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Tarkeaa tietoa medac GmbH:n mitomysiinia siséltavista valmisteista -
suonensisdista ja virtsarakonsisaista kaytt6a koskevat rajoitukset

Hyva terveydenhuollon ammattilainen,
medac GmbH haluaa tiedottaa teille seuraavaa:

Yhteenveto

Haluamme ilmoittaa, ettd kaikissa medac GmbH:n mitomysiinia siséltavissa
ladkevalmisteissa tulee kayttad hiukkassuodatinta (huokoskoko 5 pm),
kunnes toisin ilmoitetaan.

Tama koskee seuraavia indikaatioita:

Laskimoon annettavaksi kemoterapiana joko yksin tai yhdistelmé&hoitona
solunsalpaajien kanssa aikuisille, joilla on:

¢ pitkalle edennyt koolonin ja perasuolen sy6pa

¢ pitkalle edennyt mahasyépa

e pitkélle edennyt ja/tai etdpesakkeinen rintasydpa

¢ pitkélle edennyt ruokatorven syépa

¢ pitkalle edennyt kohdunkaulan sy6pa

e gi-pienisoluinen keuhkoputken sydpa

¢ pitkélle edennyt haimasydpa

* pitkélle edenneet paan ja kaulan alueen kasvaimet Head office:
Theaterstrasse 6
22880 Wedel

Virtsarakkoon aikuisille pinnallisen virtsarakkosyévan uusiutumisen Germany

ehkaisyyn transuretraaliresektion jalkeen. Kekiaiiling Diiaekens

Frank Generotzky
Joérg Hans
Heiner Will

Register court:
Pinneberg HRB 12042 PI




Meneillddn olevan sdéilyvyysohjelman aikana huomattiin, ettd osa
tuotantoeristd ei taytd laatuvaatimuksia liittyen nakyviin hiukkasiin.
Tutkimusten perusteella ndma hiukkaset ovat todenndkdisesti mitomysiini-
polymeereja. Tasta syysta valmistusprosessissa toteutettiin huuhteluvaihe.
T&td muutosta koskevat erien séilyvyystutkimukset ovat edelleen k&ynnissa,
joten tulokset ja siten tdman toimenpiteen tehokkuus odottavat edelleen
vahvistusta. Lisatietoa odotetaan séilyvyystutkimusten valmistuttua kesén
2022 jalkeen.

Hiukkaset voivat johtaa tromboembolisiin tapahtumiin kapillaarisuonissa.
Toistaiseksi markkinoilta ei ole saatu nayttda edelld mainitusta tilanteesta.

Edella mainittu kayttdrajoitus perustuu tahan mahdolliseen
potilasturvallisuusriskiin antoreitista riippumatta. Naiden todettujen hiukkasten
madaraé voidaan tehokkaasti vahentda kayttamalla sopivaa hiukkassuodatinta
(huokoskoko 5 pm).

mahdolliset  tulevat
mitomysiinivalmisteiden

tuotteen
GmbH:n

Suodatuksella katsotaan valtettavan
takaisinvedot markkinoilta. Medac
toimitusvarmuus on edelleen varmistettu.

Varotoimet

e Jotta potilas ei altistuisi edelld mainitulle riskille, kaikki Mitomycin medac
-ladkevalmisteet tulee suodattaa ennen antoa, kunnes toisin ilmoitetaan.

o Tasté lahtien kaikkien Mitomycin medac -toimitusten mukana toimitetaan
kertakayttdinen Mini-Spike® Chemo (5 pm) suodatin.

¢ Mini-Spike® Chemo (5 pm) on kertakayttdinen.

e Suodatus ei muuta mitomysiinin maaraa tuotteessa eika vaikuta tuotteen
tehoon.

e Tuotteen mukana toimitettua suodatinta tulee kayttda AINA Kkaikkia
antoreitteja kaytettaessa.

e Suodatus tulee tehdd liuoksen valmistamisen aikana ennen Mitomycin
medac  -lddkevalmisteiden  antamista. @ Ohjeet  k&yttékuntoon
saattamiseksi ja suodattamiseksi on annettu liitteessa 1.

Ylimaariiset suodattimet

Jos teilld on Mitomycin medac -pakkauksia varastossa, ottakaa yhteytta
Magnum Medicaliin saadaksenne suodattimet myds niité varten:

Asiakaspalvelu: info@magnummedical.fi tai puh. +358 20 759 8897
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epaillyista
haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

Tuotteisiin liittyvat yhteydenotot

medac GmbH, sivuliike Suomessa

séhkdpostitse pv@medac.fi tai puhelimitse +358 10 420 4001
Ystavallisin terveisin,

medac GmbH

Dr. med. Barbara Jogereit Andreas Duvel
Qualified Person for Pharmacovigilance Qualified Person
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LIITE 1: Ohjeet Mitomycin medac -valmisteiden kayttékuntoon saattamiseksi
ja suodattamiseksi

Suodatin on kertakayttoinen.

