Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Mitomycin medac, 40 mg, duft og leysir fyrir pvagblédrulausn
mitomysin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

. Leitid til lzeknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum.

. Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Mitomycin medac og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Mitomycin medac

Hvernig nota & Mitomycin medac

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Mitomycin medac

Pakkningar og adrar upplysingar

SO AWM RS

1. Upplysingar um Mitomycin medac og vid hverju pad er notad

Mitomycin medac er lyf sem notad er til ad medhdndla krabbamein, p.e. lyf sem kemur i veg fyrir, eda
seinkar verulega, skiptingu virkra frumna med pvi ad hafa ahrif a efnaskipti peirra & ymsan hatt
(frumuhemjandi). Notkun frumuhemjandi efna vid krabbameinsmedferd byggir a peirri stadreynd ad
eitt af pvi sem adgreinir krabbameinsfrumur fra edlilegum frumum er ad peer skipta sér hradar vegna
pess ad homlur skortir a voxt peirra.

Abendingar
Mitomycin medac er sett i pvagbléoru til ad fyrirbyggja endurkomu yfirbordsleegs krabbameins i

pvagbl6dru eftir ad vefur par sem krabbamein hefur komid fram hefur verio fjarleegdur um pvagras
(brottndm um pvagras).

2. Adur en byrjad er ad nota Mitomycin medac

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Mitomysin ma adeins nota ef skyr abending er fyrir notkun og pa af leknum sem hafa reynslu af slikri
medferd.

Ekki mé& nota Mitomycin medac

. ef um er ad reda ofnaemi fyrir mitomysini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6),

. ef barn er & brjosti: ekki ma gefa brjost medan 4 medferd med mitomysini stendur,

. ef rof er & vegg pvagblddrunnar,

. ef um er ad raeda bolgur i pvagblédrunni (blédrubolga).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hjé leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Mitomycin medac er notad.
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Sérstakrar varudar skal geett pegar Mitomycin medac er notad

. ef almenn heilsa er slem,

. ef starfsemi lungna, nyrna eda lifrar er skert,

. ef geislamedferd stendur yfir,

. ef medferd med 6drum frumuhemjandi lyfjum stendur yfir (efnum sem hamla frumuvexti/-
skiptingu),

. ef um er ad reda beinmergsbeelingu (beinmergurinn getur ekki framleitt paer bl6dfrumur sem
porf er a). Astandid getur versnad (einkum hja éldrudum og vid langvarandi medferd med
mitomysini); sykingar geta versnad vegna feekkunar bl6dfrumna og getur astandio ordid
banveent,

. ef pa ert & barneignaraldri, vegna pess ad mitomysin getur haft ahrif & getuna til ad eignast born.

Ef pu feerd kvidverki eda verki i kvidarhol sem koma fram strax eda nokkrum vikum eda manudum
eftir notkun Mitomycin medac i bl6dru skaltu lata leekninn vita tafarlaust. Hugsanlega parf leeknirinn
ao framkvaema 6mskodun a kvid til ad varpa ljosi a orsok verkjanna.

Mitémysin er efni sem getur valdid verulegum, arfgengum breytingum & erfoaefni og getur hugsanlega
valdio krabbameini hja ménnum.

Fordast skal snertingu vid hid og slimhimnur.

Lesid almennar leidbeiningar vardandi hreinleeti eftir idreypingu i pvagblddru:

Mzalt er med pvi ad setjast nidur vio pvaglat til ad koma i veg fyrir ad pvag skvettist og ad pvo hendur
og kynfarasvaedi eftir pvaglat. petta & einkum vid um fyrstu pvaglat eftir notkun mitémysins.

Born og unglingar
EkKi er meelt med notkun Mitomycin medac hja bérnum og unglingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Mitomycin medac
Engar milliverkanir eru pekktar vid gjéf mitémysins i pvagblodru (idreyping i pvagbl6dru).

Hugsanlegar milliverkanir medan & inndalingu eda innrennsli stendur i &d (gjof i blaxd).

Ef onnur medferdarform (einkum dnnur krabbameinslyf, geislamedferd) sem einnig hefur skadleg
ahrif & beinmerginn eru notud samhlida er hugsanlegt ad skadleg ahrif mitdbmysins & beinmerginn
magnist.

Notkun samhlida vinca-alkal6idum eda bledémysini (Iyf sem tilheyra flokki frumuhemjandi efna) getur
aukid skadleg ahrif & lungun.

Aukin hetta & tilteknum nyrnasjukdomi (bl6dlysupvageiturnarheilkenni) hefur komid fram hja
sjuklingum sem f& samhlidagjof mitémysins og 5-fliorurasils eda tamoxifens i blazed.

Nidurstédur ur dyrarannséknum syna ad ahrif mitdmysins hverfa ef pad er gefid samhlida Be-vitamini.

Ekki & ad bdlusetja med lifandi b6luefnum medan & medferd med mitdmysini stendur pvi pad getur
valdid aukinni heettu & smiti fra lifandi boluefninu.

Skadleg ahrif Adriamycins (doxérubisins, lyfs sem tilheyrir flokki frumuhemjandi efna) & hjartad geta
aukist af véldum mitémysins.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfio er notad.
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Medganga

Mitomysin getur valdid arfgengum skemmdum & erfdaefni og getur haft neikveed ahrif & fosturproska.
Pvi mega konur ekki verda pungadar medan & medferd med mitomysini stendur: Verdir pa pungud
skal veita erfdaradgjof.

EkKi a ad nota mitébmysin & medgongu.

Leeknirinn parf ad meta avinning af medferd gagnvart hettu & skadlegum &hrifum fyrir barnid ef
naudsynlegt er ad veita medferd med mitdmysini & medgongu.

