Pakendi infoleht: teave kasutajale

Mitomycin medac, 40 mg intravesikaallahuse pulber ja lahusti
mitomatsiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakusimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

. Kui teil tekib iksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Mitomycin medac ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Mitomycin medac’i kasutamist
Kuidas Mitomycin medac’i kasutada
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Pakendi sisu ja muu teave

SOk wdnE

1. Mis ravim on Mitomycin medac ja milleks seda kasutatakse

Mitomycin medac on vahiravim, s.t ravim, mis ennetab v6i tunduvalt aeglustab aktiivsete rakkude
jagunemist, mdjutades mitmel viisil nende metabolismi (tsiitostaatikum). Tsiitostaatikumide
terapeutiline kasutamine vahiravis p6hineb asjaolul, et vahirakud erinevad normaalsetest
keharakkudest muu hulgas selle poolest, et nende kontrollimatu kasvu t6ttu suureneb rakkude
jagunemiskiirus.

Naidustused

Mitomycin medac manustatakse kusepdide (intravesikaalne manustamine) pindmise kusep8ievahi
taastekke ennetamiseks pérast vahkkasvajast kahjustatud koe eemaldamist kusiti kaudu
(transuretraalne resektsioon).

2. Mida on vaja teada enne Mitomycin medac’i kasutamist

Mitomdtsiini vdib manustada ainult rangelt ndidustatud juhtudel ja ainult seda tiitipi ravis kogenud
arst.

Mitomycin medac’i ei tohi kasutada

. kui olete mitomiitsiini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline;

. imetamise ajal: ravi ajal mitomutsiiniga ei tohi last rinnaga toita;

. kui teil on pdieseina perforatsioon;

. kui teil on kusepdiepdletik (tststiit).

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Mitomycin medac’i kasutamist pidage nbu oma arsti v0i apteekriga.

Eriline ettevaatus on vajalik Mitomycin medac’i kasutamisel:

. kui teie Gldine tervislik seisund on halb;

. kui teil on halvenenud kopsu-, neeru- vdi maksafunktsioon;

. kui te saate Kiiritusravi;

. kui te saate ravi teiste tsttostaatikumidega (rakkude kasvu/jagunemist pérssivad ained);

. kui teile on deldud, et teil on luutidi depressioon (teie luulidi ei ole vBimeline tootma teile

vajalikke vererakke). See vdib suveneda (eriti eakatel ja pikaajalise ravi korral mitomutsiiniga);
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infektsioon vdib vererakkude arvu véahenemise t6ttu sliveneda ja tekitada surmaga 18ppeva
seisundi;

. kui te olete rasestumisvdimelises eas, sest mitomutsiin vdib mdjutada teie voimet edaspidi lapsi
saada.

Kui teil tekib kdhuvalu vdi valu vaagnapiirkonnas vahetult parast Mitomycin medac’i manustamist
kusepdide v6i nddalaid vdi kuid hiljem, teatage sellest kohe oma arstile. Vib osutuda vajalikuks, et
teie arst teeb teie valu pdhjuse valja selgitamiseks kdhupiirkonna ultraheliuuringu.

Mitomditsiin on aine, mis v8ib pdhjustada geneetilises materjalis olulisi parilikke muutusi ning
inimestel potentsiaalselt vahki pdhjustada.

Véltida kokkupuudet naha ja limaskestadega.

Pérast ravimi viimist kusepdide tuleb jargida uldisi hligieenindudeid:

uriini pritsimise valtimiseks on soovitatav urineerida istuvas asendis ja parast urineerimist pesta kasi ja
suguelundite piirkonda. See kehtib eelkBige esimesele urineerimisele parast mitomitsiini manustamist.

Lapsed ja noorukid
Mitomycin medac’i kasutamine lastel ja noorukitel ei ole soovitatav.

Muud ravimid ja Mitomycin medac
Kusepdide viimise (intravesikaalne manustamine) korral ei ole mitomdtsiinil teadaolevaid
koostoimeid teiste ravimitega.

Vadimalikud koostoimed veresoonde sustimise vGi tilgutamise korral (intravenooshe manustamine)
Kui samaaegselt kasutatakse muid raviviise (eelkdige muid vahiravimeid, kiiritust), millel on samuti
kahjulik toime luuddile, vdib mitomatsiini kahjulik toime luutidile tugevneda.

Kombineeritud ravi tungaltera alkaloidide v&i bleomitsiiniga (tsutostaatikumide riihma kuuluvad
ravimid) v@ib tugevdada kahjulikku toimet kopsudele.

Patsientidel, kellele manustati intravenoosselt mitomutsiini samaaegselt 5-fluorouratsiili voi
tamoksifeeniga, suurenes teatava neeruhaiguse vormi (hemoludtilis-ureemiline sindroom) tekkimise
risk.

Loomkatsetes on mitomutsiini toime kadunud selle manustamisel koos Be-vitamiiniga.

Ravi ajal mitomitsiiniga ei tohi teid elusvaktsiinidega vaktsineerida, sest see vdib suurendada
elusvaktsiiniga nakatumise ohtu.

Mitomdtsiin v8ib tugevdada Adriamycini (doksorubitsiin, tsiitostaatikumide rithma kuuluv ravim)
kahjulikku toimet stidamele.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase vi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist néu oma arsti voi apteekriga.

Rasedus

Mitomdtsiin vBib pdhjustada périlikke geneetilisi kahjustusi ja kahjustada loote arengut.

Te ei tohi ravi ajal mitomdtsiiniga rasestuda. Rasestumise korral tuleb teid geneetiliselt ndustada.
Mitomdtsiini ei tohi kasutada raseduse ajal.

