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Information till vardpersonal

Datum: 7 december 2021

Mitomycin Substipharm 20 mg, pulver till injektions-/infusionsvatska, |6sning eller fér intravesikal
anvandning

Anvind filtreringsanordning fér engangsbruk som medféljer produkten som en tillfillig

forsiktighetsatgard, for att undvika risken for injektionsreaktion till f6ljd av sm3 osynliga partiklar.

Information till sjukhus, apotek samt ldkare och personal inom urologi och onkologi
Kédra vardpersonal,

Substipharm, som innehavare av forsaljningstillstand, vill informera dig om féljande atgéarder:

Bakgrund:

Indikationer:

Mitomycin anvands vid palliativ tumorbehandling.

Mitomycin ges intravendst som monokemoterapi eller i kombination med andra cytostatiska medel
for att behandla:

° framskriden metastaserande magsackscancer
° framskriden och/eller metastaserande brdstcancer.

Mitomycin ges dven intravendst i kombinationskemoterapi for att behandla:

° icke-smacellig lungcancer
) framskriden bukspottkortelcancer.

Intravesikal administrering som recidivprofylax av ytlig blascancer efter transuretral resektion.

Sammanfattning av kvalitetsproblem

e Vissa injektionsflaskor av Mitomycin Substipharm 20 mg kan innehalla sma osynliga partiklar
som overskrider gillande specifikationer efter beredning (>10um: NMT 6000 /flaska). For att
undvika att patienten utsatts for denna risk kravs filtrering fore administrering.

e Detta problem identifierades under stabilitetsstudier.
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¢ |dentifieringen av dessa partiklar pagdr for ndrvarande. Mer information kommer att ges sa
snart som mojligt.

e Riskerna forknippade med injektion av sma osynliga partiklar inkluderar trombos, ocklusion,
flebit, emboli, inflammation, antigena och immunologiska reaktioner, granulom, fibros och
dodsfall.

e Substipharm har fér nidrvarande inte mottagit upplysningar om nagra biverkningar eller

rapporter fran marknaden angaende denna fraga.

Siikerhetsatgéirder:

e For att undvika att patienten utsatts for de ovannamnda riskerna maste lakemedlet filtreras
fére administrering till dess att undersékningen av de sma osynliga partiklarna ar slutford.

e Fran och med nu kommer filtreringsanordning fér engangsbruk Millex® HV (0.45 um/PVDF)
— Sprutfilter (bild nedan) att inkluderas i varje leverans av Mitomycin Substipharm 20 mg

tillsammans med detta brev.

e Millex® HV ar endast avsett for engangsbruk.

e Filtrering forandrar inte mangden av den aktiva ingrediensen Mitomycin i I6sningen och
minskar inte heller lakemedlets effektivitet.

e Den medfdljande filtreringsanordningen maste ALLTID anvandas vid samtliga
administreringstillfallen. Filtreringen maste utforas fore administrering av den férberedda
I6sningen av Mitomycin Substipharm 20 mg. Fullstandiga filtreringsinstruktioner finns i Bilaga
1.

e Det nuvarande lagret av injektionsflaskor med Mitomycin Substipharm 20 mg kommer inte
att &terkallas, men filtreringsanordningen ska anvdandas med nuvarande lager och kan

erhallas fran grossisten.
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Erhalla extra filter

Om ni har Mitomycin Substipharm 20 mg pulver till I16sning for injektions/infusion eller intravesikal

anvandning i lager, vanligen kontakta var grossist for filtreringsanordningen:

Jaana Hyvdnen / Supply Chain manager
Magnum Medical Finland Oy
Tuupakantie 32, 01740 Vantaa, Finland
Telefon: +358 41 4329092
jaana.hyvonen@magnummedical.fi

Kopia: supplychain@magnummedical.fi

Rapportering av biverkningar:

Halso- och sjukvardspersonal rekommenderas att rapportera samtliga biverkningar, inklusive
eventuella biverkningar som inte anges i produktinformationen, till antingen:

www-sivusto: www.fimea.fi, Lidkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA.

Eller till Substipharms enhet for sikerhetsévervakning via e-post: substipharm@productlife-

group.com

Fragor om medicinsk information:

Om du har nagra fragor eller behgver ytterligare information om Mitomycin Substipharm 20 mg

pulver till injektions- och infusionsvdétska, lsning eller intravesikal anvéndning, kan du kontakta:

Via telefon: 0800415816, eller via e-post: substipharm@productlife-group.com

For er kinnedom har Fimea informerats om kvalitetsfragan och detta brev.

Vinliga hélsningar,
Ramata PRAUSE
Kvalificerad person

SUBSTIPHARM
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Bilaga 1: Instruktioner angdende beredning och filtrering av Mitomycin Substipharm 20 mg

Prelimindra instruktioner:

e Anvand inte forpackningen om forpackningen ar skadad for att sdkerstalla sterilitet

e Anvand inte detta filter som ett in-line-filter for intravenos vatskeadministration; det ar inte
avsett for langvarig kontinuerlig anvandning.

e Anvind inte med sprutor som dr mindre dn 10 cm? (10 ml), da det maximala trycket kan

overstigas, vilket kan orsaka skada pa filterenheten och/eller personskada.

1) 1) Fyll sprutan med vatten for injektionsvétskor eller NaCl

0,9 % -l6sning.

2) 2) Rekonstituera med en mangd vatten fér injektionsvatskor
eller NaCl 0,9% (20 ml eller 40 ml) lyofilisat av Mitomycin
Substipharm 20 mg som funktion av dnskad koncentration
(respektive 1 mg/ml eller 0,5 mg/ml enligt motsvarande

produktresume).

Intravendst (injektionsadministration): 40 ml vatten for

injektionsvatskor
Intravends (infusionsadministration): 40 ml vatten for
injektionsvatskor

Intravesikalt: 20 ml vatten for injektionsvatskor eller NaCl

3) 3) Blanda flaskan i minst 2 minuter tills innehallet helt 15sts

upp
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4) 4) Fyll sprutan med lésningen av Mitomycin Substipharm
20 mg
5) 5) Aseptisk hantering vid borttagande av kdpan fran
forpackningen
6) 6) Fast sprutan pa filterenheten och ta bort enheten fran
forpackningen. Anslut nalen till Luer-laset vid behov.
7) 7) Hall sprutan med filtret (och ndlen om den &r ansluten)

pekandes uppat och tryck sakta pa kolven i sprutan for att
bli av med luftbubblorna. Kontaminera inte undersidan av

filterenheten med fingrarna.
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8)

8)

For intravends injektion: Anslut filtret pd sprutan med
Mitomycin Substipharm 20 mg till den intravendsa
katetern och tryck sakta pa kolven for att injicera den

filtrerade [6sningen.

For infusionsadministrering: Spad ytterligare ut
koncentrationen med 20-40 mikrog mitomycin per ml med
natriumkloridlésning for infusion genom att ansluta filtret
pa sprutan till Luer-lasets inlopp pa infusionspasen (om
sadan finns) och tryck pa kolven fér att injicera den
filtrerade I6sningen eller fast en ndl vid porten for att

injicera l6sningen i infusionspasen.

For intravesikal administrering: Anslut filtret pa sprutan
med Mitomycin Substipharm 20 mg till Luer-lasets utlopp
pa infusionspasen (om sadan finns) eller tryck pa kolven for
att injicera den filtrerade losningen eller fast en nal vid

porten for att injicera losningen i infusionspasen.




