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limoitus terveydenhoidon ammattilaisille

Paivamaara: 7. joulukuuta 2021
Mitomycin Substipharm 20 mg, injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten /virtsarakkoon

Kaytd varotoimenpiteend tuotteen mukana toimitettua kertakdyttoistd suodatinta, valttddksesi
pienten nikymattémien hiukkasten aiheuttamat mahdolliset injektioreaktiot.

Tiedoksi sairaaloille, apteekeille sekd urologian ja onkologian erikoisalueilla toimiville kliinikoille
Arvoisat terveydenhoidon ammattilaiset,

Myyntiluvan haltijan ominaisuudessa Substipharm haluaa ilmoittaa seuraavista toimenpiteista:

Taustaa:
Terapeuttiset kdyttoaiheet:
Mitomysiinid kdytetddn kasvainten palliatiiviseen hoitoon.

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

e pitkdlle edennyt metastasoitunut mahasyopa
e pitkdlle edennyt ja/tai metastasoitunut rintasyopa

Lisdksi mitomysiinia annetaan laskimoon yhdisteImdsolunsalpaajahoitona seuraavissa tapauksissa:

e ei-pienisoluinen keuhkoputken syopa
e pitkdlle edennyt haimasyopa

Anto virtsarakkoon: pinnallisen virtsarakkosyovan uusiutumisen ehkaisyyn transuretraaliresektion
jdlkeen

Laatuongelman yhteenveto

e Joissakin Mitomycin Substipharm 20 mg -injektiopulloissa voi olla silmdlle nakymattomia
hiukkasia, jotka ylittdvat nykyiset laatuvaatimusrajat liuoksen kayttévalmiiksi saattamisen
jalkeen (>10pum: NMT 6000 /ampulli). Jotta potilas ei joutuisi alttiiksi télle riskille, lddkeliuos on
suodatettava ennen antamista.

e Tuotevirhe havaittiin sdilyvyystutkimuksissa.

e Hiukkasten tunnistaminen on talla hetkellda meneilladn. Lisdtietoja annetaan mahdollisimman
pian.

e Silmilla ndakymattdmien pienten hiukkasten aiheuttamiin riskeihin kuuluvat tromboosi,
okluusio, flebiitti, embolia, tulehdus, antigeeniset ja immunologiset reaktiot, granulooma,
fibroosi ja kuolema.

e Tdhdn mennessd Substipharm ei ole saanut tietoja haittavaikutuksista tai raportteja
markkinoilta tdman ongelman osalta.
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Varotoimet:

e Jotta potilas ei altistuisi yllda mainituille riskeille, lIddke on suodatettava ennen sen antamista
siihen saakka, kunnes selvitykset silméille ndakyméattomien hiukkasten osalta saadaan
paatokseen.

e Tiasta lahtien kertakdyttoinen Millex® HV (0.45 um/PVDF) - Syringe Filter -suodatin (kuva
alla) ja tdma3 kirje on mukana kaikissa Mitomycin Substipharm 20 mg toimituksissa.

i

e Millex® HV on kertakayttdinen.

e Suodatus ei muuta vaikuttavana aineena toimivan mitomysiinin maaraa eikd vaikuta ladkkeen
tehoon.

e Pakkauksen mukana toimitettua suodatinta on AINA kdytettdvd kaikkia antoreitteja
kdytettdessa. Suodatus on tehtdva liuoksen kdyttékuntoon saattamisen yhteydessa ennen
Mitomycin Substipharm 20 mg -liuoksen antamista. Suodatusohjeet annetaan Liitteessa 1.

e Markkinoilla olevia Mitomycin Substipharm 20 mg -ampulleja ei poisteta jakelusta, mutta

varastossa olevat tuotteet tulee suodattaa kdyttamalld tukkuliikkeen kautta saatavia
suodattimia.

Lisésuodattimien saaminen

Jos teilld on Mitomycin Substipharm 20 mg injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten /virtsarakkoon
erid varastossa, ottakaa yhteytta tukkumyyjaamme saadaksenne suodattimen:

Jaana Hyvonen / Supply Chain manager

Magnum Medical Finland Oy

Tuupakantie 32, 01740 Vantaa, Suomi
Matkapuhelin: +358 41 4329092
jaana.hyvonen@magnummedical.fi

Lahettdkada kopio: supplychain@magnummedical.fi

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Terveydenhoidon ammattilaisia kehotetaan tekemddn ilmoitus kaikista haittavaikutuksista, myos
sellaisista haittavaikutuksista, joita ei ole lueteltu tuotetiedoissa, joko ladkevalvontaviranomaisille:
www-sivusto: www.fimea.fi, Lidkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA

tai Substipharman ladkevalvontayksikkoon sahkopostilla osoitteeseen: substipharm@productlife-
group.com.

