletki o Srednicy 9,1 mm, z wyttoczona cyfra , 10" po jednej stronie. 15 mg: Z6tte do j of okragte, ie wypukle tabletki o Srednicy 10,4 mm, z wytoczong cyfra , 15" po jednej stronie. Wskazania: Dorosli Olanzapina jest wskazana w leczeniu schizofrenii.
Olanzapina jest skuteczna w dtugookresowym leczeniu podtrzymujacym pacjentéw, u ktdrych stwierdzono dobra odpowiedz na leczenie w poczatkowej fazie terapii. Olanzapina jest wskazana w leczeniu $rednio nasilonych i cigzkich epizoddw manii. U pacjentow, u ktorych w terapii epizodu
‘manii uzyskano dobra odpowiedZ na leczenie olanzaping, olanzapina jest wskazana w celu zapobiegania nawrotom choroby afektywnej i ie i sposéb ia: Dorosli Schizofrenia: zalecana dawka poczatkowa olanzapiny wynosi 10 mg na dobe. Epizod manii:

dawka poczatkowa wynosi 15 mg na dobe, podawana jako dawka pojedyncza w monoterapii lub 10 mg na dobe w terapii skojarzonej. Zapobieganie nawrotom choroby afektywnej dwubiegunowej: zalecana dawka poczatkowa wynosi 10 mg/dobe. U pacjentéw otrzymujacych olanzaping
w leczeniu epizodu manii, aby zapobiec nawrotom, nalezy kontynuowac leczenie ta sama dawka. W przypadku wystapienia nowego eplzcdu ‘manii, epizodu mieszanego Iub epizodu depresﬂ nalezy kontynuowac leczenie olanzaping (w razie potrzeby optymalizujac jej dawke), i jezeli istniejg
wskazania kliniczne — zastosowac dodatkowe leczenie zaburzer nastroju. Podczas leczenia schizofrenii, epizodow maniiiw celu choroby bowa mozna ustalac w zaleznosci od stanu Klinicznego pacjenta w zakresie 5 do 20 mg/dobe.
Iwigkszenie dawki ponadrekomendowang dawke poczatkowg zaleca sie tylko po ponownej ocenie stanu klinicznego i nalezy je wykonywac nie czesciej niz co 24 gcdzmy Olanzaping mozna podawac niezaleznie od positkéw, poniewaz pokarm nie wptywa na jej wchtanianie. W przypadku
planowanego zakoriczenia leczenia olanzaping, nalezy rozwazy( stopniowe zmniejszanie dawki. Tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej Olanzapine Blneﬁsh nalezy umiesci¢ w jamie usmeJ gdue szybko rozpuszcza sie w Slinie i mozna j fatwo potknac. Trudno jest wyjac z jamy ustnej
nienaruszong tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej. Poniewaz tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej jest delikatna, nalezy ja zazywac d pootwarciu blistra, i d podaniem leku, tabletke mozna rozpusci¢ w petnej szklance wody lub innego
odpowiedniego napoju (soku pomarariczowego, soku jabtkowego, mleka lub kawy). Olanzapina w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej jest biordwnowazna  olanzaping w postaci tabletek powlekanych, jacych zblizona szybkosc i stopiert iania. Dawka i czestos¢
podania leku jest taka sama, jak w przypadku olanzapiny w postaci tabletek powlekanych. Olanzaping w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej mozna stosowac zamiennie z olanzaping w postaci tabletek powlekanych. Szczegélne grupy pacjentow Osoby w podesztym wieku
Mniejsza dawka poczatkowa (5 mg/dobe) nie jest rutynowo zalecana, jednak nalezy rozwazyc zastosowanie jej u pacjentow w wieku 65 lat i starszych, jezeli przemawiaja za tym czynniki Kliniczne. Zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby U tych pacjentow nalezy rozwazyc zastosowanie
