KULLANMA TALIMATI

MEPACT 4 mg infiizyonluk dispersiyon konsantresi icin toz
Steril

Sitotoksik

Damar icine infiizyon yoluyla uygulanir.

 Etkin madde: Her bir flakon 4 mg mifamurtid igerir.

Coziildiikten sonra flakondaki her 1 ml siispansiyon, 0.08 mg mifamurtid igerir.

* Yardimct maddeler: 1-Palmitoil-2-oleoil-sn-glisero-3-fosfokolin (POPC ) ve 1,2-Dioleoil-
sn-glisero-3-fosfo-L-serin monosodyum tuzu (OOPS)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MEPACT nedir ve ne icin kullanilir?

2. MEPACT’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MEPACT nasi kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MEPACT in saklanmast

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. MEPACT nedir ve ne icin kullanilir?

MEPACT, beyaz veya beyazimsi renkte, homojen (esit dagilmig) bir tozdur. Kek veya toz
kivaminda bulunabilir, ve sulandirilarak siispansiyon haline getirilmeli ve sonra da infiizyon
(damar yolu) i¢in seyreltilmelidir.

MEPACT, belirli bakterilerin hiicre duvarmm bir bilesenine benzeyen mifamurtid etkin
maddesini icerir. Viicudunuzun kanser hiicrelerini 6ldiirmesine yardim etmek {izere bagisiklik
sisteminizi uyarir.

MEPACT, (2 ila 30 yas aras1) cocuk, ergen ve geng eriskinlerde orteosarkomu (kemik
kanseri) tedavi etmek igin kullanilir. Tiimoriin alindig1 bir ameliyat gecirmenizden sonra



kanserin tekrarlama riskini azaltmak amaciyla geri kalan kanser hiicrelerini 6ldiirmek icin

kemoterapi ile birlikte uygulanir.

MEPACT, asagidakileri igceren bir kutuda sunulur:

Bir adet gri butil tipa, aliiminyum miihiir ve plastik gegme (flip-oft) kapakli 50 ml’lik
flakon
Bir adet blister icerisinde steril MEPACT filtresi

2. MEPACT 1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

MEPACT 1asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Mifamurtid veya MEPACT’in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa (asir1 duyarliysaniz),

Siklosporin veya diger kalsindrin inhibitorleri iceren ilaglar kullaniyorsaniz,

Yiiksek dozda nonsteroid antienflamatuar ilaclar (asetilsalisilik asit, ibuprofen ve
diklofenak gibi NSAIl’ler, ya da selekoksib ve rofekoksib gibi siklooksijenaz
inhibitorleri) kullaniyorsaniz.

MEPACT 1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kalp veya kan damarlarinizda kan pihtilagsmasi (tromboz), kanama (hemoraji) veya
damarlarda iltihap (vaskiilit) varsa veya daha once olduysa, MEPACT tedavisi
sirasinda daha yakindan izlenmeniz gerekmektedir. Uzun siiren veya daha kdtiiye
giden belirtiler gosteriyorsaniz, doktorunuza basvurmalisiniz, ¢iinkii bu durumda
MEPACT tedavisinin ertelenmesi veya kesilmesi gerekebilir.

Gegmiste astim veya diger solunum bozukluklar gecirdiyseniz, MEPACT
kullanmadan  6nce astim ilacimizz  MEPACT ile birlikte kullanip
kullanamayacagmizi doktorunuza danismalisiniz.

Gegmiste iltthaphi veya bagisiklik sisteminizle ilgili hastalik gec¢irdiyseniz veya
kortizon ve deksametazon gibi kortikosteroidler veya bagisiklik sisteminizi
etkileyebilecek takrolimus gibi diger ilaclarla tedavi edildiyseniz, doktorunuza
danismalisiniz.

Herhangi bir ilaca karsi dokiintii, nefes darligi ve yliksek tansiyon gibi alerjik
reaksiyonunuz varsa. Belirtileriniz kotiilesirse doktorunuza danigmalisiniz ¢linkii
bu etkiler MEPACT’tan kaynaklanmis olabilir.

Bulanti, kusma ve istahsizlik gibi mide problemleriniz varsa. Problemleriniz
artarsa doktorunuza danigsmalisiniz c¢ilinkii bu etkiler kemoterapi ile birlikte
kullanildiginda MEPACT’tan kaynaklanmis olabilir.