Juhul kui ravi mitomitsiiniga on raseduse ajal vajalik, peab teie arst hindama kasu vorreldes kahjulike
mdjude riskiga teie lapsele.
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Imetamine

Mitomditsiin eritub tdendoliselt rinnapiima. Ravi ajaks Mitomycin medac’iga tuleb imetamine
katkestada.

Viljakus/rasestumisvastased vahendid meestel ja naistel

Sugukups patsient peab kasutama keemiaravi ajal ja 6 kuu jooksul pérast ravi rasestumisvastaseid
vahendeid v&i suguelust hoiduma.

Mitomditsiin vBib pdhjustada parilikke geneetilisi kahjustusi. Kui olete mitomdtsiiniga ravitav mees,
on teil soovitatav mitte eostada last ravi ajal ja 6 kuu jooksul parast ravi ning kisida enne ravi
alustamist ndu sperma séilitamise osas, sest ravi mitomutsiiniga v8ib p&hjustada p66rdumatut
viljatust.

Autojuhtimine ja masinatega todtamine

Ravim vGib pdhjustada iiveldust ja oksendamist ka selle kasutamisel juhiste kohaselt ning seetdttu
pikendada reageerimisaega sel maaral, et mdjutab autojuhtimise vOi masinate kasitsemise vGimet. See
kehtib eriti juhul, kui tarvitate samal ajal alkoholi.

3. Kuidas Mitomycin medac’i kasutada

Mitomycin medac’i manustab ainult valjadpetatud tervishoiutdotaja.

See ravim on parast lahustamist ette nahtud kasutamiseks kusep@ide viimise teel (intravesikaalne
instillatsioon).

Teie arst maarab teie jaoks dige annuse.

Mitomycin medac viiakse kateetri abil aeglaselt tiihja pdide. Enne ravi tiihjendab tervishoiutddtaja teie
pdie kateetriga. Arge minge tualetti vahetult enne tervishoiutdétaja visiiti. Ravim peab jaédma pdide
1...2 tunniks. Selle vimaldamiseks ei tohi te enne ravi, selle ajal ja parast ravi juua liiga palju
vedelikku. Lahuse pGies oleku ajal peab see olema kogu limaskestapinnaga piisavas kokkupuutes, mis
tdhendab, et kasulik on ravi ajal liikuda. Kahe tunni pérast peate pdie tihjendama istuvas asendis, kuna
see aitab valtida pritsimist.

Kui te kasutate Mitomycin medac’i rohkem, kui ette ndhtud

Kui teile on manustatud ekslikult suurem annus, vdivad teil tekkida jargmised simptomid: palavik,
iiveldus, oksendamine ja verehdired. Siimptomite tekkimisel vGib arst alustada teil toetavat ravi.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v6i apteekriga.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Vdimalikud kdrvaltoimed péarast instillatsiooni kusepdide (intravesikaalne kasutamine)

Teavitage viivitamatult oma arsti, kui markate mis tahes reaktsiooni jargmistest (mida on t&heldatud
védga harva pérast instillatsiooni kusepdide), sest ravi mitomdtsiiniga tuleb 18petada:

. raske allergiline reaktsioon, mille simptomite hulka v@ivad kuuluda ndrkus, nahaldéve voi
ndgestdbi, sugelus, huulte, ndo ja hingamisteede turse koos hingamisraskusega, teadvusekaotus;
. raske kopsuhaigus, mis valjendub hingelduse, kuiva kbha ja raginatena sissehingamisel

(interstitsiaalne pneumoonia);
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. raske neerutalitluse héire: neeruhaigus, mille korral eritub vahe uriini vdi ei eritu seda Uldse.

Sage: vOivad esineda kuni 1 inimesel 10-st
. poiepdletik (tsistiit), millega vdib kaasneda vere sisaldumine pdies/uriinis

. valulik urineerimine (disuuria)

. sage 6ine urineerimine (noktuuria)

. liiga sage urineerimine (pollakisuuria)

. veri uriinis (hematuuria)

. pbieseina paikne arritus

. paikne nahaltdve (paikne eksanteem)

. allergiline nahal66ve

. kokkupuutest mitomtsiiniga pdhjustatud nahaldédve (kontaktdermatiit)

. peopesade ja jalataldade tuimus, turse ja valulik punetus (palmaar-plantaarne eriiteem).

Harv: vdivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st
. 166ve kogu kehal (generaliseerunud eksanteem).

Véga harv: vbivad esineda kuni 1 inimesel 10 000-st

. pbiepdletik pbiekoe kahjustusega (nekrotiseeriv tsistiit)

. allergiline (eosinofiilne) pdiepdletik (tsistiit)

. kuseteede kitsenemine (stenoosid)

. pbiemahu vdhenemine

. kaltsiumi ladestumine pdieseinale (pbieseina kaltsifikatsioon)
. pdieseina koe osaline sidekoestumine (p&ieseina fibroos)

. vere valgeliblede arvu véhenemine (leukopeenia), mis suurendab infektsioonide riski

. trombotsiltide arvu vahenemine (trombopeenia), mis pohjustab verevalumeid ja veritsemist

. stisteemsed allergilised reaktsioonid

. kopsuhaire, mis avaldub 6hupuuduse, kuiva kéha ja sissehingamisel hingamisréginatena
(interstitsiaalne kopsuhaigus)

. maksaensiiiimide taseme téus (transaminaaside aktiivsuse tous)

. juuste valjalangemine (alopeetsia)

. iiveldus ja oksendamine

. kdhulahtisus

. neeruhaigus (neerude funktsioonihdire), mille korral teil eritub vé&he uriini voi ei eritu tldse

. palavik.

Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel
Kui mitomdtsiin satub kogemata mujale kui kusepdide:

. kusepdie kahjustus
. méadakogum kdhupiirkonnas (abstsess)
. Umbritsevate kudede (rasvkoe) karbumine (nekroos)

. kusepdie fistulid.

Vdimalikud kdrvaltoimed péarast stistimist v6i tilgutamist veresoonde (intravenoosne
manustamine)

Véaga sage: voivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st

. vererakkude pérsitud tootmine luuidis (luutdi supressioon)

. vere valgeliblede arvu véhenemine (leukopeenia), mis suurendab infektsioonide riski

. trombotsitide arvu vahenemine (trombopeenia), mis pohjustab verevalumeid ja veritsemist
. iiveldus ja oksendamine.

Sage: voivad esineda kuni 1 inimesel 10-st
. kopsuhdire, mis avaldub 6hupuuduse, kuiva kéha ja sissehingamisel hingamisraginatena
(interstitsiaalne kopsupdletik)
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. hingamisraskus (duspnoe), kéha, 6hupuudus

. nahal6dve (eksanteem)

. allergiline nahaltve

. kokkupuutest mitomitsiiniga pohjustatud nahaldve (kontaktdermatiit)

. peopesade ja jalataldade tuimus, turse ja valulik punetus (palmaar-plantaarne eriiteem)

. neeruhdired (neerude funktsioonihdire, nefrotoksilisus, glomerulopaatia, kreatiniinisisalduse

suurenemine veres), mille korral teil eritub vahe uriini voi ei eritu tldse.
Infektsiooni korral v&i mitomditsiini lekke korral imbritsevasse koesse (ekstravasatsioon)
. sidekoe poletik (tselluliit)
. koe kédrbumine (koenekroos).

Aeg-ajalt: vBivad esineda kuni 1 inimesel 100-st

. limaskestapdletik (mukosiit)

. suu limaskesta pGletik (stomatiit)
. kdhulahtisus

. juuste valjalangemine (alopeetsia)
. palavik

. isutus.

Harv: vBivad esineda kuni 1 inimesel 1000-st
. eluohtlik infektsioon

. veremirgistus (sepsis)
. vere punaliblede arvu vahenemine nende rakkude ebanormaalse lagunemise tdttu (hemolutiline
aneemia)

. verevalumid (purpur) ning punased ja lillad laigud (petehhiad) nahal (trombootiline
trombotsutopeeniline purpur)

. stiidamepuudulikkus pérast varasemat ravi vahiravimitega (antratstkliinid)

. vererGhu tbus kopsudes, mis pdhjustab naiteks dhupuudust, pearinglust ja minestamist
(pulmonaalne hipertensioon)

. kopsuveenide ummistust pGhjustav haigus (pulmonaalne venooklusiivne haigus)

. maksahaigus (maksa funktsioonihdire)

. maksaenstitimide (transaminaaside) aktiivsuse tdus

. naha ja silmavalgete kollasus (kollatdbi)

. maksaveenide ummistust pGhjustav haigus (venooklusiivne maksahaigus)

. 166ve kogu kehal (generaliseerunud eksanteem)

. neerupuudulikkuse erivorm (hemoludtilis-ureemiline sindroom), millele on iseloomulik vere

punaliblede h&vinemine kiiremini, kui luulidi suudab neid juurde toota (hemoliitiline aneemia),
&ge neerupuudulikkus ja trombotsidtide arvu véhesus

. hemoldiltilise aneemia vorm, mida p8hjustavad véikeste veresoontega seotud faktorid
(mikroangiopaatiline hemolidtiline aneemia).

Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel
. nakkus
. kehvveresus (aneemia).

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ikskdik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Mitomycin medac’i sdilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
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http://www.ravimiamet.ee/

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil pérast ,,Kolblik
kuni/EXP*. K&lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja sailitamisel temperatuuri eritingimusi.
Hoida viaal valispakendis, valguse eest kaitstult.

Ravimi kasutusaegne keemilis-flilsikaline stabiilsus on tGestatud 48 tunni jooksul hoituna
toatemperatuuril (15 °C...25 °C), valguse eest kaitstult ja 72 tunni jooksul hoituna killmkapis
temperatuuril 2 °C...8 °C, valguse eest kaitstult.

Mikrobioloogilise saastatuse véltimiseks tuleb ravim kohe &ra kasutada.

Kui ravimit ei kasutata kohe, vastutab selle séilitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja. Ravimit vdib
séilitada kuni 24 tundi temperatuuril 2 °C...8 °C hoituna valguse eest kaitstult, vélja arvatud juhul, kui
manustamiskdlblikuks muutmine on toimunud kontrollitud ja valideeritud aseptilistes tingimustes.
Manustamiskdlblikuks muudetud lahust hoida valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Mitomycin medac sisaldab
. Toimeaine on mitomatsiin.
1 viaal intravesikaallahuse pulbriga sisaldab 40 mg mitomiditsiini. Pérast lahustamist 40 ml
lahustiga sisaldab 1 ml intravesikaallahust 1 mg mitomutsiini.
. Teised koostisosad on:
Intravesikaallahuse pulber: uurea.
Intravesikaallahuse lahusti: naatriumkloriid, ststevesi ja pH reguleerimiseks ained
(1 M naatriumhidroksiid, 1 M vesinikkloriidhape).

Kuidas Mitomycin medac vélja nédeb ja pakendi sisu
Mitomycin medac on hall kuni hallikassinine pulber.
Lahusti on selge ja varvitu lahus.