Brjostagjof

Mitomysin skilst liklega Gt i brjéstamjélk. Stédva & brjéstagjof medan a medferd stendur med
Mitomycin medac.

Frjésemi/Getnadarvarnir hja kérlum og konum

Kynproska sjuklingar verda ad nota getnadarvarnir eda astunda skirlifi medan & medferd stendur og i 6
manudi eftir ad henni lykur.

Mitomysin getur valdid arfgengum skemmdum & erfdaefni. Karlménnum sem fa medferd med
mitémysini er pvi radlagt ad geta ekki bérn medan & medferd stendur og i 6 manudi eftir ad henni
lykur og eiga a0 fa radgjof um vardveislu sedis adur en medferd hefst vegna hettu 4 6afturkraefri
ofrjosemi af voldum medferdar med mitomysini.

Akstur og notkun véla

Jafnvel pegar lyfid er notad i samraemi vid leidbeiningar getur pad valdid 6gledi og uppkdstum og
pannig dregid svo Ur viobragdstima ad haefni til aksturs og notkunar véla er skert. betta a einkum vid
pegar pa neytir afengis samtimis.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.

Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 68rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er & skal raeda petta vio laekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Mitomycin medac

Mitomycin medac er adeins gefio af pjalfudu heilbrigdisstarfsfolki.
Lyfio er tlad til notkunar i pvagblddru (idreypi i pvagblodru) eftir ad hafa verid leyst upp.

Leeknirinn mun avisa skammti sem hentar pér.

Mitomycin medac er sett i tdma pvagblddru vid lagan prysting med hollegg. Heilbrigdisstarfsmadur
teemir pvagbl6druna fyrir medferdina med pvaglegg. PU matt ekki kasta af pér vatni rétt &dur en pa
meetir i medferdina. Lyfid & ad vera i pvagblodrunni i 1-2 Kkist. Til ad gera pad mogulegt skaltu ekki
drekka of mikinn vokva fyrir medferd, medan & henni stendur eda eftir ad henni lykur. Medan lausnin
er i blédrunni & hun ad vera i naegri snertingu vid allt yfirbord slimhudarinnar og hreyfing gerir
medferdina arangursrikari. Eftir 2 kist. skaltu teema blddruna i sitjandi stodu til ad koma i veg fyrir ad
pvag skvettist.

Ef notadur er steerri skammtur af Mitomycin medac en melt er fyrir um

Ef pu hefur fyrir mistok fengid of stéran skammt er hugsanlegt ad pu fair einkenni & bord vid hita,
6gledi, uppkdst og kvilla i bléoi. Laeknirinn getur gefid pér studningsmedferd vid peim einkennum
sem kunna ad koma fram.
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Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i dgati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.
Hugsanlegar aukaverkanir eftir idreypingu i pvagblédru (notkun i pvagblodru)

Lattu lekninn vita tafarlaust ef vart verdur vid einhver af eftirfarandi vidbrégdum (sem orsjaldan hefur

ordid vart vid eftir idreypingu i pvagbl6dru), pvi pa parf ad haetta medferd med mitomysini:

. alvarleg ofnaemisviobrogd, med einkennum & bord vid yfirlioskennd, Gtbrot eda ofsaklada & hid,
klada, prota i vérum, andliti og 6ndunarvegum &samt dndunarerfidleikum, medvitundarleysi,

. alvarlegan lungnasjukdom sem lysir sér sem madi, purr hésti og brakhljéd vid innéndun
(millivefslungnabdlga),

. alvarleg starfstruflun i nyrum: nyrnasjukdémur sem veldur pvi ad pa hefur litil sem engin
pvaglat.

Algengar geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
bolgur i pvagblédru (blédrubdlga) sem fylgt getur bldo i pvagblédru/pvagi

. verkir vid pvaglat (pvaglatstregda)

. tiod pvaglat ad néttu til (neeturmiga)

mikil og tid pvaglat (pvaglatationi)

bl6d i pvagi (bl6dmiga)

stadbundin erting i vegg pvagblédru

stadbundin Gtbrot a hud (stadbundin utbrot)

ofnemisutbrot & hud

GUtbrot & hud vegna snertingar vid mitémysin (snertihidbélga)

dofi, bélgur og sarsaukafullur rodi i 16fum og iljum (rodapot & 16fum og iljum)

Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
. Gtbrot um allan likamann (Gtbreidd Utbrot)

Koma érsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum
bolgur dsamt vefjaskemmdum i pvagblédru (blédrubdlga med drepi)
ofnamisblédrubdlga (med raudkyrningum)

prenging i pvagrésinni

minnkud rymd blédru

kalkuatfellingar i veggjum pvagblédrunnar (kdlkun i pvagblédruvegg)

breyting & hluta vefs i vegg pvagblodru i bandvef (bandvefsmyndun i pvagblédruvegg)
minnkadur fjéldi hvitra bl6dkorna (hvitfrumnafaed) sem eykur hattu a sykingum
minnkadur fjoldi blodflagna (blodflagnafed) sem veldur mari og blaedingu

alteek ofna@misvidbrogo

lungnakvillar sem valda andnaud, purrum hésta og brakhlj6di vid inndndun
(millivefslungnabdlga)

. haekkud gildi lifrarensima (aukning transaminasa)

harmissir

6gledi og uppkost

nidurgangur

nyrnasjukdoémur (skert nyrnastarfsemi) sem valda pvi ad pa hefur litil sem engin pvaglat
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hiti

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum
Ef mitdmysin berst & énnur sveedi en i pvagblddru fyrir slysni:

skemmdir & bl6dru

graftarsekkur i kvid (kyli)

daudur (fitu-) vefur (drep) a nerliggjandi svaedi
fistill i pvagblodru

Hugsanlegar aukaverkanir eftir inndzlingu eda innrennsli i &d (gjof i blazed)

