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ll moitus terveydenhoidon ammattilaisille

Pâivâmâârâ: 7. jou lukuuta 2O2l

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

Kâytâ varotoimenpiteenâ tuotteen mukana toimitettua kertakâyttôistâ suodatinta, vâlttââksesi
pienten nâkymâttômien hiukkasten aiheuttamat mahdolliset injektioreaktiot.

Tiedoksi sairaaloille, apteekeille sekâ urologian ja onkologian erikoisalueilla toimiville kliinikoille

Arvoisat terveydenhoidon ammattilaiset,

Myyntiluvan haltijan ominaisuudessa Substipharm haluaa ilmoittaa seuraavista toimenpiteistà:

Taustaa:

T e ra pe utti set kii yttiio i h e et :

Mitomysiiniâ kâytetâân kasvainten palliatiiviseen hoitoon.

Mitomysiini annetaan laskimoon joko ainoana solunsalpaajana tai yhdistettynâ muuhun
solunsalpaajahoitoon seuraavissa tapauksissa :

o pitkâlle edennyt metastasoitunut mahasyôpâ
r pitkâlle edennyt ja/tai metastasoitunut rintasyôpâ

Lisàksi mitomysiiniâ annetaan laskimoon yhdistelmâsolunsalpaajahoitona seuraavissa tapauksissa:

r ei-pienisoluinenkeuhkoputkensyôpâ
o pitkâlle edennyt haimasyôpà

Anto virtsarakkoon: pinnallisen virtsarakkosyôvân uusiutumisen ehkâisyyn transuretraaliresektion
jâlkeen

Laatuongelma n vhteenveto

r Joissakin Mitomycin Substiphorm 20 mg -injektiopulloissa voi olla silmâlle nâkymâttômiâ
hiukkasia, jotka ylittâvât nykyiset laatuvaatimusrajat liuoksen kâyttôvalmiiksi saattamisen
jâlkeen (>109m: NMT 6000 /ampulli). Jotta potilas eijoutuisi alttiiksi tâlle riskille, lââkeliuos on

s uodotettavo en nen a nta mista.

r Tuotevirhe havaittiin sàilyvyystutkimuksissa.
e Hiukkasten tunnistaminen on tàllâ hetkellâ meneillâân. Lisâtietoja annetaan mahdollisimman

pian.

o Silmillâ nâkymâttômien pienten hiukkasten aiheuttamiin riskeihin kuuluvat tromboosi,
okluusio, flebiitti, embolia, tulehdus, antigeeniset ja immunologiset reaktiot, granulooma,

fibroosija kuolema.
o Tâhân mennessâ Substipharm ei ole saanut tietoja haittavaikutuksista tai raportteja

markkinoilta tàmân ongelman osalta.
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Jotta potilas ei altistuisi yllâ mainituille riskeille, lâàke on suodatettava ennen sen antamista

siihen saakka, kunnes selvitykset silmâlle nâkymâttômien hiukkasten osalta saadaan

pââtôkseen.

Tâstâ lâhtien kertakâyttôinen Millex@ HV (0.45 gm/PVDFI - Syringe Filter -suodatin (kuva

alla) ja tâmâ kirje on mukana kaikissa Mitomycin Substipharm 20 mg toimituksissa.

I

Y
o Millex@ HV on kertakâyttôinen.
o Suodatus ei muuta vaikuttavana aineena toimivan mitomysiinin mâârââ eikâ vaikuta làâkkeen

tehoon.
r Pakkauksen mukana toimitettua suodatinta on AINA kâytettâvâ kaikkia antoreittejâ

kâytettâessâ. Suodatus on tehtâvà liuoksen kâyttôkuntoon saattamisen yhteydessâ ennen

Mitomycin Substipharm 20 mg -liuoksen antamista. Suodatusohjeet annetaan Liitteessâ 1.

r Markkinoilla olevia Mitomycin Substipharm 20 mg -ampulleja ei poisteta jakelusta, mutta
varastossa olevat tuotteet tulee suodattaa kâyttâmâllâ tukkuliikkeen kautta saatavia
suodattimia.

Lisiisu od atti mi en sa a mi nen

Jos teillâ on Mitomycin Substipharm 20 mg injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten /virtsarakkoon
eriâ va rastossa, otta kaa yhteyttà tu kkumyyjââ m me saada ksenne suodattimen :

Jaana Hyvônen / Supply Chain manager

Magnum Medical Finland Oy

Tuupakantie 32, OI7 40 Vantaa, Suomi

Matkapuhelin: +358 4t 4329092
jaana.hyvonen @magnummedica l.fi

Lâhettâkââ kopio: supplychain@magnummedical.fi

H a ittava i kutu ksisto i lmoitta mi ne n

Terveydenhoidon ammattilaisia kehotetaan tekemâân ilmoitus kaikista haittavaikutuksista, myôs

sellaisista haittavaikutuksista, joita ei ole lueteltu tuotetiedoissa, joko lââkevalvontaviranomaisille:

www-sivusto: www.fimea.fi, Lââkealan turvallisuus- ja kehittâmiskeskus Fimea, Lââkkeiden

haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA

taisubstipharman lââkevalvontayksikkôôn sâhkôpostilla osoitteeseen: substipharm@productlife-
group.com.