Mitomycin medac intravesikaallahuse pulbrit ja lahust (instillatsioonikomplekt) turustatakse
pakenditena, mis sisaldavad 1, 4 v0i 5 labipaistvast klaasist viaali (50 ml), kaetud kummist punnkorgi
ja alumiiniumsulguriga. Instillatsioonikomplektid intravesikaalseks instillatsiooniks sisaldavad ka 1, 4
v0Bi 5 polipropuleenist (APP)*-kotti mahuga 40 ml, milles on 9 mg/ml (0,9 %) naatriumkloriidi
stistelahus.

Komplektid on saadaval kateetritega vdi ilma ja/voi liitmikuga (Luer-Lock koonilise liitmiku jaoks).

* APP (advanced polypropylene) = téiustatud polupropuleen (poliolefiini/polipropileeni/stireeni
plokk-kopolimeer)

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.

Miudgiloa hoidja ja tootja

medac Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksamaa
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See ravimpreparaat on saanud midgiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste
nimetustega:

Austria, Belgia, Eesti, Holland, Island, lirimaa, Leedu, Lé&ti, Norra, Poola, Rootsi, Slovakkia, Soome,
Taani: Mitomycin medac

Saksamaa: mito-extra

Itaalia: Miturox

Portugal: Mitomicina medac

Sloveenia: Mitomicin medac

Uhendkuningriik: Mitomycin medac

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2025.

Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:

Oluline teave Mitomycin medac’i kasutamise kohta
Mitomycin medac’i voivad kasutada ainult asjakohase véljadppega tervishoiutdttajad.
Tagada tuleb sobivad séilitamistingimused (vt 16ik 5) ja pakendi terviklikkus.

Raviskeemid
Mitomdtsiini intravesikaalse manustamise raviskeeme on palju; need erinevad mitomitsiini annuse,
instillatsiooni sageduse ja ravi kestuse poolest.

Kui ei ole teisiti ette ndhtud, on mitomdatsiini annus 40 mg, mis instilleeritakse p&ide ks kord nédalas.
Vaib kasutada ka raviskeeme, mille korral tehakse instillatsioone iga 2 nadala jarel, tiks kord kuus vdi
iga 3 kuu jarel.

Optimaalse raviskeemi, manustamissageduse ja ravi kestuse peab maarama eriarst konkreetse
patsiendi pdhjal.

Seda ravimpreparaati on soovitatav kasutada selle optimaalse pH juures (kuseteede pH > 6). Vedeliku
tarbimise vahendamisega enne instillatsiooni, selle ajal ja parast seda saab vahendada kusepdies
avalduvat lahjendusefekti mitomitsiini kontsentratsioonile. P3is tuleb enne instillatsiooni tiihjendada.
Mitomdtsiin instilleeritakse kusepdide kateetri kaudu ja véikese survega. Parast kateetri eemaldamist
peab lahus 1...2 tunniks kusep@ide jadma. Selle aja jooksul peaks lahusel olema piisav kokkupuude
kogu pdie limaskestaga. Seetdttu tuleb jalgida, et patsient vahetaks asendit iga 15 minuti jarel. Parast
2 tunni méodumist peab patsient kusepdie instilleeritud lahusest tiihjendama, eelistatavalt istuvas
asendis.

Mitomycin medac’i kasutamise pohiprintsiibid ja kaitsemeetmed

Otsest kokkupuudet Mitomycin medac’iga tuleb iildjuhul véltida. Mitomycin medac on
tsutostaatikum, mis kujutab endast ohtu inimestele ja keskkonnale. Oht vdib tekkida siis, kui ravim
paéseb organismi vigastuste voi kaitsmata pehmenenud naha kaudu, aerosoolide sissehingamisel,
tilkade sattumisel silma vdi limaskestadele v&i ravimi allaneelamisel. T66ruumides ei tohi sliua, juua
ega suitsetada, samuti ei tohi seal hoida toiduaineid, jooke ega tubakatooteid.

Ravimi kasitsemise ajal on soovitatav kanda isikukaitsevahendeid, nt kinnist pritsmekindlat
kaitseriietust, Ghekordseid kindaid, sobivat respiraatormaski ja kilgkaitsega kaitseprille. Mitomycin
medac’i vOib transportida ainult suletud mahutites (sdilitamistingimused parast manustamiskolblikuks
muutmist vt 18ik 5).
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Parast ravimiga téotamist ja kui ravim satub nahale, pesta kéed pdhjalikult rohke veega ja kasutada
nahahooldustooteid.

Manustamiskdlblikuks muudetud intravesikaalse lahuse valmistamine

Enne kasutamist tuleb ravim lahustada aseptilistes tingimustes steriilse 0,9% (9 mg/ml)
naatriumkloriidi lahusega (vt kasutusjuhendi 7. etapp). Lahustada Mitomycin medac’i ithe viaali sisu
(vastab 40 mg mitomdtsiinile) 40 ml steriilses 9 mg/ml (0,9%) naatriumkloriidi lahuses. Viaali sisu
peab lahustuma 2 minuti jooksul, moodustades sinakaslilla I&bipaistva lahuse. Kasutada vdib ainult
selgeid sinakaslilla varvusega lahuseid.

Valuliku kateteriseerimise riski minimeerimiseks ja protseduuri mugavamaks muutmiseks on
soovitatav kasutada libestit. Naised vajavad tBendoliselt vahem libestit kui mehed. Pérast
kateteriseerimist tlihjendada kusepdis, et vdhendada enne Mitomycin medac’i manustamist kusepdide
sattuda voiva libesti hulka.

Viaali sisu on ette n&htud ainult thekordseks kasutamiseks / tihe annuse manustamiseks. Kasutamata
jaanud lahus tuleb hévitada.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.