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum

hindrun & framleidslu blédfruma i beinmerg (beinmergsbaling)

minnkadur fjoldi hvitra bléokorna (hvitfrumnafaed) sem eykur heettu & sykingum
minnkadur fjoldi blddflagna (blooflagnafed) sem veldur mari og blaedingu
0gledi og uppkdst

Algengar geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

lungnakvillar sem valda andnaud, purrum hésta og brakhlj6di vid inndndun
(millivefslungnabdlga)

ondunarerfidleikar (maedi), hdsti, andnaud

Gtbrot & hud (Gtbrot)

ofnaemisutbrot & hud

Utbrot & hid vegna snertingar vid mitdmysin (snertihidbolga)

dofi, bolgur og sarsaukafullur rodi i 16fum og iljum (rodapot & 16fum og iljum)

nyrnakvillar (skert nyrnastarfsemi, eiturverkun a nyru, nyrahnodrakvilli, haekkud gildi kreatinins
i bl6di) sem valda pvi ad pa hefur litil sem engin pvaglat

Ef um er ad reeda inndaelingu eda leka & mitdmysini i umlykjandi vef (lyfid berst Gt fyrir &0)

bolgur i bandvef (netjubdlga)
drep i vef (vefjadrep)

Sjaldgaefar geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

bolgur i slimhimnum (slimbélga)

bolgur i slimhimnum i munni (munnbdlga)
nidurgangur

harmissir

hiti

minnkud matarlyst

Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum

lifsheettuleg syking

blodeitrun (syklasott)

feekkun raudra bl6dkorna vegna 6edlilegs nidurbrots peirra (bl6dlysublddleysi)

mar (purpuri) og raudir og fjolublair dilar (depilblaeding) & htd (blodflagnafedarpurpuri med
segamyndun).

hjartabilun eftir fyrri medferd med krabbameinslyfjum (antrasyklin)

haekkadur blodprystingur i lungum, veldur t.d. andnaud, svima og yfirlidi (lungnahaprystingur)
sjukdoémur sem veldur stiflum i blasedum lungna (prenging i lungnablaedum, PVVOD)
lifrarsjukdémur (skert lifrarstarfsemi)

heekkud gildi lifrarensima (transaminasa)

gulnun huadar og hvitu i augum (gula)

sjukdoémur sem veldur stiflum i blaeedum lifrarinnar (prenging i blasedum i lifur, VOD)
Gtbrot um allan likamann (almenn Utbrot)
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. tiltekin gerd nyrnabilunar (bl6dlysupvageitrunarheilkenni, HUS) sem einkennist af eydingu
raudra blddkorna sem er hradari en framleidsla i eigin beinmerg (blddlysublodleysi), brédri
nyrnabilun og feekkun bl6dflagna

. tiltekin gerd blédlysublodleysis af voldum péatta i smaaedum (blodleysi vegna blédlysu i rfinum
&edum, MAHA)

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aeaetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum
. syking
. feekkun blédfrumna (blddleysi)

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Mitomycin medac
Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a umbadunum og 6skjunni & eftir
"EXP". Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi.
Geymid hettuglasid i ytri umbGdum til varnar gegn ljési.

Synt hefur verid fram & edlis- og efnafraedilegan stédugleika vid notkun i 48 klst. pegar pad er geymt
varid gegn ljési vio stofuhita (15 °C — 25 °C) og i 72 klukkustundir pegar pad er geymt varid gegn
1j6si vio 2 °C -8 °C i kali.

Ut fra orverufraedilegu sjonarmidi skal nota lyfid strax.

Ef pad er ekki notad strax eru geymslutimi vid notkun og geymsluadstaedur fyrir notkun 4 abyrgo
notandans og a&ttu venjulega ekki ad vera lengri en 24 kist. vid 2 °C til 8 °C, varid gegn lj6si, nema
bléndun hafi farid fram vid styrdar og gildadar smitgataradsteedur. Verjid bléndudu lausnina gegn
josi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Mitomycin medac inniheldur

. Virka innihaldsefnid er mitomysin.
1 hettuglas med stofni fyrir lausn til notkunar i pvagblédru inniheldur 40 mg af mitomysini.
Eftir blondun med 40 ml af leysi inniheldur 1 ml af lausn til notkunar i pvagblédru 1 mg af
mitomysini.

. Onnur innihaldsefni eru:
Stofn fyrir lausn til notkunar i pvagblédru: Pvagefni
Leysir fyrir pvagblédrulausn: Natriumklorid, vatn fyrir stungulyf, syrustillar
(1 M natriumhydroxid, 1 M saltsyra).
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http://www.lyfjastofnun.is/

Lysing a utliti Mitomycin medac og pakkningasteerdir

Mitomycin medac er gréatt eda grablatt duft.
Leysirinn er teer og litlaus lausn.

Mitomycin medac, duft og leysir fyrir pvagblédrulausn (idreypibunadur) er faanlegur i pakkningum
med 1, 4 eda 5 gleerum hettuglésum ar gleri (50 ml) med hududum gummitappa og alinnsigli.
idreypibtnadur fyrir idreypingu i pvagblédru inniheldur einnig 1, 4 eda 5 APP* poka med 40 ml
rammali sem innihalda 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid stungulyf, lausn. Settin fast med eda an
holleggja og/eda tengja (luer-laesing ad keilulaga).