Urperme veya titreme, ya da sicaklik hissederseniz. Viicut sicakliginizi
Olgmelisiniz ¢iinkli atesiniz olabilir. Atesle birlikte seyreden diisiikk beyaz hiicre
sayis1 (ndtropeni) ciddibir enfeksiyon belirtisi olabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse litfen
doktorunuza danismiz.

MEPACT m yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
MEPACT sadece damar i¢ine uygulandigimdan etkilesim beklenmez.



Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

MEPACT gebelik sirasinda ve etkili dogum kontrol yontemi uygulamayan kadinlarda
kullanilmamahdwr. Eger MEPACT tedavisi goriiyorsaniz etkili bir dogum kontrol
yontemi kullanmalisiniz.

MEPACT’1n oral kontraseptiflerle (dogum kontrol hapi) etkilesime girmesi beklenmez.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

MEPACT’in insan siitiine gec¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Bebeginizi emzirmeye
devam edip etmemenize veya tedavinize devam edilip edilmemesine, emzirmenin
bebeginize faydalart ve MEPACT tedavisinin size faydalart g6z Oniine alinarak
doktorunuz tarafindan kararlastirilmahdir.

Arac ve makine kullanim

MEPACT tedavisinin bazi ¢ok yaygin ve yaygmn yan etkileri (bas donmesi, denge
bozuklugu, yorgunluk ve bulanik gérme) ara¢ ve makina kullanim becerilerinizi
etkileyebilir.

Tedaviniz sirasinda ara¢ veya makine kullanmayniz.

MEPACT m iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Sodyum: Bu tibbi iiriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
aslinda “sodyum i¢cermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

MEPACT, organ naklinden sonra nakledilen organin reddedilmesini dnlemek i¢in kullanilan
siklosporin, takrolimus gibi ilaglarla ya da bagisiklik sistemini baskilayan diger ilaclarla,
Oomegin sedef hastaligi tedavisinde kullanilan kortizon, prednizon gibi ilaglarla birlikte
kullanilmamalidir.

MEPACT, asetilsalisilik asit, ibuprofen veya diklofenak gibi basagrisi, ates veya agr i¢in
kullanilan nonsteroid antienflamatuvar ilaglarla (NSAiI) birlikte kullanilmamahdir.
MEPACT, yiiksek dozda NSAIi’lerle birlikte kullanilmamahdir.

[1tihap, alerji ve astim tedavisinde kullanilan budesonid, prednizon ve deksametazon gibi
kortikosteroidler diizenli olarak kullaniliyorken MEPACT kullanilmamahdr.

Ayn1 kemoterapi rejiminde kullaniliyorsa doksurubisin veya diger ilaglarm kullanim
zamanlarmin MEPACT’tan farkli olmasi tavsiye edilir.
Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3.MEPACT nasi kullanilr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

MEPACT ile tedaviniz kemik kanserinin tedavisi konusunda deneyim sahibi uzman bir doktor
tarafindan baslatilacak ve bu uzmanlarin denetimi altinda gergeklestirilecektir. Bu ilac1 daima
tam olarak doktorunuzun sdyledigi gibi kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuza sorunuz.

Tum hastalarda onerilen MEPACT dozu, viicut yiizeyinin her metrekaresi i¢in 2 miligramdr.
Ilk 12 hafta boyunca en az ii¢ giinliikk araliklarla haftada 2 defa uygulanir ve bunu, ilave 24
hafta boyunca haftada bir defa uygulanmasi izler.

MEPACT tedavinizin programi, kemoterapi programiniza uygun olacak sekilde ayarlanabilir.
Kemoterapinizde gecikme olmast durumunda MEPACT programinizin kesilmesi gerekmez;
36 haftalik (9 aylik) MEPACT tedavinizi kesintisiz bir sekilde tamamlamaniz gerekmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

Dondurularak kurutulmus toz, siv1 bir siispansiyon haline getirilecek sekilde ¢oziiliir, verilen
filtreden gecirilir ve kullanmadan 6nce tekrar seyreltili. MEPACT, daha sonra yaklasik 1 saat
stireyle dogrudan damariniza (intravendz) uygulanir. Bu islem sizi bu siire i¢cinde de stirekli
izleyecek bir doktor veya hemsire tarafindan yapilir. MEPACT kullanmak i¢in hastaneye
yatirilmaniza gerek yoktur. Ayakta tedaviolarak da kullanilabilir.