Kateetri kohta lisateabe saamiseks vaadake vastavat kasutusjuhendit.

pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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Juhised Mitomycin medac’i kasutajatele

Instillatsioonikomplekti koostisosad ja kasutamine <kateetriga, liitmikuga>

Instillatsioonikomplekti peamised koostisosad
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Peamine koostisosa Kirjeldus
A Viaal koos pulbriga
B Kaitsev kate
C Lahustikott koos naatriumkloriidi 0,9%-lise (9 mg/ml) lahusega
C1l Viaali liitmik koos kaitsekorgi ja avamisel murduva tihendiga
Cc2 Luer-Lock kateetri liitmik koos kaitsekorgi ja avamisel murduva
tihendiga
C3 Surveklamber
C4 Kasutusfunktsioonita tditeport
D Luer-Lock kateeter
D1 Libesti
E Utiliseerimiskott
F Luer-Lock koonilise liitmiku jaoks

Viaali ihendamine lahustikotiga

1. Pange utiliseerimiskott (E) valmis, komplekti havitamiseks kohe pérast tilgutamist, et véltida

saastumist.

S~

pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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2. Eemaldage dratbmmatav kork viaalilt (A) ja desinfitseerige kork vastavalt kohalikele
eeskirjadele.

3. Tdmmake lahti lahustikoti (C) kaitsekate (B) ja eemaldage kaitsekate taielikult.

B

pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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4, Eemaldage kaitsekork viaali liitmikult (C1).

5. Suruge liitmik viaali peale kuni piirjooneni.

pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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Pulbri segamine lahustiga

6. Painutage viaali liitmiku (C1) toru sees olevat avamisel murduvat tihendit katki tegemiseks mitu
korda tiles ja alla.

7. Hoidke lahustikotti nii, et viaal on selle all.
Pigistage lahustikotti mitu korda, et viia viaali piisavalt lahustit.

Veenduge, et viaal ei ole taielikult taidetud, et vdimaldada jargnevat lahuse viimist lahustikotti.
Kotti vBib jaada veidi lahustit.

Ravimi lahustamiseks lahustis keerutage viaali aeglaselt.

Viaali sisu peab lahustuma 2 minuti jooksul, moodustades sinakaslilla l&bipaistva lahuse.

pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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8. Poorake lahustikott suunaga allapoole ja hoidke seda nii, et viaal on selle kohal.
Hoidke viaali.
Pigistage lahustikotti mitu korda kuni viaal on tdielikult tihi.
Kui viaali jaab pulbrit, korrake etappe 7 ja 8.

Mikrobioloogilise saastatuse valtimiseks tuleb ravim kohe &ra kasutada. Kui ravimit ei kasutata
kohe, vaadake 16ik 5 “Kuidas Mitomycin medac’i séilitada”.

Kasutada v@ib ainult selgeid sinakaslilla varvusega lahuseid. Lahust, mis on kiilmkapi
temperatuuril, ei tohi manustada, et valtida patsiendil urineerimisvajaduse tekkimist, mis
pbhjustab ravimiga kokkupuuteaja liihenemist.

%@ U
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pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
National version: 01/2025
<not for print>



Kateteriseerimine

9.

Patsient kateteriseerida vastavalt kohalikele eeskirjadele ja kasutusjuhendile, kasutades
kaasasolevat Luer Locki kateetrit (D) ja libestist (D1) vGi muud sobivat kateetrit ja libestit.

Kusepdis tiihjendada kateetri abil.
Markus enda valitud koonilise liitmikuga kateetri kasutamiseks:

Kaasasolevat Luer-Locki koonusekujulist liitmikku (F) peab kasutama koti ihendamiseks enda
valitud kateetriga (ei ole naidatud).

Selle tegemiseks tuleb teha jargnevad tdiendavad etapid:

- Eemaldage kaitsekork kateetri liitmikult (C2, vt 10. etapp).

- Uhendage Luer-Lock koonilise liitmikuga (F) koti kateetri liitmik (C2).
- Uhendage liitmikuga (F) kott ettevaatlikult patsiendi kateetriga.

- Seejérel jatkake 11. etapiga.

Kateetri ihendamine lahustikotiga

10.

Enne koti (ihendamist pddrake ja keerutage kotti.
Arge manustage lahust, millel on kilmkapi temperatuur.
Eemaldage kaitsekork kateetri liitmikult (C2).

Uhendage patsiendi Luer-Lock kateeter (D) lahustikoti kateetri liitmikuga (C2).

Instillatsioon

11.

Painutage viaali liitmiku (C2) toru sees olevat avamisel murduvat tihendit katki tegemiseks mitu
korda (les ja alla.

Hoidke seda tehes patsiendi kateetrit kindlalt.

pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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12. Hoidke lahustikotti koos viaaliga suunaga tlevalt allapoole koti kohal.
Pigistage lahustikotti teise kdega 6rnalt nii, et ravimit tilgutataks aeglaselt patsiendi kusepdide.

Jatkake pigistamist, kuni lahustikott ja viaal on tiihjad.

>
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13.  Pigistage Ulejdénud Bhk lahustikotist vélja selleks, et tihjendada kateetrit nii véimalikult palju.

pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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Parast instillatsiooni

14.  Surveklambri (C3) sulgemine hoiab &ra vedeliku tagasivoolu kateetrisse ja vahendab saastumise
ohtu. Alternatiivselt voite etappide 15 ja 16 tegemise ajal hoida lahustikotti kokkusurutuna.

pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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15. Eemaldage kateeter ettevaatlikult pdiest ilma lahustikotti kateetri kiljest lahti ihendamata.
Parast kateetri eemaldamist peab lahus 1...2 tunniks kusep®@ide jadma. Valtige saastumist
tilkadega pritsimisega.