miejszej dawki poczatkowej (5 mg).W przypadkach umiarkowanej niewydolnosci watroby (marskosc, klasa A lub B w skali Child-Pugh), dawka poczatkowa powinna wynosic 5 mg i nalezy ja zwigksza¢ ostroznie. Osoby palace Dawka poczatkowa i zakres stosowanych dawek u pacjentow
niepalacych nie wymagajq rutynowej korekty w poréwnaniu z dawkami stosowanym\ u paqemow palq(y(h Metabolizm olanzapiny moze by¢ indukowany przez paleme ty(omu Zalecane jest monitorowanie stanu kllmtznegol w rane po(vzeby, rozwazenie zwigkszenia dawkl olanzapmy
W przypadku istnienia wigcej, niz jednego czynnika, ktéry mégtby (kobiety, wiek, niepalenie tytoniu) nalezy rozwazy¢ zmniej: i poczatkowej. U tych pacjentow zwi li wskazane, nalezy
ostroznosci. Dzieci i modziez Nie zaleca sie stosowania olanzapiny u dzieci i miodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczeristwa i skutecznosci. W krétkookresowych badaniach u mtodziezy stwwevdzono wieksze zwigkszenie masy ciata oraz zmiany stezenia
lipidéw i prolaktyny w poréwnaniu do wynikéw w badaniach u dorostych pacjentow. Przeciwwskazania: Nadwrazliwosc na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza. Pacjenci ze stwierdzonym ryzykiem wystapienia jaskry z waskim katem przesaczania. Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci: Podczas stosowania lekow przeciwpsychotycznych, poprawa stanu klinicznego pacjenta moze nastapic po kilku dniach lub (ygodmach W tym czasie nalezy doktadnie monitorowac stan pacjentéw. Psychozy zalezne od otepienia i (lub) zaburzenia zachowania:
Nie zaleca sie stosowania olanzapiny u pacjentow z objawami psychozy i (lub) zaburzeniami zachowania spowodowanymi otepieniem, z powodu zwi i ci oraz vyzyka ia niepoz zdarzen naczyni dzgowych.W badaniach Klinicznych kontrolowanych
placebo (w okresie 6-12 tygodni) obejmujacych osoby w podesztym wieku z otepieniem (svednla wieku 8 at), z objawami psychozy i (Iub) iami zachowani i y wzrost czestosci zgonow u pacjentow leczonych olanzaping w pordwnaniu
do grupy pacjentow leczonych placebo (odpowiednio 3,5% do 1,5%). Zwiekszona $mi ¢ nie byta iiem olanzapiny (Srednia dobowa dawka 4,4 mg) oraz (zasem leczenia. Czynniki ryzyka wystepujace w tej populacji pacjentow, predysponujace do zwigkszonej
$miertelnos¢ obejmowaty: wiek >65 lat, utrudnienie potykania, sedacje, niedozywienie i odwodnienie, choroby ptuc (np. zapalenie pluc z asplvaqq lub bez aspiracji) lub j iazepin. Jednak czestos¢ zgonow byfa wieksza u pacjentow leczonych olanzaping niz w gvuple
pacjentow leczonych placebo i pozbawionych czynnika ryzyka. W tych samych badaniach Klinicznych zdarzenia naczy gowe (CVAE np. udar, ijajacy napad ni i w tym przypadki $miertelne. trzykrotne zwi e czestosci
zdarzert naczyniowo-mdzgowych (CVAE) u pacjentow leczonych olanzaping w poréwnaniu do pacjentow leczonych placebo (odpowiednio 1,3% do 0,4%). U wszystkich pacjentow leczonych olanzaping i placebo, u ktorych wystapity zdarzenia naczyniowo - mozgowe, stwierdzono czynniki
