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LifePearl® Epirubicin and Idarubicin Loading Instructions

In order to minimize the risk of microbial contamination, loading and preparation of LifePearl® microspheres
must be carried out using strict aseptic technique under controlled conditions.

Throughout the loadin

process, avoid introduction of air bubbles into the system and eliminate any that occur.

Epirubicin for Injection

Idarubicin for Injection

Crtbnka 7:

PA3KNALLIAHE 1
CYCNEHOWPAHE
NPEAN YNOTPEBA

V3nonagaiite 20 ml cnpuHLioBKa 1
3-NbTHO CNMPATENHO KpaHye, 3a Aa
OTCTPaHUTE BCUYKUS Bb3AYX U Aa
pasknaTiTe ChAbPXaHUETo Mexay
[7IBETE CrIPUHLIOBKIA, OKATO CE NONy4y
XOMOTeHHa CycneHans (MpubnuantenHo
2-3 MuHyTH).

3ABEJNEXKA: HE nossonsBanTe ga
NPOHUKHE Bb3AYX B CUCTEMATa.

[No Bpeme Ha npoLieaypaTa Ha neveHne
NPEnopBLYUTENHUAT AeBUT Ha J0CTaBAHe Ha
paateopa e 1 ml Ha MuHyTa.

/3nonssaitte 20 ml cnpuHLoBKa 1
3-MbTHO CNUPATENHO KpaHue, 3a Aa
OTCTPaHUTE BCUYKMS Bb3AYX 1 Aa
pasknaTuTe ChAbpKaHNETo MeXay
ABETE CrPUHLIOBKY, AOKATO Ce Mony4u
XOMOreHHa CycneHaus (npubnuantenHo
2-3 MUHYTY).

3ABENEXKA: HE no3sonsBaiTe ga
NPOHMKHE Bb3AYX B CUCTEMATA.

Mo Bpeme Ha npoLieaypaTa Ha neyeHne
NpenopbYUTENHUAT 1eBUT Ha [locTaBsHe
Ha pastBopa e 1 ml Ha MuHyTa.

Lad mikrosfaererne blive optaget under
hele tilfarselsperioden.

Se de pakraevede tilferselsperioder i

Lad mikrosfaererne blive optaget under
hele tilferselsperioden.

Se de pakraevede filferselsperioder i
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08nyieg popTwong Tou LifePearl® Epirubicin kai Idarubicin
IMpokeluévou va ehayiaTomoinBei o kiviuvog PIKPORIAKAG MOAUVONG, N POPTWAN KAl 1) TIPOETOINATTA TV
pikpoa@aipidiwy LifePearl® mpémel va mpayparoTmolgital pe Ty amapéykAIT) EQApUOYr AONTITIKAG TEXVIKAG
UTTO €AEYXOMEVEG TUVBIKES.
Ka@’ 6An tn Sidpkeia TG diadIkaciag OpTWONG, ATOPEUYETE TV EI0AYWYR GUOCAISWY aépa aTO
oUoTnpa Kol SoAEiWTE QUTEG TTOU TUXOV Ba SnpioupynBouv.

Evéaiun Epirubicin

Evéoiyn Idarubicin

BpemeHa Ha 3apexaaHe Ha cnpuHLOBKa 3a Mukpocdepu LIFEPEARL® 3a nocturaHe Ha

98% 3apexpaHe
TonepaHc * 3%

50 mg pa3TBop Ha en1pybuLmH
Ha 2 ml eM60NMYHO BELLECTBO

10 mg pa3tBop Ha upapybuLmH
Ha 2 ml eM60NMYHO BELLECTBO

BApa 1:

MPOETOIMAZIA
OAPMAKOY

Xpnaipotoiate auvoAikd 50 mg evéai-
ung Epirubicin émrwg autr diatiBetar améd
TOV TTAPACKEVACTH.

(5nA. 25 ml ouykévtpwang 2 mg/ml)

Xpnaoiyotroiote ouvohikd 10 mg evéai-
ung Idarubicin émwg autr diariberal amd
TOV TTOPOAOKEUADT.

(6nA. 10 ml uykévtpwang 1 mg/ml)

Paso 6:

ADICION DE LA
SOLUCION DE
CONTRASTE NO
IONICO Y AGUA
ESTERIL

Para preparar la jeringa cargada de
agente embolico para la inyeccion:

Afiada un minimo de 20 ml de una solu-
cion de contraste no idnico y agua estéril
con una proporcion de 50:50.