Léidiketieteelliset tiedustelut

Jos teilld on kysyttdvéi tai kaipaatte lisatietoja Mitomycin Substipharm 20 mg injektio-/infuusiokuiva-
aine liuosta varten /virtsarakkoon -tuotteesta, voitte ottaa yhteytta:
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Puhelimella numeroon 0800415816 tai sahkoOpostilla osoitteeseen substipharm@productlife-
group.com.

Fimealle on ilmoitettu laatuongelmasta ja tasta kirjeesta.

Ystivdllisin terveisin
Ramata PRAUSE
Qualified Person
SUBSTIPHARM




(SUBSTIPHARM

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

Alustavat ohjeet:

s Steriiliyden takaamiseksi pakkausta ei saa kdyttds, jos se on vahingoittunut.

e Ali kayta titd suodatinta suonensisdisen nesteen antolinjaan pysyvdsti kuuluvana
suodattimena; sitd ei ole tarkoitettu pitkdaikaiseen, jatkuvaan kdyttoon.

e Al kidyta ruiskuja, joiden koko on alle 10 cm3 (10 ml), sill& tall6in paine voi ylittad korkeimman
sallitun tason, ja se voi vahingoittaa suodatinta ja/tai aiheuttaa henkilévahinkoja.

1) 1) Veda ruiskuun injektionesteisiin kdytettdvada vetta tai
NaCl 0,9 % -liuosta.

2) 2) Liuota Mitomycin Substipharm 20 mg injektionesteisiin
kaytettavalla vedelld tai NaCl 0,9 % -liuoksella (20 ml tai 40
ml) halutun pitoisuuden saavuttamiseksi (1 mg/ml tai 0,5
mg/mi valmisteyhteenvedon mukaan).

Laskimoon (injektiona): 40 ml injektionesteisiin kdytettdvaa
vetta

Laskimoon (infuusiona): 40 ml injektionesteisiin kaytettavaa
vettd

Virtsarakon sisdisesti: 20 ml injektionesteisiin kdytettavaa
vettad tai NaCl-liuosta

3) Sekoita injektiopulloa, kunnes liukeneminen on
taydellista, vahintddn 2 minuuttia

3)

4) 4) Tayta ruisku Mitomycin Substipharm 20 mg -liuoksella
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5) 5) Poista suodatinpakkauksen paéllys aseptisesti.

6) 6) Kiinnita ruisku suodattimeen ja ota suodatin ja ruisku -
kokonaisuus pakkauksesta. Kiinnita neula luer-liitdntdan,
jos tarpeen.

7) 7) Pida ruiskua (ja neulaa, jos se on kiinnitetty) karki
ylOspdin ja varmista taytto painamalla muutama tippa ulos.
Al kontaminoi suodatinyksikdn alapuolta sormilla.

8) 8)

Anto injektiona laskimoon: Liitd suodatin ja tdysi
Mitomycin Substipharm 20 mg -ruisku suonensisdiseen
katetriin ja paina mantaa annostellaksesi suodatetun
liuoksen.

Anto Infuusiona laskimoon: Laimenna edelleen isotonisen
natriumkloridiliuoksen avulla. Tavoitepitoisuus on 20-40
mikrogramma mitomysiinia per millilitra. Liita suodatin ja
taysi Mitomycin Substipharm 20 mgq -ruisku infuusiopussin
luer-liitdntdan (jos varusteena) tai tyénna neula
infuusiopussin portin l3pi ja paina mantada lisatdksesi
suodatettuun liuoksen infuusiopussiin.

Anto virtsarakkoon: Yhdistad suodatin ja tdysi Mitomycin
Substipharm 20 mg -ruisku infuusiopussin luer-liitantaan
(jos varusteena) tai tydnna neula infuusiopussin portin lapi
ja paina mantaa lisdtdaksesi suodatetun liuoksen
infuusiopussiin.