* APP = haprdad polypropylen (polyélefin/pdlypropylen/styrenblokk samfjollida)

EKKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

medac Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

pyskaland

simi: +49 4103 8006-0

bréfasimi: +49 4103 8006-100

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:
Austurriki, Belgia, Danmérk, Eistland, Finnland, Holland, irland, island, Lettland, Lithaen, Noregur,
Pdlland, Sl6vakia, Svipjod:

Mitomycin medac

pyskaland:
mito-extra

italia:
Miturox

Portugal:
Mitomicina medac

Slévenia
Mitomicin medac

Bretland:
Mitomycin medac

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i jandar 2025.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar heilbrigdisstarfsfolki:

Mikilveegar upplysingar um notkun Mitomycin medac
Einungis heilbrigdisstarfsmenn sem fengid hafa videigandi pjalfun mega nota Mitomycin medac.
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Tryggid videigandi geymslu (sja kafla 5) og heilleika umbudanna.

Medferdarazetlanir
Til eru margar medferdaréeetlanir fyrir idreypingu mitémysins i pvagblédru, par sem munur er &
skammtasteerd mitomysins, tidni idreypinga og medferdarlengd.

Ef annad er ekki tekid fram er skammtur mitémysins 40 mg med idreypingu i pvagblddru einu sinni i
viku. Einnig ma notast vio medferdaraeetlanir med idreypingu & 2 vikna fresti, manadarlega eda &
pbriggja manada fresti.

Serfreedingurinn dkvedur akjosanlegustu skammtasteerd, tidni og lengd medferdar hja hverjum
sjuklingi fyrir sig.

Radlagt er ad nota lyfid vid akjosanlegasta syrustig pess (syrustig pvags > 6). Med pvi ad draga ur
neyslu vokva fyrir idreypingu, medan & henni stendur og eftir ad henni lykur, ma draga ar ahrifum
pynningar & styrk mitdmysins i pvagblédrunni. Teema parf bl6druna adur en idreyping fer fram.
Mitomysini er dreypt i blédruna med hollegg vid litinn prysting. Pegar holleggurinn hefur verid
fjarlaegdur & lausnin ad vera i pvagblédrunni i 1 - 2 kist. A peim tima & lausnin ad vera i nagilega
mikilli snertingu vid allt slimhudaryfirbord pvagblodrunnar. bess vegna skal geeta pess ad sjuklingur
skipti um stéou & 15 minatna fresti. Ad 2 klst. lisnum skal sjuklingur teema blddruna til ad losa
lausnina eftir idreypingu, helst i sitjandi stodu.

Grundvallarreglur og verndarradstafanir vid notkun Mitomycin medac

Almennt skal fordast beina shertingu vid Mitomycin medac. Mitomycin medac er frumuhemjandi lyf
sem hefur i for med sér heettu fyrir folk og umhverfid. Haetta getur skapast ef lyfid kemst inn i
likamann i gegnum averka eda 6varda mykta had, vid inndndun & Uda, ef dropar berast i augu eda
komast i snertingu vid slimhud eda ef pad er tekid inn. Ekki mé borda, drekka eda reykja né heldur
geyma matvaeli, drykki eda toébak & vinnusvaedum.

Malt er med pvi ad lokadur, slettuheldur hlifdarsloppur, einnota hanskar, videigandi éndunargrima og
hlifoargleraugu med hlidarhlifum séu notud sem persénuhlifar vio medhdndlun. Mitomycin medac méa
aoeins flytja i lokudum umbadum (fyrir geymsluskilyrdi eftir bléndun, sja kafla 5).

Ad vinnu lokinni og ef um er ad reeda snertingu vid hud, parf ad pvo hendurnar vandlega med miklu
vatni og nota hudvorur.

Undirbaningur blandadrar pvagbldédrulausnar

Fyrir notkun parf ad leysa lyfid upp ad vidhafori smitgat med sefdri 0,9% (9 mg/ml)
natriumkléridlausn (sja notkunarleidbeiningar, skref 7). Leysid innihald eins hettuglass af Mitomycin
medac (samsvarar 40 mg af mitomysini) upp i 40 ml af sefdri 0,9% (9 mg/ml) natriumkloéridlausn.
Innihald hettuglassins verdur ad leysast upp og mynda bla-fj6lublaa, tera lausn innan 2 mindtna.
Adeins ma nota teera bla-fj6lublaa lausn.

Notkun smurefnis er radlogo til pess ad lagmarka hettuna & a&verkum vegna holleggspradingar og til
ad draga Ur 6pagindum hja sjuklingi. Hugsanlega parf ad nota minna smurefni hja konum en kérlum.
Teeming blddrunnar eftir preedingu holleggs minnkar leifar smurefnis sem geta hafa borist inn &dur en
Mitomycin medac er gefid.

Innihald hettuglassins er &tlad til notkunar/skdmmtunar einu sinni. Farga verdur énotadri lausn.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

Sja viokomandi notkunarleidbeiningar vardandi frekari upplysingar um hollegginn.
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Leidbeiningar fyrir notendur Mitomycin medac
Innihaldsefni og notkun idreypibdnadarins <med hollegg, med tengi>

Helstu hlutar idreypibanadarins

B[m/—m—————

— i E
C1l Rl

h
C3

2

A ) J D1
c2 F
"
| |
Helstu hlutar Lysing
A Hettuglas med dufti
B Varnarhlif
C Leysispoki med 0,9% (9 mg/ml) natriumkloridlausn
C1l Hettuglastengi med hlifdarloki og brjotanlegu innsigli
c2 Holleggstengi med luer-laesingu, hlifdarloki og brjétanlegu
innsigli
C3 prystiklemma
C4 Afyllingarop an gjafavirkni
D Holleggur med luer-leesingu
D1 Smurefni
E Sorppoki
F Keilulaga tengi ad luer-laesingu
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Hettuglasid tengt vid leysispokann

1. Hafid sorppokann (E) til reidu pannig ad haegt sé ad farga bunadinum strax eftir idreypingu til

ad koma i veg fyrir mengun.
~.