NOTA: en este punto, el producto se
puede conservar refrigerado (2-8 °C)
durante un maximo de siete dias antes
de su uso.

Para preparar la jeringa cargada con agente
embdlico para inyeccion, transfiera todo el
contenido a una jeringa de 50-60 ml.

Afiada un minimo de 20 ml de una solu-
cion de contraste no iénico y agua estéril
con una proporcion de 50:50.

NOTA: en este punto, el producto se
puede conservar refrigerado (2-8 °C)
durante un maximo de siete dias antes
de su uso.

BApa 2:

NMPOETOIMAZIA
ZYPIFTAZ

MeTagépete 10 TIEPIEXOUEVO TNG TUPIYYaG
o€ pia alpiyya 50-60 ml.

TomoBerAaTe ™ GUPIyya KATAKOPUPA
ompigdpevn aTo épBolo yia 10 Aetrtd
TIEPITIOU WOTE Va KaTakaBigouv Ta
HIKpooaipidia.

XpnoyotoinoTe pia BeAdva gikTpou

5 microns yiar v €§wBnan Tou peyahiTepou
Jépoug Tou péaou auakeuaaiag (PBS),
agrvovtag ouvohika 3 ml an aUpiyya.

IHMEIQZH: MHN oupmiélere Ta pikpo-
opaipidia.

TomoBerAaTe T GUPIYYa KATAKOPUPA
aTnpI¢opevn aTo éppolo yia 10 Aetrtd
TIEPITIOU WOTE VI KaTakadicouv Ta
pIKpoo@aipidia.

XpnoipotroifaTe pia BeAdva giATpou

5 microns yia Tv e§wBnan Tou peyaAlTEpOU
Jépoug Tou pécou auakeuaaiag (PBS),
agrivovrag ouvohika 3 ml ot oUpiyya.

IHMEIQZH: MHN oupmiégere Ta pikpo-
oQaipidia.

Paso 7:

AGITADO Y
SUSPENSION
ANTES DE SU USO

Utilice una jeringa de 20 ml y una llave de
tres vias para expulsar todo el aire y agite
el contenido entre las dos jeringas hasta
obtener una suspension homogénea
(aproximadamente 2-3 minutos).

NOTA: NO introduzca aire en el sistema.

Durante el procedimiento del tratamiento,
la tasa de infusion de la solucion es de
1 ml por minuto.

Utilice una jeringa de 20 ml y una llave de
tres vias para expulsar todo el aire y agite
el contenido entre las dos jeringas hasta
obtener una suspensién homogénea
(aproximadamente 2-3 minutos).

NOTA: NO introduzca aire en el sistema.

Durante el procedimiento del tratamiento,
la tasa de infusion de la solucion es de
1 ml por minuto.

Anna mikropallojen latautua latausjakson
ajan.

Katso tarvittavat latausajat alla olevasta
taulukosta.

Anna mikropallojen latautua latausjakson
ajan.

Katso tarvittavat latausajat alla olevasta
taulukosta.
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Upute za vezivanje epirubicina i idarubicina LifePearl®

Kako bi se $to viSe umanijila opasnost od mikrobne kontaminacije, vezivanje i priprema mikrosfera LifePearl®
mora se izvesti pomocu asepticne tehnike u kontroliranim uvjetima.

Tijekom postupka vezivanja pazite da mjehuri¢i zraka ne dospiju u sustav i uklonite sve mjehurice koji

7. lépés:

FELHASZNALAS

. ELOTTI |

(SSZEKEVERES
S

E
SZUSZPENDALAS

20 ml-es fecskendd és egy 3-allasu za-
rocsap segitségével tavolitsa el az dsszes
levegdt, és mozgassa a tartalmat két
fecskendd kozott, amig homogén szusz-
penziova alakul (korllbeldl 2-3 perc).
MEGJEGYZES: NE juttasson levegét a
rendszerbe.

Akezelés soran az oldat befecskendezésé-
nek ajanlott sebessége 1 ml percenként.

