Kayttdohje

ETOPOFOS® 100 mg

infuusiokuiva-aine, liuosta varten
SOLUNSALPAAJA

KOOSTUMUS
Yksi injektiopullo siséltad etoposidifosfaattia (vaikuttava aine) vastaten 100 mg etoposidia.Muut aineet ovat
natriumsitraatti ja dekstraani 40.

KASITTELY

Kéyta Etopofosia kasitellessési aina suojakaappia, suojakasineita ja suojatakkia. Jos suojakaappia ei ole,
kayta lisaksi suusuojaa ja suojalaseja.

Kéyta kertakayttoruiskuja, joissa on kumitiiviste.

INFUUSIOLIUOKSEN VALMISTUS

Saata injektiopullon sisalté kayttdvalmiiksi aina ennen antoa lisaédmalla joko 5 ml tai 10 ml injektionesteisiin
kaytettavad vettd, 50 mg/ml glukoosi-infuusionestettd tai 9 mg/ml natriumkloridi-infuusionestetta, niin ettd
liuoksen etoposidipitoisuudeksi tulee 20 mg/ml tai 10 mg/ml (22,7 mg/ml tai 11,4 mg/ml
etoposidifosfaattia). Kéyttévalmiiksi saatetun infuusioliuoksen voi antaa sellaisenaan ilman
lisdlaimentamista. Vaihtoehtoisesti infuusioliuoksen voi laimentaa jopa pitoisuuteen 0,11 mg/ml etoposidia
(0,22 mg/ml etoposidifosfaattia) lisadmalla 250-750 ml:aa joko 50 mg/ml glukoosi-infuusionestetta tai

9 mg/ml natriumkloridi-infuusionestetta.

Etopofos-liuokset on valmistettava aseptisesti.

INFUUSIO

Etopofos infuusiokuiva-aine, liuosta varten annetaan kayttoévalmiiksi saattamisen jalkeen hitaana infuusiona
laskimoon. Sit4 ei saa antaa laskimoon nopeana injektiona. Etopofos annetaan infuusiona laskimoon

5 minuutin — 3,5 tunnin aikana.

Tarkkaile erityisesti, ettd kanyylin tai katetrin karki pysyy laskimossa ladkkeen koko annon ajan. On hyvin
tarke&a, etté tarkkailet tata seikkaa vahan valia. Tarkkaile infuusiokohdan ymparist6a huolellisesti
infuusioliuoksen mahdollisen kudokseen joutumisen ja kuolion varalta. Jos infuusioliuosta padsee laskimon
ulkopuolelle, keskeyté infuusio heti. Jdahdyté infuusiokohta heti, ja pida hoitoa vaativa kehon osa
liikkumatta ja ja&hdytettynd 6-12 tunnin ajan. Mikéli ilmenee kuolion merkkej&, hoida kuten palovammaa ja
ota yhteys plastiikkakirurgiin.

KESTOAIKA JA SAILYTYS

Etopofos on sekd valolle ettd lammdolle herkkd, joten se on sdilytettdva jadkaapissa (2—8 °C)
ulkopakkauksessaan.

Viimeinen kayttépaivamaara on merkitty pakkaukseen.

Mikrobiologisista syistd Etopofos-infuusioliuos tulee kayttaa heti kdyttoonvalmistamisen jalkeen.
Kayttovalmis infuusioliuos séilyy 12 tuntia huoneenlammassa (15-25 °C) tai 24 tuntia jadkaapissa (2-8 °C)
sekd lasi- ettd PVVC-muovisailiossa.

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.



HUOMATTAVAA
Etopofos-infuusion aikana voi esiintyd pahoinvointia ja oksentelua.

OHJEET ETOPOFOS-INFUUSIOLIUOKSEN TURVALLISTA KAYTTOVALMIIKSI

SAATTAMISTA VARTEN

1. Kéyta Etopofosia kasitellessasi suojakaappia, suojavaatteita ja suojakasineitd. Mikali suojakaappia ei
ole, kayté liséksi suusuojaa ja suojalaseja.

2. Késittele avattuja yksittaispakkauksia, kuten injektiopulloja, infuusiopulloja ja kéytettyja kanyyleja,
ruiskuja, katetreja ja letkuja, seka sytostaattijatteiti ONGELMAJATTEENA, ja huolehdi niista
ongelmajatettd koskevien ohjeiden mukaisesti.

3. Toimi nain, jos Etopofosia roiskuu ymparistoon:

- Kéyté suojavaatteita.

- Keraa lasinsirut ONGELMAJATTEELLE tarkoitettuun sailioon.

- Huuhdo kontaminoituneet pinnat perusteellisesti runsaalla kylmall& vedella.