2. Fjarleegio smellulokid af hettuglasinu (A) og sotthreinsid tappann i samraemi vid stadbundnar
reglur.

e/

3. Rifid upp varnarhlifina (B) a leysispokanum (C) og fjarleegid varnarhlifina alveg.
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4. Fjarleegio hlifdarlokid af hettuglastenginu (C1).
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5. Prystid tenginu nidur a hettuglasio par til pad stédvast.

Duftinu blandad vid leysinn

6. Beygid brjétanlega innsiglid inni i sldngunni & hettuglastenginu (C1) upp og nidur mérgum
sinnum til ad rjafa innsiglid.
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7. Haldid leysispokanum pannig ad hettuglasid sé fyrir nedan hann.
Kreistid leysipokann mérgum sinnum til ad feera naeegan leysi yfir i hettuglasia.

Gangid ur skugga um ad hettuglasid sé ekki alveg fyllt til pess ad hagt sé ad feera lausnina yfir i
leysipokann. Einhver leysir geeti verid eftir inni i pokanum.

pyrlid hettuglasinu haegt i hringi til ad leysa upp lyfid med leysinum.

Innihald hettuglassins parf ad leysast upp til ad mynda bla-fj6lublaa tera lausn innan 2 minatna.

8. Snuid leysispokanum & hvolf og haldid honum pannig ad hettuglasid sé fyrir ofan hann.
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Haldid i hettuglasid.
Kreistid leysispokann mdrgum sinnum pangad til hettuglasid er alveg tomt.
Ef eitthvad duft er eftir inni i hettuglasinu, endurtakid skref 7 og 8.

Ut fra orverufraedilegu sjonarmidi & ad nota lyfid strax.
Ef Iyfid er ekki notad strax, sja kafla 5 ,,Hvernig geyma & Mitomycin medac*.

Notid adeins teerar bla-fijolublaar lausnir. Lausnina & ekki ad gefa kalda ur keli til ad koma i
veg fyrir ad sjuklingurinn finni fyrir pvaglatsporf sem leidir til styttri Gtsetningartima.

Holleggspraeding

9.

Framkveemid holleggspradingu hjé sjuklingnum samkvaemt stadbundnum reglum og
notkunarleidbeiningunum med pvi ad nota medfylgjandi hollegg med luer-laesingu (D) og
smurefni (D1) eda annan videigandi hollegg og smurefni.

Teemid pvagblddruna med pvi ad nota hollegginn.

Athugasemd vid notkun med hollegg med keilulaga tengi ad eigin vali:
Nota parf medfylgjandi keilulaga tengi ad luer-laesingu (F) til ad tengja pokann vid hollegg med
keilulaga tengi (ekki synt).

Til ad gera petta parf ad framkveema eftirfarandi vidbotarskref:

- Fjarleegid hlifdarlokio af holleggstenginu (C2, sja skref 10)

- Tengid keilulaga tengid ad luer-leesingu (F) vid holleggstengid (C2) & pokanum.

- Tengid pokann varlega med keilulaga tenginu ad luer-laesingu (F) vid varanlegan hollegg
sjuklingsins.

- Haldid sidan &fram i skref 11.
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Holleggurinn tengdur vid leysispokann

10.  Snuid og pyrlid pokanum adur en hann er tengdur.
Ekki gefa lausnina kalda ur keeli.
Fjarleegid hlifdarlokid af holleggstenginu (C2).

Tengid luer-leesinguna (D) & hollegg sjuklingsins vid holleggstengid (C2) & leysispokanum.

idreyping

11. Beygid brj6tanlega innsiglid inni i sldngunni & holleggstenginu (C2) upp og nidur mérgum
sinnum til ad rjufa innsiglid.

Haldid hollegg sjuklingsins stédugum & medan pad er gert.

15

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



12.  Haldid leysispokanum med hettuglasinu & hvolfi fyrir ofan pokann.

Kreistid leysispokann varlega med hinni hendinni pannig ad lyfinu sé dreypt haegt inn i
pvagblddru sjaklingsins.

Haldid afram ad kreista pangad til leysispokinn og hettuglasio hafa teemst ad fullu.

!

13.  Kreistid afgangsloft ar leysispokanum til ad teema hollegginn eins mikid og heegt er.
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Eftir idreypingu

14.  Ef prystiklemmunni (C3) er lokad, kemur pad i veg fyrir ad vokvi fleedi inn i hollegginn og
dregur Ur haettu & mengun. Ad 6drum Kkosti ma halda leysispokanum samankreistum & medan
skref 15 og 16 eru framkveaemd.

15.  Fjarlegio hollegginn strax varlega ur pvagblodrunni an pess ad aftengja leysispokann fra
hollleggnum pegar idreypingarbunadurinn er teemdur. Eftir ad holleggurinn hefur verid
fjarleegour & lausnin ad vera i pvagbl6drunni i 1 - 2 klukkustundir. Fordist mengun fra dropum
sem skvettast.