20 ml-es fecskend és egy 3-allasu za-
récsap segitségével tavolitsa el az 6sszes
leveg6t, és mozgassa a tartalmat két
fecskendd kozott, amig homogén szusz-
penziéva alakul (korilbelil 2-3 perc).
MEGJEGYZES: NE juttasson levegét a
rendszerbe.

Akezelés soran az oldat befecskendezésé-
nek ajanlott sebessége 1 ml percenként.

Tiempos de carga por jeringa de microesferas LIFEPEARL® para obtener una carga del 98 %

Tolerancia de £3 %

50 mg de solucién de epirubicina por

cada 2 ml de agente embdlico

10 mg de solucion de idarubicina por
cada 2 ml de agente embdlico

Tamafio (um)

Tiempo (horas)

Tiempo (horas)

Pa3mep (um) Bpeme (4acose) Bpeme (4acose)
100 + 25 1 0,5
200 + 50 1 0,5
400 + 50 3 4
®usnyHa n XMMMYHa cTabunHocT Ha Mukpocdepm LIFEPEARL®
Mukpocchepn Mukpoccpepy LIFEPEARL®, Mykpoccbepu Mukpoccpepy LIFEPEARL®,
LIFEPEARL®, sapegeruc | 3aPEACHM CeVDYOULMH, | | |FEPEARLY, sapenenuc | SaPEAGHM CuaapybLiy,
el'lMpyﬁI/IL[VIH CMeCeHM C HeMOHHO MﬂapyGMLlVIH CMeCeHU C HeWOHHO
KOHTPACTHO BELLIECTBO 1 KOHTPACTHO BELLIECTBO 1
(50 mg/2 m) CTepATHa B0AA (10 mg/2mi) CTepunHa Bofa
14 oHn 7 OHn 14 oHn 7 OHn
(npn 2-8° C) (npn 2-8° C) (npn 2-8° C) (npn 2-8° C)
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Pripravky LifePearl® Epirubicin a Idarubicin — pokyny k pInéni
Riziku mikrobidlni kontaminace zabranite, budete-li pinéni a piipravu mikrosfér LifePearl® provadét zcela aseptickou

Trin 4: nedenstaende tabel. nedenstaende tabel.
Under tilferselsperioden omrystes mikros- | Under tilferselsperioden omrystes mikros-
TILFGRSEL TIL feererne af og til. feererne af og til.
ENHED BEM/ERK: Nar de er fyldt med 25 mg | BEMAERK: Nar de er fyldt med 5 mg
Epirubicin pr. ml mikrosfaerer, svinder | Idarubicin pr. ml mikrosfarer, svinder
LifePearl op til 20 % af deres originale | LifePearl op til 10 % af deres originale
storrelse. storrelse.
Lad sprajten sta lodret pa stemplet i ca. Lad sprejten sta lodret pa stemplet i ca.
. 10 minutter, sa mikrosfeererne stabiliseres. | 10 minutter, sa mikrosfeereme stabiliseres.
Trin 5: Brug en 5 my filtreringskanyle il at udtage Brug en 5 my filtreringskanyle til at udtage
hovedparten af la&egemiddelsupernatanten hovedparten af leegemiddelsupernatanten
UDTAGELSE AF | fra sprajten. fra sprajten.
SUPERNATANT
BEMZARK: Pres IKKE mikrosfarerne BEMARK: Pres IKKE mikrosfarerne
sammen. sammen.
BEMZERK: Efter den pakreevede tilfarselsperiode kan oplgsningen i sprejten stadig have
en vis farve. Det er IKKE tegn pa, at LifePearl®-embolicummet ikke er blevet tilfrt.
Sadan klargeres sprejten med embolicum fil Klarger den tilferte sprojte med em-
Trin 6: injektion: bolicum til injektion ved at overfere alt
’ indholdet til en 50-60 ml sprojte.
TILF@UELSE AF Tilfej mindst 20 ml 50:50 ikke-ioniserende | Tilfej mindst 20 ml 50:50 ikke-ioniserende
IKKE-ONISERENDE kontrastmiddel og steril vandopl@sning. kontrastmiddel og steril vandoplasning.
KONTRASTMIDDEL | BENERK: P4 dette tidspunkt kan BEM/ERK: P4 dette tidspunkt kan
O%STE';'L G produktet opbevares under nedkelede | produktet opbevares under nedkelede
VANDOPLBSNING | forhold (2-8 °C) i hajst syv dage, for det | forhold (2-8 °C) i hajst syv dage, for det
anvendes. anvendes.
Brug en 20 ml sprajte og en 3-vejs stopha- | Brug en 20 ml sprejte og en 3-vejs stophane il
Trin 7: ne til at udtage al luft, og omryst indholdet | at udtage al luft, og omryst indholdet mellem to
' mellem to sprajter, indtil der opnas homo- | sprejter, indtil der opnas homogen suspension
gen suspension (ca. 2-3 minutter). (ca. 2-3 minutter).
OMRYST 0G BEM/ERK: Tilfor IKKE Iuft til systemet. | BEM/ERK: Tilfer IKKE luft til systemet.
SUSPE';%%R FOR Under behandlingsproceduren er den Under behandlingsproceduren er den