Lii ii keti eteel li set ti ed ustel ut

Jos teillâ on kysyttàvââ tai kaipaatte lisâtieto ja Mitomycin Substiphorm 20 mg injektio-/infuusiokuiva-

aine liuosta varten /virtsarakkoon -tuotteesta, voitte ottaa yhteyttâ:
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Puhelimella numeroon 0800415816 tai sâhkôpostilla osoitteeseen substipharm(oproductlife-
Rroup.com.

Fimealle on ilmoitettu laatuongelmasta ja tâstâ kirjeestâ.

Ys tiiviilli sin terv eisin

Ramata PRAUSE

Qualified. Person

SUBSTIPHARM
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Liite 1: Ohjeet Mitomycin Substipharm 20 mg:n kâyttôkuntoon saattamiselle ja suodattamille

Alustavat ohjeet:

o Steriiliyden takaamiseksi pakkausta ei saa kâyttââ, jos se on vahingoittunut.
. Âlâ kâytâ tâtâ suodatinta suonensisâisen nesteen antolinjaan pysyvàsti kuuluvana

suodattimena; sitâ ei ole tarkoitettu pitkâaikaiseen, jatkuvaan kâyttôôn.
. Alâ kâytâ ruiskuja, joiden koko on alle L0 cm3 (10 ml), sillâ tâllôin paine voi ylittàâ korkeimman

sallitun tason, ja se voivahingoittaa suodatinta ja/tai aiheuttaa henkilôvahinkoja.

1) 1) Vedâ ruiskuun injektionesteisiin kâytettâvââ vettâ tai
NaCl0,9 % -liuosta.
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2) Liuota Mitomycin Substiphorm 20 mg injektionesteisiin
kâytettâvàllâ vedellâ tai NaCl 0,9 % -liuoksella (20 mltai40
ml) halutun pitoisuuden saavuttamiseksi (1 mg/mltai0,5
mg/m I valmisteyhteenvedon mukaan).

Laskimoon (i nje ktio na ) : 40 m I injektionesteisi i n kâytettâvââ
vettâ
Laskimoo n (infuusiona ) : 40 m I injektionesteisiin kâytettâvâà
vettà
Virtsarakon sisâisesti: 20 ml injektionesteisiin kâytettàvââ
vettà tai NaCl-liuosta

3) 3) Sekoita injektiopulloa, kunnes liukeneminen on
tâydellistâ, vâhintâân 2 minuuttia
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a)Tâytâ ruisku Mitomycin Substipharm 20 mg -liuoksella
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s) 5) Poista suodatinpakkauksen pâàllys aseptisesti
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6) Kiinnitâ ruisku suodattimeen ja ota suodatin ja ruisku -

kokonaisuus pa kka uksesta. Kiinnitâ neula luer-liitâ ntâân,
jos tarpeen.
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7) Pidâ ruiskua (ja neulaa, jos se on kiinnitetty) kârki
ylôspâin ja varmista tâyttô painamalla muutama tippa ulos.
Âlâ kontaminoi suodatinyksikôn a lapuolta sormilla.
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Anto injektiona laskimoon: Liitâ suodatin ja tâysi
Mitomycin Substiphorm 20 mg -ruisku suonensisâiseen
katetriin ja paina mântââ annostellaksesi suodatetun
liuoksen.

Anto lnfuusiona laskimoon: Laimenna edelleen isotonisen
natriumkloridiliuoksen avulla. Tavoitepitoisuus on 20-40
mikrogramma mitomysiinià per millilitra. Liità suodatin ja

Iâysi Mitomycin Substipharm 20 mg -ruisku infuusiopussin
luer-liitântâân (jos varusteena) tai tyônnâ neula
infuusiopussin portin lâpija paina mântàà lisâtâksesi
suodatettuun liuoksen infuusiopussiin.

Anto virtsarakkoon: Yhdistâ suodatin ja tâysi Mitomycin
Substipharm 20 mg -ruisku infuusiopussin luer-liitântâân
(jos varusteena) tai tyônnà neula infuusiopussin portin lâpi
ja paina mântââ lisâtâksesi suodatetun liuoksen
infuusiopussiin.
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