MEPACT’in nasil uygulanacagi konusunda daha fazla bilgi i¢in, bu kilavuzun sonunda
bulunan ve saglik personeli i¢in olan boliime bakiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanomi: 2 yasindan kiiciik c¢ocuklarda kullanilmasi, bu yas grubuna ait
etkililik ve gilivenlilik verilerinin mevcut olmamasi nedeniyle onerilmemektedir.

Yashlarda kullanomi: 30 yasina kadar olan hastalarla ilgili etkililik ve giivenlilik verileri
mevcuttur. Bu nedenle, MEPACT in 30 yasindan biiyilik hastalarda kullaniminin 6nerilmesi
icin veriler yetersizdir.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta siddette bobrek ve/veya karaciger yetmezliginde doz ayarlamasi gerekli
degildir. Ciddi bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanirken dikkatli olmak
gerekir.

Eger MEPACT in etkisinin ¢ok giiclii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla MEPACT kullandiysaniz:

MEPACT doktor veya hemsire tarafindan goézetim altinda uygulanacagindan, gerekenden
daha fazla MEPACT kullanmaniz pek muhtemel degildir. Ancak gerekenden daha fazla
MEPACT kullanmig olabileceginizi diisliniiyorsaniz beklemeden doktorunuza soyleyiniz.

Ates, lirperme, yorgunluk, bulanti, kusma, bas agris1 ve diisiik veya yiiksek kan basinci
(tansiyon) yasayabilirsiniz. Boyle bir doz asimi durumunda, doktorunuza veya en yakin
hastaneye bagvurunuz.

MEPACT tan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz doktorunuz veya eczacmizla
konusunuz.

MEPACT kullanmay1 unutursaniz:

MEPACT doktor veya hemsire tarafindan gozetim altinda uygulanacagindan, bir dozun
atlanmasi pek muhtemel degildir. Ancak tedavinin bir dozunun atlandigmi diisliniiyorsaniz
beklemeden doktorunuza soyleyiniz.

MEPACT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Tedavi siireciniz bitmeden, doktorunuzla konusmaksizin MEPACT tedavinizi kesmemeniz
gerekir; aksi takdirde tedaviniz etkili olmayabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi MEPACT i igeriginde bulunan maddelere duyarh kisilerde yan etkiler
olabilir.

MEPACTin ilk kullaniminda hastalarin ¢ogunlugunda iirperme, ates ve yorgunluk
gorlilmektedir. Bunlar hafif ile orta derece arasinda degisen tipik gecici durumlardir ve
genellikle doktorunuz tarafindan 6rn. ates icin parasetamol verilerek tedavi edilebilir.

MEPACT ile tedavi, kemoterapi ile birlikte kullanildiginda ¢ogu zaman bulanti, kusma ve
istah kayb1 gibi mide problemlerine yol agabilir.

Asagwdakilerden biri olursa, MEPACT"t kullanmayt durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e MEPACT dozunuzu aldiktan sonra 8 saatten fazla siiren siirekli ates veya
titremeniz varsa, ¢ilinkii bu bir enfeksiyon belirtisi olabilir,

e C(iltte dokiintii veya herhangi bir solunum problemi (hirltili solunum)
yaslyorsaniz, veya

e Midenizde rahatsizlik olursa,

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MEPACT'a kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.



Cok vayegin vyan etkiler (hastalarin 10’da 1’inden fazlasinda goriliir):

- ates, titreme/lirperme, giigsiizliik, yorgunluk veya genel rahatsizlik

- bulant1 ve/veya kusma, diyare veya kabizlik

- bas agris1 veya bas donmesi

- kalbin hizhh atmas1

- kan basinci (tansiyon) diisiikliigii veya ytiksekligi

- istahsizlik

- terleme

- agn (genel agr, kas ve/veya eklemlerde agr1 ve sut, gégiis, karin, kol veya bacakta
agr1 da dahil)

- Okstirtik, nefes almada giigliik veya hizli nefes alma

- viicut sicakliginda azalma

- kirmiz1 kan hiicrelerinin (alyuvarlarin) sayisinda azalma

Yavygin van etkiler (100 hastadan 1 ila 10’unda g0riiliir):

- oksijenin ¢ok az olmast nedeniyle cilt veya diseti gibi dokularda morluk

- kalp atismnmn siklik veya kuvvetinin hissedilir derecede artmasi

- kol veya bacaklarda siglik veya diger sislikler

- gogiste rahatsizlik

- mide bozuklugu, istah azalmasi veya kilo kaybi1

- enjeksiyon veya kateter bolgesinde kizarklik, sislik, enfeksiyon veya baska lokal
reaksiyon