anbefalede hastighed for infusion af

vaeskeoplgsningen 1 ml pr. minut.

anbefalede hastighed for infusion af
vaeskeoplgsningen 1 ml pr. minut.

Bipa 3:

ANAPPO®HZH TOY
OAPMAKOY ITH
ZYPIFTA

Metagépete 25 ml (50 mg) evéaiung
Epirubicin o€ uypr popen amé 1o @iaAidio
0T aUpIYYa XPNOIHOTIOILVTAG HIC GUCKEUR
peragopdg 1 Behdva.

AvakiviiaTe fmia 1 o0pIyya PEXP! TO TIEPIEKS-
JEVO Va Eival OLOIOYEVES (1 AeTTTO TrepiTiou).

Meragépere 10 ml (10 mg) evéaiung
Idarubicin aé 10 @IcAidI0 0T oUpIyYa
XPNOIHOTIOIWVTAG IO GUCKEUH HETOQO-
pag f BeAdva.

AvakivioTe fiia 1 o0pIyya PéXp! TO TIEPIEXG-
Jevo va eival opoloyeveg (1 AeTrmo mepiTou).

Vaihe 4: Ravista mikropalloja silloin talloin latauksen | Ravista mikropalloja silloin talloin latauksen

akana. aikana.
LATAAMINEN

HUOMAA: Kun mikropalloihin ladataan HUOMAA: Kun mikropalloihin ladataan
epirubisiinia 25 mg/ml, LifePearl-mikro- idarubisiinia 5 mg/ml, LifePearl-mikropal-
pallot kutistuvat jopa 20 % alkuperéisestd | lot kutistuvat jopa 10 % alkuperaisesta
koostaan. koostaan.
Jéta ruisku pystyyn mannalleen noin Jata ruisku pystyyn ménnalleen noin

Vaihe 5: 10 minuutiksi, jotta mikropallot laskeutuvat. 10 minuutiksi, jotta mikropallot laskeutuvat.
Kéyta 5 mikronin suodatinneulaa ja poista Kéyta 5 mikronin suodatinneulaa ja poista

POISTAPINTANESTE la@kkeen pintaneste ruiskusta. laékkeen pintaneste ruiskusta.

HUOMAA: ALA purista mikropalloja. HUOMAA: ALA purista mikropalloja.
HUOMAA: Kun latausaika on kulunut umpeen, ruiskun nesteessa saattaa olla vérjdytymia.
Se El tarkoita, etté LifePearl®-embolisaatioaine ei olisi latautunut.
Valmistele ladattu ruisku injektiota varten: Valmistele ladattu ruisku injektiota varten ja

Vaihe 6: siirré kaikki sisaltd 50-60 ml:n ruiskuun.
Lisaa vahintaan 20 ml ei-ionisen varjoaineen | Liséa vahintéan 20 ml ei-ionisen varjoaineen

LISAA E-ONINEN ja steriilin veden liuosta suhteessa 50:50. ja steriilin veden liuosta suhteessa 50:50.
VARJOAINE JA

STERIILI VESILIUOS

HUOMAA: Tassa vaiheessa tuotetta voi
sdilyttda kylmassa (2-8 °C) enintéan 7
paivan ajan ennen kayttoa.

HUOMAA: Tassa vaiheessa tuotetta voi
sdilyttad kylmassa (2-8 °C) enintéan 7
paivan ajan ennen kayttoa.

LIFEPEARL® mikrogombaket tartalmazo fecskendé feltoltési ideje 98%-os toltottség

metodou v kontrolovanych podminkach.