2wiekszajace ryzyko. Wiek >75 lat, otepienie naczyniowe lub mieszane byty uznane za czynniki zwigkszajace ryzyko wystapienia zdarzeri naczyni 0; w grupie leczonych olanzaping. Skutecznosc olanzapiny nie zostata ustalona w tych badaniach. Choroba Parkinsona: Nie zaleca sie
stosowania olanzapiny w leczeniu psychozy wywotanej przyjmowaniem agonistéw dopaminy u pacjentéw z chorobg Parkinsona. W badaniach klinicznych bardzo czesto zgt: ilenie objawow iomamy jace z wigksza czestoscig niz w przypadku stosowania placebo,
aolanzapina nie byta bardziej skuteczna niz placebo w leczeniu objawd hotycznych. W badaniach wymagane byto, aby stan pacjentéw byt stabilny, kiedy przyjmowali oni najmniejsza skuteczng dawke lekow przeciw parkinsonizmowi (agonistow dopaminy), oraz aby przez caty czas badania
i oni te same leki przeciw parkinsoni i 4 w statych dawkach. Podawanie olanzapiny rozpoczeto od dawkl 2, 5 mg/dobg inastepnie zwigkszano —w zaleznosci od decyzji badacza maksymalnle do 15 mg/dobe. Ztosliwy Zespdt Neuroleptyczny (ZZN): 7N jest stanem potencjalnego
zagrozenia Zycia, zwiazanym z przyjmowaniem przeciwpsychotycznych produktow leczniczych. Podc: dkie przypadki ZZN. Klinicznymi obj N ka, -vwncs(mlgsm zabuvzenla $wiadomosci oraz objawy niestabilnosci
autonomicznego uktadu nerwowego (niemiarowe tetno lub wahania cisnienia tetniczego krwi, tachykardia, obfite poceme sig i zaburzenia rytmu serca). Ponadto, moze wystapic zwigkszenie aktywnos(l Yosfokmazy i ioliza) oraz ostra niewy, S nerek.
Jezeli u pacjenta wystapia objawy podmiotowe i przedmiotowe wskazujace na ZZN lub wysoka goraczka o nie wyjasnionej przyczynie, bez innych Klinicznych objawow ZZN, nalezy przerwac stosowame wszystkich przeciwpsychotycznych produktéw leczniczych, w tym olanzapiny. Hiperglikemia
i cukrzyca: Niezbyt czgsto zgtaszano wystapienie hlpergllkemu i (Iub) rozwdj albo nasilenie objawdw cukrzycy z wystepujaca sporadycznie kwasica ketonowa lub Spiaczka,w tym kilka W niektorych uprzednie ie masy ciata, co moze
by¢ czynnikiem ji Zaleca sie i stanu Klinicznego, zgodnie z przyjetymi wytycznymi dotyczacymi leczenia przeciwpsychotycznego, np. wykonywac pemlar stgzema glnkozy we krwi przed rozpoczeciem leczenia, 12 tygodni po rozpoczeciu leczenia
olanzaping, a nastepnie raz na rok. Pacjentow ji jakikolwiek lek i ny, w tym produkt Olanzapine Bluefish, nalezy obserwowac pod katem objawéw i ikemii (takich jak nadmierne pragnienie, nadmierne wydzielanie moczu,
nadmierne faknienie i ostabienie), a pacjentéw z cukrzyca lub czynnikami ryzyka predysponujacymi do cukrzycy nalezy reqularie badac, aby wykry¢ pogorszenie kontroli glikemii. Nalezy reqularie kontrolowac ‘mase ciata, np. przed rozpoczeciem leczenia, 4, 8112 tygodni po rozpoczeciu leczenia
olanzaping, a nastepnie raz na kwartat. Zmiany stezenia lipidéw: W kontrolowanych placebo badaniach klinicznych u pacjentow leczonych olanzaping obserwowano niepozadane zmiany w stezeniu lipidow. Zaburzenia lipidéw nalezy leczy¢ zgodnie z whasciwg praktyka kliniczng, zwiaszcza