Mitomycin medac 20 mg, injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten /
virtsarakkoon

Kayttékuntoon saattaminen ja suodattaminen suonensisdiseen kaytto6n

1. Veda ruiskuun 20 ml injektionesteisiin kdytettavaa vetta.

2. Liuota yhden Mitomycin medac 20 mg injektiopullon sisdltd lisddmalla
neulalla ja ruiskulla 20 ml injektionesteisiin kaytettdvaa vetta
injektiopulloon ja kaantele injektiopulloa yldsalaisin. Jos kuiva-aine ei
liukene heti, anna sen seistd huoneenlammaossa, kunnes se on liuennut.
Injektiopullon siséllén taytyy liueta, kunnes muodostuu sinipunainen
kirkas liuos 2 minuutin kuluessa.

3. Liitd Mini-Spike® Chemo (5 pm) -suodatin injektiopulloon lavistamalla
kumitulppa suodattimen piikilld. (Valtd suodattimen kontaminoitumista

ennen kumitulpan lavistamista).

4. Kiinnita luer-lock ruisku Mini-Spike® Chemo (5 pym) suodattimeen ja
veda 20 ml valmista Mitomycin medac -liuosta ruiskuun suodattimen Iapi.

5. lIrroita taysi luer-lock ruisku Mini-Spike® Chemo (5 pm) -suodattimesta.

6. Havitd tyhja injektiopullo ja Mini-Spike® Chemo (5 pm) -suodatin
sairaalan ohjeiden mukaisesti.

Kéyttbkuntoon saattaminen ja suodattaminen virtsarakonsisdiseen

kéytt66n

Ellei muuta ole mé&arétty, annos on 40 mg mitomysiini& virtsarakkoon.
Seuraavat toimenpiteet (1-6) toistetaan kaksi kertaa, jotta saadaan kaksi
ruiskua, joista kumpikin on taytetty 20 ml:lla kayttdkuntoon saatettua
Mitomycin medac 20 mg -liuosta.
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1. Veda ruiskuun 20 ml 0,9 % NaCl-liuosta.

2. Liuota yhden Mitomycin medac 20 mg injektiopullon sisdltdé lisdamalla
neulalla ja ruiskulla 20 ml 0,9 % NaCl-liuosta injektiopulloon ja k&antele
injektiopulloa ylosalaisin. Jos kuiva-aine ei liukene heti, anna sen seista
huoneenlammdssa, kunnes se on liuennut. Injektiopullon sisallén taytyy
liueta, kunnes muodostuu sinipunainen kirkas liuos 2 minuutin kuluessa.

3. Liitd Mini-Spike® Chemo (5 pm) -suodatin injektiopulloon lavistamalla
kumitulppa suodattimen piikilla. (Valtd suodattimen kontaminoitumista

ennen kumitulpan lavistamista).

4. Kiinnité luer-lock ruisku Mini-Spike® Chemo (5 pm) suodattimeen ja veda
20 ml valmista Mitomycin medac -liuosta ruiskuun suodattimen lapi.

5. lrroita taysi luer-lock ruisku Mini-Spike® Chemo (5 pm) -suodattimesta.

6. Havita tyhja injektiopullo ja Mini-Spike® Chemo (5 pm) -suodatin
sairaalan ohjeiden mukaisesti.

Mitomycin medac, 40 mg, jauhe ja liuotin liuosta varten, virtsarakkoon

Kéyttbkuntoon saattaminen ja suodattaminen virtsarakonsisdiseen

kéytt66n

1. Veda ruiskuun 40 ml 0,9 % NaCl-liuosta.

2. Liuota yhden Mitomycin medac 40 mg injektiopullon siséltd lisddamalla
neulalla ja ruiskulla 40 ml 0,9 % NaCl-liuosta injektiopulloon ja kaantele
injektiopulloa yldsalaisin. Jos kuiva-aine ei liukene heti, anna sen seista
huoneenldammdssd, kunnes se on liuennut. Injektiopullon siséllon taytyy
liueta, kunnes muodostuu sinipunainen kirkas liuos 2 minuutin kuluessa.

3. Liitd Mini-Spike® Chemo (5 pm) -suodatin injektiopulloon lavistamalla
kumitulppa suodattimen piikilla. (Valtd suodattimen kontaminoitumista
ennen kumitulpan lavistamista).

4. Kiinnité luer-lock ruisku Mini-Spike® Chemo (5 um) suodattimeen ja veda
40 ml valmista Mitomycin medac -liuosta ruiskuun suodattimen Iapi.

5. lrroita taysi luer-lock ruisku Mini-Spike® Chemo (5 pm) -suodattimesta.

6. Havita tyhja injektiopullo ja Mini-Spike® Chemo (5 pm) -suodatin
sairaalan ohjeiden mukaisesti.

HUOM!  Mitomycin medac 40 mg  -pakkauksen  sisaltdmat
instillaatiotarvikkeet eivat sovellu kaytettdvéksi yhdessd Mini-Spike®
Chemo (5 ym) -suodattimen kanssa. Toistaiseksi néita instillaatiotarvikkeita ei
voida kayttada valmisteen annostelussa.
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