- cilt dokiintiisii veya kizarikligy, ciltte iltihap, kasinty, ciltte kuruluk, solgun veya gegici
kizarik goriiniim

- cilt, tendon, kas veya benzer viicut destek dokularinda iltihap

- Toplar damar (ven) iltihab1

- st batin veya gogiis duvarinda agri, karinda siskinlik veya agri, hazimsizlik veya
karacigerde agri

- boyun, omuz, kasik, kemik veya bogaz agrisin1 da kapsayan diger agrilar; operasyon
sonrasi agri

- kas spazmlar1 veya tutulmalar

- lsiime hissi

- yorgunluk hissi, uyusukluk veya uyku hali

- yanma, ignelenme/karincalanma hissi, duyarlilik azalmasi veya uyarici olmadan
hissetme

- istem dis1 titreme hareketi

- su kaybi (dehidrasyon)

- kanda potasyum seviyesinin diigmesi

- mukozal iltihap

- burun, bogaz veya siniiste kan birikmesi veya iltihap

- nezle gibi ist solunum yolu veya mesane enfeksiyonu gibi idrar yolu enfeksiyonlart

- genel enfeksiyon

- Herpes simplex (viriis) enfeksiyonu

- balgamli 6ksiiriik, hiriltih nefes alma, siddetli veya zorlanmali nefes darhigi

- kan tiikiirme veya burun kanamasi

- akciger boslugunda sivi

- idrardakan, zor veya agrli idrara ¢ikma ya da sik idrara ¢ikma

- uyuma zorlugu, depresyon, anksiyete veya konfiizyon

- bas donmesi

- kulak ¢inlamasi




- bulanik gérme

- sag dokiilmesi

- zor ve agrili adet gorme

- isitme kaybi1

- atesli veya atessiz sekilde beyaz kan hiicresi (akyuvar) sayisinda azalma, trombosit
sayisinda azalma

Siklig1 bilinmeyen (mevcut verilerle tahmin edilemeyen) yan etkiler:
- kalp etrafinda anormal siv1 birikimi (perikardiyal efiizyon)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz.

Y an etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattmi arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksmiz.

5. MEPACT’mn saklanmasi
MEPACT’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
Acimamus flakon

Buzdolabinda saklayiniz (2°C — 8°C). Dondurmayniz.
Flakonu 1siktan korumak i¢in dis karton kutusunda saklaymiz.

Hazirlanmis silispansiyon
Sodyum kloriir 9 mg/mL (0.9%) c¢ozeltisi ile slispansiyon hazirlandiktan sonra, oda
sicakliginda saklaymiz (yaklasik 20°C - 25°C) ve 6 saat iginde kullaniniz.

Gozle gorlinilir bozulma belirtisi farkederseniz bu ilac1 kullanmaymiz.
[laciiz1 atik suya bosaltmayiniz. Bu 6nlemler ¢evrenin korunmasma yardimci olacaktir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Takeda Ilag Saghk Sanayi Ticaret Limited Sirketi
Sisli/Istanbul

Uretici:

BSP Pharmaceutials S.p.A.

Via Appia Km 65,561 (loc. Latina Scalo)
04013 Latina (LT), italya

Bu kullanma talimatr 09/03/2022 tarihinde onaylanmigstir.


http://www.titck.gov.tr/

ASAGIDAKI BILGILER MEPACT’IUYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Asagidaki bilgiler yalnizca tip veya saglik meslegi mensuplan igindir.

MEPACT’m intravendz infiizyon icin hazirlanma talimati

Her ambalajda bulunan malzeme:

¢ 1 flakon MEPACT (mifamurtid)

* 1 adet MEPACT filtresi

Gereken, ancak iirtinle birlikte verilmeyen malzeme:

* 9 mg/mL (% 0.9) enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢ozeltisi, 100 mL’lik torba
* 1 adet tek kullanimlik, 60 veya 100 mL steril luer lock enjektor

* 2 adet orta (18) numara, steril enjeksiyon ignesi

Lipozomal siispansiyonun rekonstitiisyonunun, aseptik teknikle steril eldivenler kullanilarak
laminer akishik bir kabinde yapilmasi tavsiye edilir.