Markus enda valitud koonilise liitmikuga kateetri kasutamiseks:
Eemaldage kott, k.a Luer-Lock koonilise liitmiku jaoks, kateetrist. Sulgege kateeter, nt
kateetrisulguri v6i klambriga, veendumaks, et ravimpreparaat jaab ettenahtud ajaks kusepdide

toimima.

pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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16. Havitage seade vastavalt kohalikele nduetele, kasutades utiliseerimiskotti.

Viaali sisu on ette nihtud ainult iihekordseks kasutamiseks/iihekordseks annuseks. Ulejaanud
lahus tuleb havitada.

pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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Juhised Mitomycin medac’i kasutajatele

Instillatsioonikomplekti koostisosad ja kasutamine <kateetriga, liitmikuta>

pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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Instillatsioonikomplekti peamised

koostisosad
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Peamine koostisosa Kirjeldus
A Viaal koos pulbriga
B Kaitsev kate
C Lahustikott koos naatriumkloriidi 0,9%-lise (9 mg/ml) lahusega
C1l Viaali liitmik koos kaitsekorgi ja avamisel murduva tihendiga
Cc2 Luer-Lock kateetri liitmik koos kaitsekorgi ja avamisel murduva
tihendiga
C3 Surveklamber
C4 Kasutusfunktsioonita tditeport
D Luer-Lock kateeter
D1 Libesti
E Utiliseerimiskott

Viaali ihendamine lahustikotiga

1. Pange utiliseerimiskott (E) valmis komplekti havitamiseks kohe parast tilgutamist, et véltida

saastumist.

.

pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution

National version: 01/2025
<not for print>




2. Eemaldage dratbmmatav kork viaalilt (A) ja desinfitseerige kork vastavalt kohalikele
eeskirjadele.

- >

3. Tdmmake lahti lahustikoti (C) kaitsekate (B) ja eemaldage kaitsekate taielikult.

B

pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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4, Eemaldage kaitsekork viaali liitmikult (C1).

5. Suruge liitmik viaali peale kuni piirjooneni.

Pulbri segamine lahustiga

6. Painutage viaali liitmiku (C1) toru sees olevat avamisel murduvat tihendit katki tegemiseks mitu
korda tles ja alla.

pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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7. Hoidke lahustikotti nii, et viaal on selle all.
Pigistage lahustikotti mitu korda, et viia viaali piisavalt lahustit.

Veenduge, et viaal ei ole taielikult taidetud, et vdimaldada jargnevat lahuse viimist lahustikotti.
Kotti vBib jaada veidi lahustit.

Ravimi lahustamiseks lahustis keerutage viaali aeglaselt.

Viaali sisu peab lahustuma 2 minuti jooksul, moodustades sinakaslilla l&bipaistva lahuse.

8. Poorake lahustikott suunaga allapoole ja hoidke seda nii, et viaal on selle kohal.

pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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Hoidke viaali.
Pigistage lahustikotti mitu korda kuni viaal on tdielikult tihi.
Kui viaali jaab pulbrit, korrake etappe 7 ja 8.

Mikrobioloogilise saastatuse valtimiseks tuleb ravim kohe &ra kasutada. Kui ravimit ei kasutata
kohe, vaadake 16ik 5 “Kuidas Mitomycin medac’i sdilitada”.

Kasutada voib ainult selgeid sinakaslilla varvusega lahuseid. Lahust, mis on kiilmkapi
temperatuuril, ei tohi manustada, et valtida patsiendil urineerimisvajaduse tekkimist, mis
pbhjustab ravimiga kokkupuuteaja lihenemist.

—
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Kateteriseerimine

9. Patsient kateteriseerida vastavalt kohalikele eeskirjadele ja kasutusjuhendile, kasutades
kaasasolevat Luer Locki kateetrit (D) ja libestit (D1) v6i muud sobivat kateetrit ja libestit.

Kusepdis tiihjendada kateetri abil.

Kateetri iUhendamine lahustikotiga

10.  Enne Kkoti Gihendamist péorake ja keerutage kotti.
Arge manustage lahust, millel on kiilmkapi temperatuur.
Eemaldage kaitsekork kateetri liitmikult (C2).

Uhendage patsiendi Luer-Lock kateeter (D) lahustikoti kateetri liitmikuga (C2).

pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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Instillatsioon

11.  Painutage viaali liitmiku (C2) toru sees olevat avamisel murduvat tihendit katki tegemiseks mitu
korda liles ja alla.

Hoidke seda tehes patsiendi kateetrit kindlalt.

12.  Hoidke lahustikotti koos viaaliga suunaga tlevalt allapoole koti kohal.
Pigistage lahustikotti teise kdega 6rnalt nii, et ravimit tilgutataks aeglaselt patsiendi kusepdide.

Jétkake pigistamist, kuni lahustikott ja viaal on tuhjad.

pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
National version: 01/2025
<not for print>



!

13. Pigistage ulejadnud 6hk lahustikotist valja selleks, et tiihjendada kateetrit nii vdimalikult palju.

Parast instillatsiooni

14.  Surveklambri (C3) sulgemine hoiab &ra vedeliku tagasivoolu kateetrisse ja vahendab saastumise
ohtu. Alternatiivselt vite etappide 15 ja 16 tegemise ajal hoida lahustikotti kokkusurutuna.

pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
National version: 01/2025
<not for print>



15. Eemaldage kateeter ettevaatlikult p&iest ilma lahustikotti kateetri kiiljest lahti Gihendamata.
Pérast kateetri eemaldamist peab lahus 1...2 tunniks kusepdide jadma. Véltige saastumist
tilkadega pritsimisega.