Athugasemd vid notkun med hollegg med keilulaga tengi ad eigin vali:

Adskiljid pokann, par & medal keilulaga tengid ad luer-leesingunni, fra varanlega holleggnum.
Lokid varanlega holleggnum, til demis med pvi ad nota holleggstappa eda klemmu, til ad
tryggja ad lyfio haldist virkt i pvagblédrunni i fyrirhugadan tima.
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N

16.  Fargid vorunni i samraemi vid landsreglur med pvi ad nota sorppokann.

Innihald hettuglassins er &tlad til notkunar/skdmmtunar einu sinni. Farga verdur allri
afgangslausn.
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Leidbeiningar fyrir notendur Mitomycin medac
Innihaldsefni og notkun idreypibldnadarins <med hollegg, an tengis>

Helstu hlutar idreypibanadarins
B

— i E
(Gt Reals
h
(c3dd) || b1
c2

oy
Helstu hlutar Lysing
A Hettuglas med dufti
B Varnarhlif
C Leysispoki med 0,9% (9 mg/ml) natriumkloéridlausn
C1 Hettuglastengi med hlifdarloki og brjotanlegu innsigli
C2 Holleggstengi med luer-laesingu, hlifdarloki og brjétanlegu
innsigli
C3 prystiklemma
c4 Afyllingarop an gjafavirkni
D Holleggur med luer-lgsingu
D1 Smurefni
E Sorppoki

Hettuglasid tengt vid leysispokann
1. Hafid sorppokann (E) til reidu pannig ad haegt sé ad farga bunadinum strax eftir idreypingu til

ad koma i veg fyrir mengun.
~_
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2. Fjarleegio smellulokid af hettuglasinu (A) og so6tthreinsid tappann i samraemi vid stadbundnar
reglur.

3. Rifid upp varnarhlifina (B) & leysispokanum (C) og fjarleegio varnarhlifina alveg.

B
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4, Fjarleegio hlifdarlokid af hettuglastenginu (C1).

5. Prystid tenginu nidur & hettuglasio par til pad stédvast.
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Duftinu blandad vid leysinn

6. Beygid brjétanlega innsiglid inni i slongunni & hettuglastenginu (C1) upp og nidur mérgum
sinnum til ad rjufa innsiglid.

7. Haldid leysispokanum pannig ad hettuglasid sé fyrir nedan hann.
Kreistid leysipokann mérgum sinnum til ad feera naegan leysi yfir i hettuglasid.

Gangid ur skugga um ad hettuglasid seé ekki alveg fyllt til pess ad haegt sé ad feera lausnina yfir i
leysipokann. Einhver leysir geeti verid eftir inni i pokanum.

pyrlid hettuglasinu heaegt i hringi til ad leysa upp lyfid med leysinum.

Innihald hettuglassins parf ad leysast upp til ad mynda bla- fjélublaa teera lausn innan 2 minGtna.
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8. Snuid leysispokanum & hvolf og haldid honum pannig ad hettuglasid sé fyrir ofan hann.
Haldid i hettuglasid.
Kreistid leysispokann mérgum sinnum pangad til hettuglasid er alveg tomt.
Ef eitthvad duft er eftir inni i hettuglasinu, endurtakid skref 7 og 8.

Ut fra orverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota lyfid strax.
Ef Iyfid er ekki notad strax, sja kafla 5 ,,Hvernig geyma & Mitomycin medac*.

Notid adeins teerar bla-fijolublaar lausnir. Lausnina & ekki ad gefa kalda ur kali til ad koma i
veg fyrir ad sjuklingurinn finni fyrir pvaglatsporf sem leidir til styttri Gtsetningartima.

%@ W
Nl

Holleggspraeding

9. Framkveemid holleggspradingu hja sjuklingnum samkvaemt stadbundnum reglum og
notkunarleidbeiningunum med pvi ad nota medfylgjandi hollegg med luer-lzesingu (D) og
smurefni (D1) eda annan videigandi hollegg og/eda smurefni.

Teemid pvagblédruna med pvi ad nota hollegginn.
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Holleggurinn tengdur vid leysispokann

10.  Snuid og pyrlid pokanum &dur en hann er tengdur.
Ekki gefa lausnina kalda ur keeli.
Fjarleegio hlifdarlokio af holleggstenginu (C2).

Tengio luer-leesinguna (D) & hollegg sjuklingsins vid holleggstengid (C2) & leysispokanum.

\\
) c2
/

idreyping

11. Beyqid brjotanlega innsiglid inni i sléngunni & holleggstenginu (C2) upp og nidur mérgum
sinnum til ad rjufa innsiglia.

Haldid hollegg sjuklingsins stddugum & medan pad er gert.
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12.  Haldid leysispokanum med hettuglasinu & hvolfi fyrir ofan pokann.

Kreistid leysispokann varlega med hinni hendinni pannig ad lyfinu sé dreypt haegt inn i
pvagblddru sjuklingsins.

Haldid afram ad kreista pangad til leysispokinn og hettuglasid hafa teemst ad fullu.

!

13.  Kreistid afgangsloft ur leysispokanum til ad teema hollegginn eins mikid og hagt er.
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Eftir idreypingu
14.  Ef prystiklemmunni (C3) er lokad, kemur pad i veg fyrir ad vokvi fleedi inn i hollegginn og

dregur Or haettu & mengun. Ad 6drum kosti ma halda leysispokanum samankreistum & medan
skref 15 og 16 eru framkvaemd.
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15.  Fjarlegio hollegginn strax varlega ur pvagblodrunni &n pess ad aftengja leysispokann fra
hollleggnum pegar idreypingarbtnadurinn er temdur. Eftir ad holleggurinn hefur verid
fjarleegdur & lausnin ad vera i pvagblédrunni i 1 - 2 klukkustundir. Fordist mengun fra dropum

sem skvettast.

