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lnformation till vârdpersonal

Datum:7 december2O2L

Mitomycin Substipharm 2O mg, pulver till injektions-/infusionsvâtska, lôsning eller fôr intravesikal

anvândning

Anvând filtreringsanordning fôr engângsbruk som medfôljer produkten som en tillfâllig

fôrsiktighetsâtgârd, fôr att undvika risken fôr injektionsreaktion till fôljd av smâ osynliga partiklar.

lnformation till sjukhus, apotek samt lâkare och personal inom urologi och onkologi

Kâra vârdpersonal,

Substipharm, som innehavare av fôrsâljningstillstând, vill informera dig om fôljande âtgàrder:

Bokqrund:

lndikationer:

Mitomycin anvânds vid pa lliativ tumôrbehandling.

Mitomycin ges intravenôst som monokemoterapi eller i kombination med andra cytostatiska medel
fôr att behandla:

framskriden metastaserande magsâcksca ncer

fra mskriden och/el ler metastasera nde brôstca ncer

Mitomycin ges âven intravenôst i kombinationskemoterapi fôr att behandla:

o icke-smâcellig lungcancer
o framskridenbukspottkôrtelcancer.

Intravesikal administrering som recidivprofflax av llig blâscancer efter transuretral resektion.

Sa mm a nfattni na av kva I itetsprobl em

a
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a Vissa injektionsflaskor av Mitomycin Substipharm 20 mg kan innehâlla smâ osynliga partiklar

som ôverskrider gâllande specifikationer efter beredning (>10pm: NMT 5000 /flaska). Fôr att

undvika att patienten utsâtts fôr denna risk krâvs filtrering fôre administrering.

Detta problem identifierades under stabilitetsstudier.a



@uBsrrPHARM
ldentifieringen av dessa partiklar pâgâr fôr nàrvarande. Mer information kommer att ges sâ

snart som môjligt.

Riskerna fôrknippade med injektion av smâ osynliga partiklar inkluderar trombos, ocklusion,

flebit, emboli, inflammation, antigena och immunologiska reaktioner, granulom, fibros och

dôdsfall.

Substipharm har fôr nârvarande inte mottagit upplysningar om nâgra biverkningar eller

rapporter frân marknaden angâende denna frâga.

Siikerhetsâtaiirder:

Fôr att undvika att patienten utsâtts fôr de ovannâmnda riskerna mâste lâkemedlet filtreras

fôre administrering till dess att undersôkningen av de smâ osynliga partiklarna âr slutfôrd.

Frân och med nu kommer filtreringsanordning fôr engângsbruk Millex@ HV (0.45 Fm/PVDF)

- Sprutfilter (bild nedan) att inkluderas i varje leverans av Mitomycin Substipharm 20 mg

tillsammans med detta brev.
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Millex@ HV âr endast avsett fôr engângsbruk.

Filtrering fôrândrar inte màngden av den aktiva ingrediensen Mitomycin i lôsningen och

minskar inte heller lâkemedlets effektivitet.

Den medfôljande filtreringsanordningen mâste ALLTID anvândas vid samtliga

administreringstillfâllen. Filtreringen mâste utfôras fôre administrering av den fôrberedda

lôsningen av Mitomycin Substipharm 20 mg. Fullstândiga filtreringsinstruktioner finns i Bilaga

1.

Det nuvarande lagret av injektionsflaskor med Mitomycin Substipharm 20 mg kommer inte

att âterkallas, men filtreringsanordningen ska anvândas med nuvarande lager och kan

erhâllas frâ n grossisten.
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Erhûlla extra filter

Om ni har Mitomycin Substipharm 20 mg pulver till lôsning fôr injektions/infusion eller intravesikal

anvândning i lager, vànligen kontakta vâr grossist fôr filtreringsanordningen:

Jaana Hyvônen / Supply Chain manager

Magnum Medical Finland Oy

Tuupakantie 32, OL7 40 Vantaa, Finland

Telefon: +358 41 4329092

jaana.hyvonen@magnummedical.fi

Kopia : supplychain@magnum medical.fi

Ra pporteri nq av bive rkn i na a r:

Hâlso- och sjukvârdspersonal rekommenderas att rapportera samtliga biverkningar, inklusive

eventuella biverkningar som inte anges i produktinformationen, till antingen:

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

haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA.