N
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16. Havitage seade vastavalt kohalikele nduetele, kasutades utiliseerimiskotti.

pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
National version: 01/2025
<not for print>



Viaali sisu on ette nahtud ainult tihekordseks kasutamiseks/iihekordseks annuseks. Ulejaanud
lahus tuleb hévitada.

pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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Juhised Mitomycin medac’i kasutajatele

Instillatsioonikomplekti koostisosad ja kasutamine <kateetrita, liitmikuga>

Instillatsioonikomplekti peamised koostisosad
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Peamine koostisosa Kirjeldus
A Viaal koos pulbriga
B Kaitsev kate
C Lahustikott koos naatriumkloriidi 0,9%-lise (9 mg/ml) lahusega
C1l Viaali liitmik koos kaitsekorgi ja avamisel murduva tihendiga
C2 Luer-Lock kateetri liitmik koos kaitsekorgi ja avamisel murduva
tihendiga
C3 Surveklamber
C4 Kasutusfunktsioonita tditeport
E Utiliseerimiskott
F Luer-Lock koonilise liitmiku jaoks

Viaali ihendamine lahustikotiga

1. Pange utiliseerimiskott (E) valmis komplekti h&vitamiseks kohe pérast tilgutamist, et valtida

saastumist.

pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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2. Eemaldage &ratbmmatav kork viaalilt (A) ja desinfitseerige kork vastavalt kohalikele
eeskirjadele.

pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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3. Tdmmake lahti lahustikoti (C) kaitsekate (B) ja eemaldage kaitsekate taielikult.

B

4, Eemaldage kaitsekork viaali liitmikult (C1).

5. Suruge liitmik viaali peale kuni piirjooneni.

pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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Pulbri segamine lahustiga

6. Painutage viaali liitmiku (C1) toru sees olevat avamisel murduvat tihendit katki tegemiseks mitu
korda tiles ja alla.

7. Hoidke lahustikotti nii, et viaal on selle all.
Pigistage lahustikotti mitu korda, et viia viaali piisavalt lahustit.

Veenduge, et viaal ei ole taielikult taidetud, et vimaldada jargnevat lahuse viimist lahustikotti.
Kotti vOib jadda veidi lahustit.

Ravimi lahustamiseks lahustis keerutage viaali aeglaselt.

Viaali sisu peab lahustuma 2 minuti jooksul, moodustades sinakaslilla labipaistva lahuse.
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8. Poorake lahustikott suunaga allapoole ja hoidke seda nii, et viaal on selle kohal.
Hoidke viaali.
Pigistage lahustikotti mitu korda kuni viaal on tdielikult tihi.
Kui viaali jaab pulbrit, korrake etappe 7 ja 8.

Mikrobioloogilise saastatuse véltimiseks tuleb ravim kohe &ra kasutada. Kui ravimit ei kasutata
kohe, vaadake 16ik 5 “Kuidas Mitomycin medac’i sdilitada”.

Kasutada v@ib ainult selgeid sinakaslilla varvusega lahuseid. Lahust, mis on kilmkapi
temperatuuril, ei tohi manustada, et véltida patsiendil urineerimisvajaduse tekkimist, mis
pbhjustab ravimiga kokkupuuteaja liihenemist.

pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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Kateteriseerimine

9.

Patsient kateteriseerida vastavalt kohalikele eeskirjadele ja kasutusjuhendile, kasutades sobivat
kateetrit ja libestit.

Kusepdis tiihjendada kateetri abil.

Markus enda valitud koonilise liitmikuga kateetri kasutamiseks:

Pakendis ei ole kateetrit. Kasutage kaasasolevat liitmikku (F) koti ihendamiseks patsiendi
koonilise liitmikuga kateetriga (ei ole nédidatud).

Selle tegemiseks tuleb teha jargnevad téiendavad etapid:

- Eemaldage kaitsekork kateetri liitmikult (C2, vt 10. etapp).

- Uhendage Luer-Lock koonilise liitmikuga (F) koti kateetri liitmik (C2).
- Uhendage liitmikuga (F) kott ettevaatlikult patsiendi kateetriga.

- Seejdrel jatkake 11. etapiga.

Kateetri ihendamine lahustikotiga

10.

Enne koti Ghendamist pddrake ja keerutage kotti.
Arge manustage lahust, millel on kiilmkapi temperatuur.
Eemaldage kaitsekork kateetri liitmikult (C2).

Uhendage patsiendi kateeter lahustikoti kateetri liitmikuga (C2).

pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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Instillatsioon

11. Painutage viaali liitmiku (C2) toru sees olevat avamisel murduvat tihendit katki tegemiseks mitu
korda tiles ja alla.

Hoidke seda tehes patsiendi kateetrit kindlalt.

12.  Hoidke lahustikotti koos viaaliga suunaga tlevalt allapoole koti kohal.

Pigistage lahustikotti teise k&ega drnalt nii, et ravimit tilgutataks aeglaselt patsiendi kusepdide.

pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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Jatkake pigistamist, kuni lahustikott ja viaal on tiihjad.

!

13. Pigistage Ulejaanud 6hk lahustikotist valja selleks, et tihjendada kateetrit nii v8imalikult palju.

Parast instillatsiooni

14.  Surveklambri (C3) sulgemine hoiab &ra vedeliku tagasivoolu kateetrisse ja vahendab saastumise
ohtu. Alternatiivselt voite etappide 15 ja 16 tegemise ajal hoida lahustikotti kokkusurutuna.

pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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15. Eemaldage kateeter ettevaatlikult pdiest ilma lahustikotti kateetri kiljest lahti ihendamata.
Parast kateetri eemaldamist peab lahus 1...2 tunniks kusep®@ide jadma. Valtige saastumist
tilkadega pritsimisega.