16.  Fargid vorunni i samreemi vid landsreglur med pvi ad nota sorppokann.
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Innihald hettuglassins er &tlad til notkunar/skdmmtunar einu sinni. Farga verdur allri
afgangslausn.
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Leidbeiningar fyrir notendur Mitomycin medac
Innihaldsefni og notkun idreypibunadarins <&n holleggs, med tengi>

Helstu hlutar idreypibanadarins

Blrm——
=
LI C1 FC 43
F
A G
=5 (==
Helstu hlutar Lysing
A Hettuglas med dufti
B Varnarhlif
C Leysispoki med 0,9% (9 mg/ml) natriumkléridlausn
Cl Hettuglastengi med hlifdarloki og brjotanlegu innsigli
Cc2 Holleggstengi med luer-laesingu, hlifdarloki og brjétanlegu
innsigli
C3 prystiklemma
C4 Afyllingarop an gjafavirkni
E Sorppoki
F Keilulaga tengi ad luer-laesingu
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Hettuglasio tengt vid leysispokann

1. Hafid sorppokann (E) til reidu pannig ad haegt sé ad farga bunadinum strax eftir idreypingu til

ad koma i veg fyrir mengun.
~.

2. Fjarleegio smellulokid af hettuglasinu (A) og sotthreinsid tappann i samraemi vid stadbundnar
reglur.

e/
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&l Rifio upp varnarhlifina (B) & leysispokanum (C) og fjarleegid varnarhlifina alveg.

B

4. Fjarleegid hlifdarlokid af hettuglastenginu (C1).
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5. Prystid tenginu nidur a hettuglasio par til pad stéovast.

Duftinu blandad vid leysinn

6. Beygid brjétanlega innsiglid inni i sléngunni & hettuglastenginu (C1) upp og nidur mérgum
sinnum til ad rjufa innsiglid.
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7. Haldid leysispokanum pannig ad hettuglasid sé fyrir nedan hann.
Kreistid leysipokann mérgum sinnum til ad faera naegan leysi yfir i hettuglasio.

Gangid ur skugga um ad hettuglasid sé ekki alveg fyllt til pess ad haegt sé ad feera lausnina yfir i
leysipokann. Einhver leysir geeti verid eftir inni i pokanum.

Pyrlid hettuglasinu hagt i hringi til ad leysa upp lyfid med leysinum.

Innihald hettuglassins parf ad leysast upp til ad mynda bla-fj6lublaa teera lausn innan 2 minatna.

8. Snuid leysispokanum & hvolf og haldid honum pannig ad hettuglasid sé fyrir ofan hann.
Haldid i hettuglasid.
Kreistid leysispokann mérgum sinnum pangad til hettuglasio er alveg tomt.
Ef eitthvad duft er eftir inni i hettuglasinu, endurtakid skref 7 og 8.

Ut fra orverufraedilegu sjonarmidi & ad nota lyfid strax.
Ef lyfid er ekki notad strax, sja kafla 5 ,,Hvernig geyma & Mitomycin medac*.

Notid adeins teerar bla-fj6lublaar lausnir. Lausnina & ekki ad gefa kalda ar keli til ad koma i
veg fyrir ad sjuklingurinn finni fyrir pvaglatsporf sem leidir til styttri utsetningartima.
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Holleggspraeding

9. Framkvaemid holleggspraedingu hja sjuklingnum samkvaemt stadbundnum reglum og
notkunarleidbeiningunum med pvi ad nota videigandi hollegg og smurefni.

Teemid pvagblédruna med pvi ad nota hollegginn.

Athugasemd vid notkun med hollegg med keilulaga tengi ad eigin vali:

Pakkningin inniheldur ekki hollegg. Nota parf medfylgjandi keilulaga tengi ad luer-laesingu (F)
til ad tengja pokann vid varanlegan hollegg sjuklingsins i tengslum vid snemmbuna idreypingu
(ekki synt).

Til ad gera petta parf ad framkveema eftirfarandi vidbotarskref:

- Fjarleegid hlifdarlokio af holleggstenginu (C2, sja skref 10)

- Tengid keilulaga tengid ad luer-laesingu (F) vid holleggstengid (C2) & pokanum.

- Tengid pokann varlega med keilulaga tenginu ad luer-leesingu (F) vid varanlegan hollegg
sjuklingsins.

- Haldid sidan afram i skref 11.

Holleggurinn tengdur vid leysispokann

10.  Snid og pyrlid pokanum &dur en hann er tengdur.
Ekki gefa lausnina kalda ur keeli.
Fjarleegio hlifdarlokid af holleggstenginu (C2).

Tengio hollegg sjuklingsins vid holleggstengid (C2) a leysispokanum.
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Idreyping

11. Beygid brjotanlega innsiglid inni i sléngunni & holleggstenginu (C2) upp og nidur mérgum
sinnum til ad rjufa innsiglid.

Haldid hollegg sjuklingsins stddugum a medan pad er gert.

12.  Haldid leysispokanum med hettuglasinu & hvolfi fyrir ofan pokann.

Kreistid leysispokann varlega med hinni hendinni pannig ad lyfinu sé dreypt haegt inn i
pvagblddru sjuklingsins.

Haldid afram ad kreista pangad til leysispokinn og hettuglasid hafa teemst ad fullu.
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13.  Kreistid afgangsloft ar leysispokanum til ad teema hollegginn eins mikid og heegt er.

Eftir idreypingu
14.  Ef prystiklemmunni (C3) er lokad, kemur pad i veg fyrir ad vokvi fleedi inn i hollegginn og

dregur Ur heettu & mengun. Ad 66rum kosti ma halda leysispokanum samankreistum & medan
skref 15 og 16 eru framkvaemd.
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15.  Fjarlaegio hollegginn strax varlega ur pvagblédrunni an pess ad aftengja leysispokann fra
hollleggnum pegar idreypingarbtnadurinn er teemdur. Eftir ad holleggurinn hefur verid
fjarleegdur & lausnin ad vera i pvagblodrunni i 1 - 2 klukkustundir. Fordist mengun fra dropum
sem skvettast.