u pacjentow z dyslipidemia oraz u pacjentow z czynnikami ryzyka rozwoju zaburzen lipidowych. U pacjentow ji jakikolwiek lek i ny, w tym produkt Olanzapine Blueﬁsh nalezy requlamie badac stezenie lipidéw, zgodnie z przyjetymi wytycznymi dotyczacymi leczenia
przeciwpsychotycznego, np. przed rozpoczeciem leczenia, 12 tygodni po rozpoczeciu leczenia olanzapmq, anastepnie co 5 lat. Dziatani inergiczne: Cho¢ aktywnos¢ jiczng olanzapiny in vitro, doswiadczenia z badan linicznych ujawnity mata czestosc wystepowania
objawdw z nig zwiazanych. Jednakze, poniewaz doswiadczenie Kliniczne zwiazane ze pacjentow ze wspotistiej: chorobami jest ograniczone, nalezy zachowac ostroznosc przepisujac lek pacjentom z przerostem gruczotu krokowego, niedroznoscia porazenna jelit
i podobnymi schorzeniami. Gzynnos¢ watroby: Zwykle przejsciowe i ji i ie aktywnosci amil qf — NIAT i AspAT, zwlaszcza w poczatkowym etapie podawania leku. Nalezy zachowac ostroznosc i wykonac badania kontrolne u pacjentéw ze
2wiekszong aktywnoscia AIAT i (lub) AspAT, u pacjentow z objawami i i i i ni 5ci watroby, u pacjentéw z uprzednio stwierdzong ogranlczonq ynnosciowq rezequ watrobowg oraz u pacjentéw stosujacych leki o potencjalnym dziataniu hepatotoksycznym.
U pacjentow, u ktdrych stwi lenie watroby (w tym 0 i y oraz mieszang postac ia watroby) ¢lec I Nalezy zachowac ostroznosc u pacjentow, u ktdrych stwierdza sie z jakiejkolwiek
przyczyny matg liczbe leukocytow i (Iub) g j u paqentaw jmujacych leki mogace wywotywac neutropenie, u paqentcw 2 zahamowaniem czynnosci lub toksycznym uszkodzemem szp\ku indukowanym przez leki w wywmdzle, u paqentow z zahamowaniem
czynnosdi szpiku prze; distniejaca chorobe, radi ie bad ie i u pacjentow z hi ig lub chorobg mi U pacjentow leczonych jednoczesnie of czesto g rzerwanie lezenia: Rzadko (=0,01%