Markus enda valitud koonilise liitmikuga kateetri kasutamiseks:
Eemaldage kott, k.a Luer-Lock koonilise liitmiku jaoks kateetrist. Sulgege kateeter, nt
kateetrisulguri voi klambriga, veendumaks, et ravimpreparaat jaab ettendhtud ajaks kusepdide

toimima.

pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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16. Hévitage seade vastavalt kohalikele nduetele, kasutades utiliseerimiskotti.

Viaali sisu on ette nihtud ainult Gihekordseks kasutamiseks/iihekordseks annuseks. Ulejaanud lahus
tuleb havitada.

pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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Juhised Mitomycin medac’i kasutajatele
Instillatsioonikomplekti koostisosad ja kasutamine <kateetrita, liitmikuta>

Instillatsioonikomplekti peamised koostisosad
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Peamine koostisosa Kirjeldus
A Viaal koos pulbriga
B Kaitsev kate
C Lahustikott koos naatriumkloriidi 0,9%-lise (9 mg/ml) lahusega
C1l Viaali liitmik koos kaitsekorgi ja avamisel murduva tihendiga
c2 Luer-Lock kateetri liitmik koos kaitsekorgi ja avamisel murduva
tihendiga
C3 Surveklamber
C4 Kasutusfunktsioonita taiteport
E Utiliseerimiskott

Viaali ihendamine lahustikotiga

1. Pange utiliseerimiskott (E) valmis komplekti havitamiseks kohe parast tilgutamist, et véltida
saastumist.

.
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2. Eemaldage dratbmmatav kork viaalilt (A) ja desinfitseerige kork vastavalt kohalikele
eeskirjadele.

3. Tdmmake lahti lahustikoti (C) kaitsekate (B) ja eemaldage kaitsekate taielikult.

B
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4, Eemaldage kaitsekork viaali liitmikult (C1).

5.

pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
National version: 01/2025
<not for print>



Pulbri segamine lahustiga

6. Painutage viaali liitmiku (C1) toru sees olevat avamisel murduvat tihendit katki tegemiseks mitu
korda tiles ja alla.

7. Hoidke lahustikotti nii, et viaal on selle all.
Pigistage lahustikotti mitu korda, et viia viaali piisavalt lahustit.

Veenduge, et viaal ei ole téielikult taidetud, et voimaldada jargnevat lahuse viimist lahustikotti.
Kotti vOib jadda veidi lahustit.

Ravimi lahustamiseks lahustis keerutage viaali aeglaselt.

Viaali sisu peab lahustuma 2 minuti jooksul, moodustades sinakaslilla labipaistva lahuse.

pal (EE) Mitomycin medac, 40 mg, powder and solvent for intravesical solution
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8. Poorake lahustikott suunaga allapoole ja hoidke seda nii, et viaal on selle kohal.
Hoidke viaali.
Pigistage lahustikotti mitu korda kuni viaal on tdielikult tihi.

Kui viaali jaab pulbrit, korrake etappe 7 ja 8.
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Mikrobioloogilise saastatuse véltimiseks tuleb ravim kohe dra kasutada. Kui ravimit ei kasutata
kohe, vaadake 16ik 5 “Kuidas Mitomycin medac’i séilitada”.

Kasutada voib ainult selgeid sinakaslilla vérvusega lahuseid. Lahust, mis on kiilmkapi
temperatuuril, ei tohi manustada, et valtida patsiendil urineerimisvajaduse tekkimist, mis
pbhjustab ravimiga kokkupuuteaja lihenemist.

—
]

—
1

% U
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Kateteriseerimine

9. Patsient kateteriseerida vastavalt kohalikele eeskirjadele ja kasutusjuhendile, kasutades sobivat
kateetrit ja libestit.

Kusepdis tiihjendada kateetri abil.
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Kateetri ihendamine lahustikotiga

10.  Enne koti tihendamist poorake ja keerutage kotti.
Arge manustage lahust, millel on killmkapi temperatuur.
Eemaldage kaitsekork kateetri liitmikult (C2).

Uhendage patsiendi kateeter lahustikoti kateetri liitmikuga (C2).
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Instillatsioon

11.  Painutage viaali liitmiku (C2) toru sees olevat avamisel murduvat tihendit katki tegemiseks mitu
korda tiles ja alla.

Hoidke seda tehes patsiendi kateetrit kindlalt.

12.  Hoidke lahustikotti koos viaaliga suunaga tlevalt allapoole koti kohal.
Pigistage lahustikotti teise kdega 6rnalt nii, et ravimit tilgutataks aeglaselt patsiendi kusepdide.

Jéatkake pigistamist, kuni lahustikott ja viaal on tuhjad.
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13. Pigistage ulejaanud 6hk lahustikotist valja selleks, et tilhjendada kateetrit nii v&imalikult palju.

Parast instillatsiooni

14.  Surveklambri (C3) sulgemine hoiab &ra vedeliku tagasivoolu kateetrisse ja véhendab saastumise
ohtu. Alternatiivselt voite etappide 15 ja 16 tegemise ajal hoida lahustikotti kokkusurutuna.
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15. Eemaldage kateeter ettevaatlikult pdiest ilma lahustikotti kateetri kiiljest lahti Ghendamata.
Parast kateetri eemaldamist peab lahus 1...2 tunniks kusepdide jadma. Valtige saastumist
tilkadega pritsimisega.

16. Havitage seade vastavalt kohalikele nduetele, kasutades utiliseerimiskotti.

Viaali sisu on ette nihtud ainult (ihekordseks kasutamiseks/iihekordseks annuseks. Ulejaanud
lahus tuleb hévitada.
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