Athugasemd vid notkun med hollegg med keilulaga tengi ad eigin vali:

Adskiljid pokann, par & medal keilulaga tengid ad luer-laesingunni, fra varanlega holleggnum.
Lokid varanlega holleggnum, til demis med pvi ad nota holleggstappa eda klemmu, til ad
tryggja ad lyfid haldist virkt i pvagblddrunni i fyrirhugadan tima.
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16.  Fargid vorunni i samreemi vid landsreglur med pvi ad nota sorppokann.

Innihald hettuglassins er &tlad til notkunar/skdmmtunar einu sinni. Farga verdur allri
afgangslausn.
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Leidbeiningar fyrir notendur Mitomycin medac

Innihaldsefni og notkun idreypibuanadarins <an holleggs, an tengi>

Helstu hlutar idreypibanadarins

B ey

ol

—

Helstu hlutar

Lysing

Hettuglas med dufti

Varnarhlif

A
B
C

Leysispoki med 0,9% (9 mg/ml) natriumkloridlausn

C1

Hettuglastengi med hlifdarloki og brjotanlegu innsigli

Cc2

Holleggstengi med luer-laesingu, hlifdarloki og brjétanlegu
innsigli

C3

prystiklemma

C4

Afyllingarop an gjafavirkni

E

Sorppoki
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Hettuglasio tengt vid leysispokann

1. Hafid sorppokann (E) til reidu pannig ad haegt sé ad farga bunadinum strax eftir idreypingu til

ad koma i veg fyrir mengun.
~.

2. Fjarleegio smellulokid af hettuglasinu (A) og so6tthreinsid tappann i samraemi vid stadbundnar
reglur.

e/
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&l Rifio upp varnarhlifina (B) & leysispokanum (C) og fjarleegid varnarhlifina alveg.

B

4. Fjarleegid hlifdarlokid af hettuglastenginu (C1).
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5. Prystid tenginu nidur a hettuglasio par til pad stédvast.

Duftinu blandad vid leysinn

6. Beygid brjétanlega innsiglid inni i sléngunni & hettuglastenginu (C1) upp og nidur mérgum
sinnum til ad rjufa innsiglid.
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7. Haldid leysispokanum pannig ad hettuglasid sé fyrir nedan hann.
Kreistid leysipokann mérgum sinnum til ad feera naegan leysi yfir i hettuglasio.

Gangid ur skugga um ad hettuglasid sé ekki alveg fyllt til pess ad haegt sé ad feera lausnina yfir i
leysipokann. Einhver leysir geeti verid eftir inni i pokanum.

Pyrlid hettuglasinu hagt i hringi til ad leysa upp lyfid med leysinum.

Innihald hettuglassins parf ad leysast upp til ad mynda bla-fj6lublaa teera lausn innan 2 minatna.

8. Snuid leysispokanum & hvolf og haldid honum pannig ad hettuglasid sé fyrir ofan hann.
Haldid i hettuglasid.
Kreistid leysispokann mérgum sinnum pangad til hettuglasid er alveg tomt.
Ef eitthvad duft er eftir inni i hettuglasinu, endurtakid skref 7 og 8.

Ut fra orverufraedilegu sjonarmidi & ad nota lyfid strax.
Ef lyfid er ekki notad strax, sja kafla 5 ,,Hvernig geyma & Mitomycin medac*.

Notid adeins teerar bla-fj6lublaar lausnir. Lausnina & ekki ad gefa kalda ar kali til ad koma i
veg fyrir ad sjuklingurinn finni fyrir pvaglatsporf sem leidir til styttri utsetningartima.
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Holleggspraeding

9. Framkveemid holleggspraedingu hja sjuklingnum samkveemt stadbundnum reglum og
notkunarleidbeiningunum med pvi ad nota videigandi hollegg og smurefni.

Taemid pvagblodruna med pvi ad nota hollegginn.

Holleggurinn tengdur vid leysispokann

10.  Snuid og pyrlid pokanum &dur en hann er tengdur.
Ekki gefa lausnina kalda ur keeli.
Fjarleegid hlifdarlokid af holleggstenginu (C2).

Tengid hollegg sjuklingsins vid holleggstengid (C2) & leysispokanum.
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idreyping

11. Beygid brjotanlega innsiglid inni i sldngunni & holleggstenginu (C2) upp og nidur mérgum
sinnum til ad rjdfa innsiglid.

Haldid hollegg sjuklingsins stddugum a medan pad er gert.

12. Haldid leysispokanum med hettuglasinu a hvolfi fyrir ofan pokann.

Kreistid leysispokann varlega med hinni hendinni pannig ad lyfinu sé dreypt haegt inn i
pvagblddru sjaklingsins.

Haldid afram ad kreista pangad til leysispokinn og hettuglasid hafa teemst ad fullu.
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13.  Kreistid afgangsloft ar leysispokanum til ad teema hollegginn eins mikid og hegt er.

Eftir idreypingu
14.  Ef prystiklemmunni (C3) er lokad, kemur pad i veg fyrir ad vokvi fleedi inn i hollegginn og

dregur Ur heettu & mengun. Ad 66rum kosti ma halda leysispokanum samankreistum & medan
skref 15 og 16 eru framkvaemd.
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15.  Fjarlaegio hollegginn strax varlega ur pvagblédrunni an pess ad aftengja leysispokann fra
hollleggnum pegar idreypingarbtnadurinn er teemdur. Eftir ad holleggurinn hefur verid
fjarleegdur & lausnin ad vera i pvagblddrunni i 1 - 2 klukkustundir. Fordist mengun fra dropum

sem skvettast.

16.  Fargid vorunni i samreemi vid landsreglur med pvi ad nota sorppokann.
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Innihald hettuglassins er &tlad til notkunar/skdmmtunar einu sinni. Farga verdur allri afgangslausn.
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