- Kuivaa huuhdellut pinnat hyvin ja havita kuivaamiseen kaytetty materiaali
ONGELMAJATTEENA.,

4. Jos Etopofosia joutuu iholle, huuhtele ihoalue runsaalla juoksevalla kylmélla vedella ja pese sitten
huolellisesti saippualla ja vedelld. Mikali tama ei riitd, ota yhteys laékériin.

5. Jos Etopofosia joutuu silmiin, huuhtele hyvin huolellisesti runsaalla vedella. Ota heti yhteys
silmalaakariin.

9/2010

BRISTOL-MYERS SQUIBB
Espoo




Bruksanvisning

ETOPOFOS® 100 mg

pulver till infusionsvatska, 16sning
CYTOSTATIKUM

DEKLARATION
1 injektionsflaska innehaller som verksamt amne etoposidfosfat motsvarande etoposid 100 mg.
Ovriga innehallsamnen &r natriumcitrat och Dextran 40.

HANDHAVANDE

ETOPOFOS skall beredas i skyddsbox, varvid skyddshandskar och skyddsrock skall anvdndas. Om skyddsbox inte
finns, kompletteras utrustningen med munskydd och 6gonskydd.

Engéngssprutor med gummitéatning bor anvandas.

BEREDNING AV INFUSIONSLOSNING

Fore anvandningen maste innehallet i varje injektionsflaska rekonstitueras med antingen 5 ml eller 10 ml vatten till
injektionsvétskor, glukos infusionsvatska 50 mg/ml eller natriumklorid infusionsvatska 9 mg/ml till en
koncentration motsvarande 20 mg/ml eller 10 mg/ml etoposid (22,7 mg/ml eller 11,4 mg/ml etoposidfosfat). Efter
rekonstituering av lésningen kan den administreras utan ytterligare spadning eller spadas till koncentrationer sa
laga som 0,11 mg/ml etoposid (0,12 mg/ml etoposidfosfat) genom tillsats av 250-750 ml glukos infusionsvatska 50
mg/ml eller natriumklorid infusionsvétska 9 mg/ml.

ETOPOFOS-I6sningar bor beredas aseptiskt.

INFUSIONSTEKNIK

ETOPOFOS pulver till infusionsvitska, 16sning skall efter rekonstitution ges som en langsam i.v. infusion.
ETOPOFOS skall inte ges som en shabb intravends injektion. ETOPOFOS kan ges som intravends infusion under
5 minuter till 3,5 timmar.

Kontrollera sarskilt att kanyl- eller kateterspetsen stannar kvar i venen under hela administreringen. Det ar mycket
viktigt att med korta mellanrum kontrollera att sa ar fallet. Kontrollera noggrannt omradet kring infusionsstallet for
eventuell infiltration och nekros. Gar infusionen extravasalt, avbryt omedelbart. Kyl direkt ned och hall
kroppsdelen i stillhet och nedkyld under 6-12 timmar. Uppstar tecken pa nekros, behandla som brannskada och
kontakta plastikkirurg.

HALLBARHET OCH FORVARING

Eftersom ETOPOFOS ar bade ljus- och temperaturkansligt bor produkten forvaras i kylskap (2°C-8°C) i sin
ytterkartong.

Forpackningen ar forsedd med utgangsdatering.

Fardigberedd ETOPOFOS-infusionslésning bor av mikrobiologiska skal anvandas omedelbart.

Hallbarheten for fardigberedd infusionslosning &r 12 timmar i rumstemperatur (15°C-25°C) eller 24 timmar i
kylskap (2°C-8°C), i bade glas- och plastbehallare (PVC).

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

OBSERVERA
Illaméende och krakningar kan forekomma vid tillférsel av ETOPOFOS.

SKYDDSINSTRUKTION VID BEREDNING AV ETOPOFOS INFUSIONSLOSNING



Skyddsbox skall anvéndas vid arbete med ETOPOFQS, varvid skyddskl&der och skyddshandskar
tages pa. Om skyddsbox inte finns, kompletteras utrustningen med munskydd och 6gonskydd.
Oppnade forpackningsenheter sdsom injektionsflaskor, infusionsflaskor och anvanda kanyler, sprutor,
katetrar och slangar samt cytostatikarester skall betraktas som RISKAVFALL och omhéandertagas
efter géllande instruktion for handhavande av riskavfall.

Gor enligt foljande om spill av ETOPOFOS skulle ske:

- skyddsklader tages pa.

- glaskross samlas upp, placeras i emballage fér RISKAVFALL.

- kontaminerade ytor skoljs ordentligt med rikliga mangder kallt vatten.

- de avskdljda ytorna torkas sedan noggrant av och torkmaterialet kastas som RISKAVFALL.
Kommer ETOPOFOS pa huden, skélj med stora mangder rinnande kallt vatten och tvatta sedan
noggrant med tval och vatten. Vid kvarstaende besvar, uppsok lakare.

Kommer ETOPOFOS i 6gonen, skolj mycket noga med stora mangder vatten. Uppsok omedelbart
dgonlékare.
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