Béhem plinéni zabrarite vniknuti vzduchovych bublin do systému a odstrarite vSechny bubliny, které se v

Tilferselstider pr. sprojte med LIFEPEARL®-mikrosfeerer for at opna 98 % tilfersel

Tolerance pa *3 %

Biua 4:

OOPTQIH
IYIKEYHZ

Mepipévere Ewg 6Tou PopTWBOULV Ta
pikpoa@aipidia yia 6ao didoTnua Slapkei
n TMepiodog POPTWONG.

AvaTpégre aTov TapakdTw Tivaka yia
TOUG ATTQITOUKEVOUS XPOVOUS POPTWONG.
Kard v mepiodo @opTwang, avakiveite
0 HIKPOOQaIidia kard SlaoTiuaTa.

IHMEIQZH: Otav @opTweei pe 25 mg
Emipoupikivng ava ml pikpoo@aipidiwy,
10 LifePearl cuppikvwverar éwg kai kard
20% Tou apXIKOU Tou pEyéBoug.

Mepipévere Ewg 6Tou PopTWBOOULV Ta
pikpoa@aipidia yia 600 diaaTnua Slapkei
n TePiodog POPTWONG.

Avarpére aTov TTapakdTw Trivaka yia
TOUG OTTQITOUPEVOUG XPOVOUG POPTWANG.

Karé mv Tepiodo popTwanG, avaKIveite
0 HIKPOOQaIPidIa katd diaoTAATA.

IHMEIQZH: Otav @opTwoei pe 5 mg
15apouikivng ava ml pikpoopaipidiwy,
10 LifePearl ouppikvwveral éwg kai katd
10% Tou apxIKoU Tou peyéBoug.

Vaihe 7:

RAVISTA JA
SUSPENSOI ENNEN
KAYTTOA

Kayta 20 ml:n ruiskua ja 3-tichanaa kaiken
ilman poistamiseen ja ravista siséltoa kahden
ruiskun valissa, kunnes saavutetaan tasa-
koosteinen suspensio (noin 2-3 minuuttia).
HUOMAA: ALA paastd ilmaa jarjestelmaan.
Liuoksen suositeltu antonopeus hoidon
aikana on 1 ml minuutissa.

Kayta 20 ml:n ruiskua ja 3-tiehanaa kaiken
ilman poistamiseen ja ravista siséltod kahden
ruiskun valissa, kunnes saavutetaan tasa-
koosteinen suspensio (noin 2-3 minuuttia).
HUOMAA: ALA paastd iimaa jarjestelmaan.
Liuoksen suositeltu antonopeus hoidon
aikana on 1 ml minuutissa.

eléréséhez
+ 3%-os tolerancia
50 mg epirubicin oldat 2 ml 10 mg idarubicin oldat 2 ml
embolizalé szerben embolizalé szerben
Méret (um) 1d6 (6ra) 1d6 (6ra)
100 + 25 1 0,5
200 £ 50 1 0,5
400 £ 50 3 4

LIFEPEARL® mikrogombok fizikai & kémiai stabilitasa

100 £25 1 0,5

200 +50 1 0,5

400 £50 3 4

Estabilidad fisica y quimica de las microesferas LIFEPEARL®
Microesferas LIFEPEARL® | Microesferas LIFEPEARL® | pfigroesferas LIFEPEARL® | Microesferas LIFEPEARL®
cargadas con epirubicina | Cargadas con epirubicina -~ caraadag con idarubicina | C&rgadas con idarubicina
mezclada con contraste no mezclada con contraste no
(50 mg/2 mi) ionico y agua estéril (10 mg/2 mi) ionico y agua estéril
14 dias 7 dias 14 dias 7 dias
(22-8°C) (a2-8°C) (@2-8°C) (a2-8°C)

Latausajat LIFEPEARL®-mikropalloruiskua kohden 98-prosenttisen latauksen saavuttamiseksi

Toleranssi * 3 %

Epirubicinnal 1ttt Epirubicinnal toltott Idarubicinnal tlttt Idarubicinnal toltott
LIFEPEARL® mkrogombsk | LFEPEARLS mikrogombik: | ||FEPEARLS miogombok | LIPEPEARL® mirogomosk
nemionos kontrasztanyag- nemionos kontrasztanyag-
(50 mg/2 mi) gal és steril vizzel keverve (10 mg/2 mi) gal és steril vizzel keverve
14 nap 7 nap 14 nap 7 nap
(2-8 °C-on) (2-8 °C-on) (2-8 °C-on) (2-8 °C-on)
IT