i<0,1%), w przypadku nagtego przerwania stosowania olanzapiny, zgtaszano wystapienie ostrych objawdw, takich jak: pocenie sig, bezsennosc, drzenie, lek, nudnosci lub wymioty. Odstep QT: W badaniach kllmczny(h wydtuzenie odstepu QT u 0sob leczonych olanzaping (skorygowane wg. wzoru
Fridericia [QTcF] = 500 milisekund [ms] w kazdym momencie po rozpoczeciu badania, dla pacjentéw z odstepem QTcF <500 ms przed rozpoczeciem badania) wystepowato niezbyt czesto (0,1% - 1%). Nie stwierdzono istotnych réznic czestosci wystepowania zdarzen niepozadanych ze strony serca
w poréwnaniu z placebo. Jednakze, nalezy zachowac ostroznos¢ podajac olanzaping z innymi lekami wydtuzajacymi odstep QT, zwlaszcza u os6b w podesztym wieku, u pacjentéw z wrodzonym zespotem wydfuzonego odstepu QT, zastoinowg niewydolnoscia serca, przerostem miesnia sercowego,
zmniejszonym stezeniem potasu lub magnezu we krwi. Zakrzep z zatorami: Podczas leczenia olanzaping, niezbyt czesto (=0,1% do <1%) zgfaszano przejsciowe wystepowanie zakrzepu z zatorami w ukladzie zylnym. Zwiazek przyczynowy pomiedzy pojawiajacymi sie zakrzepami z zatorami
w ukfadzie zylnym a leczeniem olanzaping nie zostaty ustalone. Jednakze, ze wzgledu na to, Ze u pacjentéw ze schizofrenia czesto wystepuja czynniki ryzyka zakrzepu z zatorami w uktadzie zylnym, wszystkie mozliwe czynniki ryzyka zakrzepu z zatorami, np. unieruchomienie, nalezy rozpoznac
wezesniej oraz podjac iednie dziafania jne. Ogdlne dziatanie na QUN: Ze wzgledu na to, ze olanzapina dziata przede wszystkim na osrodkowy uktad nerwowy, nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac ja jednoczesnie z innymi lekami o dziataniu osrodkowym oraz z alkoholem. Poniewaz
wykazano in vitro antagonizm olanzapiny z dopaming, mozliwe jest dziatanie antagonistyczne wobec bezposrednich i posrednich agonistow dopaminy. Drgawki: Nalezy zachowac ostroznosc stosujac olanzaping u pacjentow z napadami drgawek w wywiadzie lub poddanych czynnikom obnizajacym
prog drgawkowy. Niezbyt czesto zgtaszano napady drgawek u pacjentow leczonych olanzaping. W wigkszosci tych przypadkow zgfaszano w wywiadzie napady drgawek lub czynniki zwigkszajace ryzyko ich wystapienia. PdZne dyskinezy: W badaniach porownawczych, trwajacych 1 rok lub krocej,
péine dyskinezy wystepowa'y z |stom|e statystycznie mniejsza czestosciq w przypadku stosowania olanzapiny. Ryzyko wystapienia poznych dyskinez rosnie wraz z czasem trwania leczenia. Dlatego, jezeli u pacjenta przyjmujacego olanzapine wystapia objawy podmiotowe i przedmiotowe péznych
dyskinez, nalezy rozwazy¢ zmniej: dawkilub ienie leku. P jieniu leku objawy te moga przejsciowo ulec zaostrzeniu lub dopiero wystapic. Niedocishienie ortostatyczne: U os6b w wieku podeszlym obserwowano, w trakcie badan Klinicznych, niezbyt czeste przypadki niedocisnienia
ortostatycznego. Zaleca sig okresowe pomiary cisnienia tetniczego u pacjentow w wieku powyzej 65 lat. Nagfy zgon sercowy: Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano wystepowanie nagtych zgonow sercowych u pacjentdw stosujacych olanzaping. W retrospektywnym, obserwacyjnym,
kohortowym badaniu ryzyko nagtego zgonu sercowego u pacjentéw leczonych olanzaping byto okoto dwa razy wieksze, niz u pacjentéw niestosujacych lekow przeciwpsychotycznych. W badaniu tym wykazano poréwnywalne ryzyko nagtego zgonu sercowego w przypadku stosowania olanzapiny
iinnych atypowych lekéw przeciwpsychotycznych, uwzglednionych w analizie zhmr(zej Dzieci i miodziez: Olanzapina nie jest wskazana do stosowania w leczeniu dzieci i mfodziezy. W badaniach z udziatem pacjentow w wieku od 13 do 17 lat wystepowaty rozne dziatania niepozadane, w tym
zwwekszeme masy (\ala, zmlana 6w metabolicznych i zwi e stezenia prolaktyny. Aspartam Produkt Olanzapine Bluefish zawiera aspartam, ktory jest zrodtem Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z i3. Jest to rzadka chorob na, w ktorej