Liyofilize toz rekonstitiisyondan once verilen filtre ve seyreltme kullanilarak yaklasik 20°C —
25°C’ye getirilmelidir. Bu islem yaklasik 30 dakika alir.

1. Flakonun kapag1 ¢ikarilmali ve kauguk tapa, alkollii bir pedle silinmelidir.

2. Filtre, blister ambalajindan ¢ikarilmali ve filtrenin sivri kismindaki kapak ¢ikarilmali, daha
sonra da bu sivri kisim, tam olarak oturuncaya kadar flakon septumuna daldirilmalidir.
Enjektoriin luer baglant1 kapagi, bu sirada yerinden ¢ikarilmamalidir.

3. 100 ml'lik torbada bulunan 9 mg/mL (% 0.9) enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢ozeltisi
EP/USP, igne ve enjektor, ambalajlarindan ¢ikarilmalidir (bunlar, iirlin ambalajinda yer
almamaktadir).

4. 9 mg/mL (% 0.9) enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢ozeltisi igeren torbanin, ignenin
batirilacag1 alani, alkollii bir pedle silinmelidir.

5. 50 mL, 9 mg/mililitrelik (% 0.9) enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢ozeltisi; igne ve enjektor
kullanilarak torbadan ¢ekilmelidir.

6. Igneyi enjektorden ayirdiktan sonra enjektor, filtredeki luer baglanti kapag: acilarak,
filtreye takilmahdir (Sekil 1).



Sekil 1

7. 9 mg/mL (%0.9) enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢ézeltisi, enjektoriin pistonuna yavas ve siki
bir sekilde bastirilarak flakona ilave edilir. Filtre ve enjektor, flakondan ayrilmamahdir

8. Flakon, 1 dakika kadar calkalanmadan birakilarak kuru maddenin tam anlamiyla

hidrasyonuna olanak saglanir.

9. Daha sonra flakon, filtre ve enjektor iizerinde takih durumdayken, 1 dakika boyunca
giiclii bir sekilde ¢alkalanmahdir. Bu sirada lipozomlar, kendiliginden olusur (Sekil 2).

Sekil 2
10. Istenen doz flakondan, flakon ters ¢evrilip enjektdriin pistonu yavasca geriye dogru
cekilerek almabilir (Sekil 3). Her bir mililitre rekonstitiie siispansiyon, 0.08 mg mifamurtid
icerir. Istenen dozun saglanmasi igin flakondan cekilecek siispansiyon hacmi, asagidaki

sekilde hesaplanir:

Flakondan ¢ekilecek siispansiyon hacmi = [12.5 x hesaplanan doz (mg)] ml



Kolaylik amaciyla, agsagidaki tablo kullanilabilir:

Doz Hacim
1 mg 12.5mL
2 mg 25mL
3 mg 37.5mL
4 mg 50 mL

Sekil 3

11. Daha sonra enjektor, filtreden ayrilmali ve siispansiyonla dolu enjektore yeni bir igne
takilmalidir. Torbanin enjeksiyon yeri, alkollii bir ped ile silinmeli ve enjektordeki
slispansiyon, geriye kalan (50 mL) 9 mg/mililitrelik (% 0.9) enjeksiyonluk sodyum kloriir
cozeltisini igeren torbaya enjekte edilmelidir (Sekil 4).

Sekil 4

12. Torba, soliisyonun karismasi i¢in fazla sarsmadan kendi ¢evresinde dondiirtilmelidir.
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13. Hastanm kimligiyle uygulama tarihi ve saati; rekonstitiie edilmis ve seyreltilmis lipozomal

slispansiyonu igeren torbanin tlizerindeki etikete yazilmahdir.

14. Siispansiyonun, oda sicakhiginda (yaklagik 20°-25°C’de) kimyasal ve fiziksel bakimdan 6
saat stabil oldugu gosterilmistir.

15. Mikrobiyolojik acidan, siispansiyonun hazirlandiktan sonra hemen kullanilmasi Onerilir.
Eger hemen kullanilmazsa, bunun kullanim oncesindeki saklama siireleri ve kosullari,
kullanicinin sorumlulugudur ve oda sicakliginda (20°-25°C)’de 6 saati asmamalidir.

16. Lipozomal silispansiyon, bir saatte tamamlanan bir infiizyonla verilmelidir.

Imha

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢6pe atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi {irlinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklan TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarm yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Y Onetmeligine gore yapilir.
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