ET

Step 1: Use a total of 50mg of Epirubicin for Injection | Use a total of 10mg of Idarubicin for Injection
as received from the manufacturer. as received from the manufacturer.
DRUG
PREPARATION | (i-e. 25 ml of 2mg/ml concentration) (i.e. 10ml of 1mg/ml concentration)
Transfer syringe contents to a 50-60ml
syringe.
Step 2: Stand the syringe vertically for approximately | Stand the syringe vertically for
P2 10 minutes on the plunger to allow the approximately 10 minutes on the plunger
microspheres to settle. to allow the microspheres to settle.
SYRINGE Use a 5 micron filter needle to expel most | Use a 5 micron filter needle to expel most
PREPARATION | of the packaging media (PBS), leaving 3ml | of the packaging media (PBS), leaving
total contents in the syringe. 3ml total contents in the syringe.
NOTE: DO NOT compress the microspheres. | NOTE: DO NOT compress the microspheres.
Step 3: Transfer 25 ml (50mg) of Epirubicin for Transfer 10 ml (10mg) of Idarubicin for
! Injection from the vial into the syringe Injection from the vial into the syringe
using a transfer device or needle. using a transfer device or needle.
ﬁﬁﬁ.‘g‘&%&%‘f Moderately agitate syringe until contents are Moderately agitate syringe until contents are
homogeneous (Approximately 1 minute). homogeneous (Approximately 1 minute.).
Allow microspheres to load for the Allow microspheres to load for the
duration of the loading period. duration of the loading period.
Refer to the table below for the required Refer to the table below for the required
Step 4: loading times. loading times.
During the loading period, agitate the During the loading period, agitate the
LOAD DEVICE microspheres occasionally. microspheres occasionally.
NOTE: When loaded with 25mg Epirubicin | NOTE: When loaded with 5mg Idarubicin
per ml microspheres, LifePearl shrinks up | per ml microspheres, LifePearl shrinks up
to 20% of their original size. to 10% of their original size.
Stand the syringe vertically for approximately | Stand the syringe vertically for
X 10 minutes on the plunger to allow the approximately 10 minutes on the plunger
Step 5: 1 ’
microspheres to settle. to allow the microspheres to settle.
EXPEL Use a 5 micron filter needle to expel the Use a 5 micron filter needle to expel the
SUPERNATANT drug supernatant from the syringe. drug supernatant from the syringe.
NOTE: DO NOT compress the microspheres. | NOTE: DO NOT compress the microspheres.
NOTE: After the required loading time, the solution in the syringe may retain some
coloration. This is NOT an indication that the LifePearl® embolic has failed to load.
To prepare the loaded syringe of embolic | To prepare the loaded syringe of embolic
for injection: for injection, transfer all contents to a
Step 6: 50-60ml syringe.
Add a minimum of 20ml of 50:50 non-ionic | Add a minimum of 20ml of 50:50 non-ionic
ADD NON-IONIC | contrast and sterile water solution. contrast and sterile water solution.
CONTRAST &
STERILE WATER | NOTE: At this point, product may be NOTE: At this point, product may be
SOLUTION stored under refrigerated conditions stored under refrigerated conditions
(2-8°C) for a maximum of 7 days prior | (2-8°C) for a maximum of 7 days prior
to use. to use.
Use a 20ml syringe and a 3-way stopcock | Use a 20ml syringe and a 3-way stopcock
to expel all air and agitate contents to expel all air and agitate contents
Step 7: between two syringes until homogeneous | between two syringes until homogeneous
p I suspension is achieved (approximately suspension is achieved (approximately
2-3 minutes). 2-3 minutes).
AGITATEAND | NOTE: DO NOT introduce air into the | NOTE: DO NOT introduce air into the
SUSPEND PRIOR | system. system.
TO USE

During the treatment procedure, the
recommended solution delivery rate is 1ml
per minute.

During the treatment procedure, the
recommended solution delivery rate is 1ml
per minute.