w jej ydalania. Brak Klinicznych i nieklinicznych danych dotyczacych stosowania aspartamuu niemowlat ponizej 12. tygodnia zycia._Laktoza: Produkt ine Bluefish zawiera laktoze j Lek ni jinien by¢ upagentéw
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zrzadko wystepujacq dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchfaniania glukozy-galaktozy. Dziatania niepoz ; ie profilu fistwa Dorosi Najczesciej zgtaszane dziatania niepozadane (obserwowane u >1% pacjentéw) podczas badari
Klinicznych, powiazane ze stosowaniem olanzapiny byly to sennosc, zwigkszenie wagi ciata, eozynofilia, zwi e stezenia prolaktyny, glukozy i triglicerydéw, glukozuria, zwi ie faknienia, zawroty gtowy, akatyzja, parkinsonizm, leukopenia, neutropenia, dyskineza, hipotonia
dziatanie i ne, przejsciowe, ji 2wiekszenie aktywnosci aminotransferaz, wysypka, ostabienie, uczucie zmeczenia, goraczka, béle stawdw, zwiekszona aktywnos¢ fosfatazy alkalicznej, duza aktywnos¢ gammaglutamylotransferazy, duze stezenie kwasu
mo(mwego, duza aktywnos¢ kmazy kveatynowej i obngk Ponizej podano dmhma mepozqdane oraz zaburzenia badan laboratoryjnych obserwowane podczas zgtoszen spontanicznych oraz badan klinicznych. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane
q ione zgodnie ze zmni il . (zgstos¢ okreslono jaco: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana
(nie moze by¢ ustalona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwnukfadu chtonnego: Czesto: Eozynofilia, Leukopenia', Neutropenia'; Rzadko: Matoptytkowosc'". Zaburzenia ukfadu i jicznego: Niezbyt czesto: . Zaburzenia izmu i odzywiania: Bardzo czesto:
Iwigkszenie masy ciata'; Czgsto: Zwigkszenie stezenia kszenie stezenia glukozy*, Zwigkszenie stezenia triglicerydow?*, Glukozuria, Zwigkszenie taknienia; Niezbyt czesto: Rozwdj lub zaostrzenie cukrzycy, czasem z kwasica ketonowq lub $piaczka, w tym kilka zgonow; Rzadko:
Hipotermia™. Zaburzenia ukfadu nerwowego: Bardzo czesto: Sennusc, Czesto: Zawroty glowy, Akatyzja®, Parkinsonizm*, Dyskineza®; Niezbyt czesto: Drgawki, w przypadku, gdy zgtaszano wystepowanie drgawek w wywiadzie lub istniaty czynniki ryzyka drgawek", Dystonia (w tym rotacyjne ruchy
qatki ocznej)", Pézna dyskineza™, Niepamiec’, Dyzartria, Zespot niespokojnych ndg; Rzadko: Ztosliwy zespot , Objawy i 2, Taburzenia ukfadu klatki piersiowej i Srdpiersia: Niezbyt czesto: Krwawienie z nosa’. Zaburzenia serca: Niezbyt czesto: Bradykardia,
Wydtuzenie odstepu QTc; Rzadko: Tachykardia komorowa, Migotanie komér, Nagty zgon'". Zaburzenia naczyniowe: Bardzo czesto: Niedocisnienie ortostatyczne™; Niezbyt czesto: Zakrzep z zatorami (w tym zator tetnicy ptucnej oraz zakrzepica zyt gfebokich). Zaburzenia zotadka i jelit: Czesto: tagodne,
przemijajace dziafanie antycholinergiczne, w tym zaparcia i suchos¢ blony Sluzowej jamy ustnej; Niezbyt czesto: Wzdecia’; Rzadko: Zapalenie trzustki™. Zaburzenia watroby i drog zétciowych, Czesto: Przejsciowe, bezobjawowe zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz watrobowych (AIAT, AspAT),
2whaszcza w poczatkowej fazie leczenia; Rzadko: Zapalenie wtroby (w tym 0 cholestatyczne lub mieszane watroby)"". Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Czesto: Wysypka; Niezbyt czesto: Nadwrazliwos¢ na Swiatto, tysienie; Czestosc nieznana: Polekowa reakcja
zeozynofilia i objawami ogdlnymi — DRESS. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tanki facznej: Czesto: Bole stawowe’; Rzadko: Rabdomioliza"". Zaburzenia nerek i ukfadu moczowego: Niezbyt czesto: Ni iie moczy, i 20, (zeste oddawani 20", Zaburzenia ukladu rozrodczego
i piersi Czgsto: Zaburzenia erekcji u mezczyzn, Zmniejszenie libido u mezczyzn i kobiet; Niezbyt czesto: Brak mles@qkl Powigkszenie piersi, Wydzielanie mleka poza okresem karmienia, Gmekomasna/powwkﬂeme piersiu mezayzn, Rzadko Pnaplzmu Zaburzenia ogdlne i stany w mIE]SCII pcdama
Czesto: Astenia, Uczucie zmeczenia, Obrzek, Goraczka". Badania di : Bardzo czgsto: Zwiek w osoczu®; (zesto: Zwigkszeni S llosfatazyzasadowej”’ D ¢ fosfokinazy y", D
kwasu moczowego'; Niezbyt czesto: Zwiekszenie stezenia bilirubiny catkowitej. Ciaza, potdg i oks Czestos¢ nieznana: Zespot od: iau
"Znaczace Klinicznie zwigkszenie masy ciata obserwowano w kazdym zakresie wskaznika masy ciata. Po krétkim leczeniu (mediana trwania terapii 47 dni) zwigkszenie masy ciata w stosunku do wartosci wyjsciowych o >7% wystepowato bardzo czesto (22,2%), 0 >15% czesto (4,2%), a 0 225%
niezbyt czesto (0,8%). W przypadkn dlugatrwa!ego stosowania produkm (co najmniej 48 tygodni) zwiekszenie masy ciata w stosunku do wartosci wyjsciowych 0 >7%, >15% i >25% wystepowato bardzo czesto (odpoW|edn|c u64,4%, 31,7%i12,3% pacjentdw). “Srednie zwiekszenie stezenia