Eller till Substipharms enhet fôr sâkerhetsôvervakning via e-post: substipharm@productlife-

group.com

Frâsor om medicinsk înlormation:

Om du har nâgra frâgor eller behôver ytterligare information om Mitomycin Substipharm 20 mg

pulver till injektions- och infusionsviitska, lôsning eller introvesikal onviindning, kan du kontakta:

Via telefon: 080041581-6, eller via e-post su bstipha rm @ prod uctlife-group.com

Fôr er kânnedom har Fimea informerats om kvalitetsfrâgan och detta brev

Viinliga hiilsningar,

Ramata PRAUSE

Kvaliftcerad person

SUBSTIPHARM
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Bilaga 1: lnstruktioner angâende beredning och filtrering av Mitomycin Substipharm 20 mg

Preliminâra instru ktioner:

o Anvând inte fôrpackningen om fôrpackningen âr skadad fôr att sâkerstâlla sterilitet

r Anvând inte detta filter som ett in-line-filter fôr intravenôs vâtskeadministration; det âr inte

avsett fô r lâ ngva rig ko ntin uerlig a nvâ nd ning.

r Anvând inte med sprutor som âr mindre ân l-0 cm3 (1-0 ml), dâ det maximala trycket kan

ôverstigas, vilket kan orsaka skada pâ filterenheten och/eller personskada.

1) 1) Fyll sprutan med vatten fôr injektionsvàtskor eller NaCl

0,9 % -lôsning.
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2) Rekonstituera med en mângd vatten fôr injektionsvâtskor

eller NaCl O,9% (2O ml eller 40 ml) lyofilisat av Mitomycin

Substipharm 20 mg som funktion av ônskad koncentration

(respektive 1 mg/ml eller 0,5 mg/ml enligt motsvarande

produktresume).

I ntravenôst (i nje ktionsad ministration) : 40 m I vatten fôr

injektionsvâtskor

lntravenôs (infusionsadministration): 40 ml vatten fôr

injektionsvàtskor

lntravesikalt: 20 ml vatten fôr injektionsvâtskor eller NaCl

3) 3) Blanda flaskan i minst 2 minuter tills innehâllet helt lôsts

upp
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4l  ) Fyllsprutan med lôsningenav Mitomycin Substiphorm

20 mg

s) 5) Aseptisk hantering vid borttagande av kâpan frân

fôrpackningen

6)

t
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6) Fàst sprutan pâ filterenheten och ta bort enheten frân

fôrpackningen. Anslut nâlen till Luer-lâset vid behov.
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7) Hâll sprutan med filtret (och nâlen om den àr ansluten)

pekandes uppât och tryck sakta pâ kolven i sprutan fôr att

bliav med luftbubblorna. Kontaminera inte undersidan av

filterenheten med fingrarna.
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Fôr intravenôs injektion: Anslut filtret pâ sprutan med

Mitomycin Substipharm 20 mg tillden intravenôsa

katetern och tryck sakta pâ kolven fôr att injicera den

filtrerade lôsningen.

Fôr infusionsadministrering: Spâd ytterligare ut

koncentrationen med 2FqO mikrog mitomycin per ml med

natriumkloridlôsning fôr infusion genom att ansluta filtret

pâ sprutan till Luer-lâsets inlopp pâ infusionspâsen (om

sâdan finns) och tryck pâ kolven fôr att injicera den

filtrerade lôsningen eller fâst en nâlvid porten fôr att

injicera lôsningen i infusionspâsen.

Fôr intravesikal administrering: Anslut filtret pâ sprutan

med Mitomycin Substipharm 20 mg till Luer-lâsets utlopp

pâ infusionspâsen (om sâdan finns) eller tryck pâ kolven fôr

att injicera den filtrerade lôsningen eller fàst en nâl vid

porten fôr att injicera lôsningen i infusionspâsen.