lipidéw na czczo LDL i triglicerydow) byto wigksze u pacjentow bez dowoddw na wystepowanie zaburzen lipidowych w wyjsci wartosciach. jaci wartascl na czcz0 (<a5,17 mmol/l), ktdre zwigkszaty
si do duzych wartosci (>6,2 mmol/l). Zmiany stezenia i na czczo przy wyjsci wartosciach granicznych (=5,17 - <6,2 mmol/l) do wysokich (=6,2 mmol/l) byly bardzo czeste. w przypadku prawi i wartosci na czczo (<5,56 mmol/l),
ktdre zwigkszaty sie do duzych wartosci (=7 mmol/l). Zmiany stezenia glukozy na czczo przy wyjsciowych wartosciach granicznych (=5,56 - <7 mmol/l) do wysokich (=7 mmol/l) byly bardzo czeste. w przypadku prawi S wartosci na czczo (<1,69 mmol/l), ktdre

2wigkszaly sie do duzych wartosci (=2,26 mmol/l). Zmiany stezenia triglicerydow na czczo przy wyjsciowych wartosciach granicznych (1,69 - <2,26 mmol/l) do wysokich (=2,26 mmol/l) byly bardzo czgste. ‘W badaniach klinicznych czstosc wystepowania parkinsonizmu i dystonii u pacjentéw
leczonych olanzaping liczbowo byta wigksza, jednak nie byto to statystycznie istotne w porownaniu z grupa otrzymujaca placebo. U pacjentow leczonych olanzaping rzadziej stwierdzano parkinsonizm, akatyzje i dystonie niz u pacjentow leczonych stopniowo zwigkszanymi dawkami haloperydolu.
7 pawodn braku doktadnych mformaql dotyczacych wczesnle]szego wys(gpowama utych paqentow ostrych lub przewlektych ruchowych zaburzeri pozapiramidowych w chwili obecnej nie mozna Jednczna(znle stwierdzic, ze olanzapina wywotuje mniej poznych dyskinez i (lub) mnych poznych

p h objawow, takich jak: pocenie sie, bezsennosc, drzenie, Ik, Sci ymioty. ‘W inicznych trwajacych do 12 tygodni, stezeni W osoczu gorma granice
normy u okofo 30% pacjentéw \etzcnych olanzaplnq, uktorych stezenie prolaktyny na poczatku badania byto w normie. U wigkszosci tych pacjentow zwiekszenie stezenia prolaktyny byto na ogcllagodne inie przekraczato dwukrotnej gornej granicy normy. *Dziatanie ni {
w badaniach Klinicznych w Ogdlnej Bazie dotyczacej Olanzapiny. "“0szacowana na podstawie wartosci mierzonych w badaniach linicznych w Ogdlnej Bazie dotyczacej Olanzapiny "Dziatanie ni ze zgtoszert i po produktu do obrotu, dla ktérego
czestosc wystepowania zostata okreslona na podstawie danych w Ogdlnej Bazie dotyczacej Olanzapiny "Dziatanie niepozadane zidentyfikowane ze zgtoszeni spontanicznych po wprowadzeniu produktu do obrotu, dla ktorego czestos¢ ia zostafa dla gornej granicy przedziatu
ufnosci 95% na podstawie danych w Ogdlnej Bazie dotyczacej Olanzapiny.
Wielkos¢ opakowani: 5mgi 15 mg: 14 lub 28 tabletek ulegajacych rozpadcww w |am|e ustnej. 10 mg: 14, 28 lub 56 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej. Nie wszystkie wielkosci opakowar musza znajdowac sie w obrocie. Podmiot iedzi Bluefish P icals AB, P.0. Box
49013, 100 28 Stockholm, Szwecja. Numer brotu: 18218, 18219, 18220. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na recepte. Maksymalna urzedowa cena detaliczna Olanzapine Bluefish wynosi: 31,09 zt dla dawki 5 mg/28 tabl.; 56,75 zt dla dawki
10 mg/28 tabl.; 80,47 zt dla dawk| 15 mg/28 tabl. Maksymalna doptata pajenta z refundacja wynosi: 3,20 zt dla dawki 5 mgl28 tabl.; 3,20 zt dla dawki 10 mg/28 tabl.; 4,48 zt dla dawki 15 mg/28 tabl. (Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego q wyrobow na dzieri 1 pazdziernika 2025 .. Data ia lub czesciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu leczniczego 21.08.2020 1.

* Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzieni 1 pazdziernika 2025 .

** Szwedzka Agencja Produktéw Medycznych (MPA) jest jedna z trzech najwazniejszych agencji kontroli jakosci tego typu w EU.

. T.Ruhstaller, et al., Adjuvant Letrozole and Tamoxifen Alone or Sequentially for Postmenopausal Women With Hormone Receptor—Positive Breast Cancer: Long-Term Follow-Up of the BIG 1-98 Trial. Journal of Clinical Oncology, Vol. 37 (2):105-115, 2018.

2. Early Breast Cancer Trialists' Collaborative Group (EBCTCG), Aromatase inhibitors versus tamoxifen in early breast cancer: patient-level meta-analysis of the randomised trials, Lancet 2015; 386: 1341-1352.
3. A.Tremont, J. Lu, J. T. Cole, Endocrine Therapy for Early Breast Cancer: Updated Review, Ochsner Journal 17:405-411, 2017.
4. 0. Metzger-Filho, et al., Relative Effectiveness of Letrozole Compared With Tamoxifen for Patients With Lobular Carcinoma in the BIG 1-98 Trial Journal of Clinical Oncology, vol. 33 (25): 2772-2779, 2015.
5. Early Breast Cancer Trialists’ Collaborative Group (EBCTCG), Aromatase inhibitors versus tamoxifen in premenopausal women with oestrogen receptor-positive early-stage breast cancer treated with ovarian suppression: a patient-level meta-analysis of 7030 women from four randomised
trials, Lancet Oncol 2022; 23: 382-92.
6. K. Briot, etal., Effect of a switch of aromatase inhibitors on symptoms in women with h ptor-positive breast cancer: the ATOLL (articular tolerance of letrozole) study, Breast Cancer Res Treat (2010) 120:127-134.
7. T.Hyder, etal., Aromatase Inhibitor-Associated Syndrome: isms and Frontiers in i vol. 12 (7), Article 713700, 2021.
8. H.Y.Park, etal., Rapid improvement of depression and quality of life with escitalopram treatment in outpatients with breast cancer: A 12-week, open-label prospective trial, Progress in Neuro-Psychopharmacology & Biological Psychiatry 36 (2012) 318-323.
9. R.Haque, etal., Tamoxifen and Antidepressant Drug Interaction Among a Cohort of 16 887 Breast Cancer Survivors, INCI ) Natl Cancer Inst, Vol. 108(3), 2016.
10. G. Schillani, et al., Pharmacogenetics of escitalopram and mental adaptation to cancer in palliative care: report of 18 cases, Tumori, 97: 358-361, 2011.
1. Charakterystyka Produktu Leczniczego Letrozole Bluefish.

12. Charakterystyka Produktu Leczniczego Anastrozol Bluefish.

13. d ystyka Produktu Leczniczeg Bluefish
14. Charakterystyka Produktu Leczniczego Escitalopram Bluefish
15. Charakterystyka Produktu Leczniczego Venlafaxine Bluefish XL

16. C ystyka Produktu Leczniczego Olanzapine Bluefish
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Bluefish Pharmaceuticals - szwedzka firma z siedzibg w Sztokholmie sprzedajaca produkty
w 13 krajach Europy.

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

BLUE FiGHy LEEECVEE,

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 , ‘
| dysirybutorou. /, g ywanie | Wysoka jakosé
‘ yzszych §  produkciji
standardow )

Jako posiadacz pozwolenia . Bluefish posiada sprawdzony proces
na dopuszczenie do obrotu w UE, selekcji, stuzacy do identyfikacji
firma musi spetniaé wymaég X : produktow spetniajacych ustalone
monitorowania bezpieczenstwa \ : - kryteria wewnetrzne dla kazdej
produktow zatwierdzonych do stosowania kategorii produktow.
na rynku europejskim.

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

MEDICAL
PRODUCTS
AGENCY”™

BLU/02/06/2024

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