Brpa 5:

EZQOHZH
YNEPKEIMENOY

TomoBemaTe T oUpIyya KaTakGpUPa OTN-
pI¢6pevn aTo £uBoAo yia 10 AeTrTa TrepiTiou
(WOTE Va KaTakaBiogouv Ta Pikpoo@alpidia.
XpnoipotolAaTe pia BeAdva giAtpou

5 microns yia TV €§WwOnan Tou UTTEPKEILE-

VOU ToU @appdkou amé T alplyya.

IHMEIQZH: MHN oupmégere Ta pikpo-
o@aipidia.

TomoBetoTe ™ aUpIyya KaTakdpupa aTn-
pIopEvn aTo EPoAo yia 10 Aetrrd TrepitTou
WOTE Val KaTakaBioouv Ta ikpoo@aipidia.
XpnaipotoInaTe pia BeAdva @itpou

5 microns yia TV €§WBNaN TOU UTTEPKEIPE-

VOU ToU gappdkou ammé T auplyya.

ZHMEIQZH: MHN oupmiéere Ta pikpo-
o@aipidia.

Kogu téitmisprotsessi

LifePearl® epirubitsiini ja idarubitsiini taitmisjuhised
Mikroobse saastumise ohu minimeerimiseks tuleb LifePearl®-i mikrosfaaride taitmine ja ettevalmistus teha kontrollitud
tingimustes ranget aseptilist tehnikat kasutades.

jooksul viltige humullide sattumist siisteemi ja eemaldage kéik tekkivad mullid.

Istruzioni per il caricamento di LifePearl® con epirubicina e idarubicina

Per ridurre al minimo il rischio di contaminazione microbica, & necessario effettuare il caricamento e la prepara-
zione delle microsfere LifePearl® adottando tecniche rigorosamente asettiche in condizioni controllate.

Durante il processo di caricamento, evitare I'introduzione di bolle d’aria nel sistema e eliminarne

I'eventuale presenza.

Epirubicina iniettabile

Idarubicina iniettabile

50 mg epirubisiinia / 2 ml embolisaa- | 10 mg idarubisiinia / 2 ml embolisaa-
tioainetta tioainetta
Koko (um) Aika (tunnit) Aika (tunnit)
100 + 25 1 0,5
200 + 50 1 0,5
400 + 50 3 4

Siistimiseks moeldud epirubitsiin

Siistimiseks méeldud idarubitsiin

LIFEPEARL®-mikropallojen fyysinen ja kemiallinen vakaus

50 mg Epirubicin-oplgsning pr. 2 ml 10 mg Idarubicin-oplgsning pr. 2 ml
embolicum embolicum
Starrelse (um) Tid (timer) Tid (timer)
100 + 25 1 0,5
200 + 50 1 0,5
400 + 50 3 4
Fysisk og kemisk stabilitet for LIFEPEARL®-mikrosfaerer
o Epirubicin-tilfert L Idarubicin-tilfart
Epirubicin-tilfirt LIFEPEARL®-mikrosfzerer Idarubicin-tilfrt LIFEPEARL®-mikrosfzerer
LIFEPEARL®-mikrosferer | blandet med ikke-ionise- | LIFEPEARL®-mikrosfeerer | - blandet med ikke-ionise-
(50 mg/2 ml) rende kontrastmiddel og (10 mg/2 ml) rende kontrastmiddel og
sterilt vand sterilt vand
14 dage 7 dage 14 dage 7 dage
(ved 2-8 °C) (ved 2-8 °C) (ved 2-8 °C) (ved 2-8 °C)

evOEXETal va B1aTnpEi KATTOI0 XPWHATITHO.

YHMEIQZH: Metd Tov amaitoUpevo Xpovo eopTwang, To didAupa evidg Tng alpiyyag

Autd AEN ouviaTé EvaeIgn OTI améTuye N

@OpTWOT TOU EPBOAIKOU TrapayovTa LifePearl®.

DE

Loading Times per Syringe of LIFEPEARL® microspheres to achieve 98% loading

Tolerance of * 3%

50mg Epirubicin solution per 2ml

10mg Idarubicin solution per

LifePearl® Epirubicin und Idarubicin Beladungsanleitung

Um die Gefahr mikrobieller Verunreinigungen zu minimieren, miissen die LifePearl®-Mikrospharen unter Anwendung
eines streng aseptischen Verfahrens und unter kontrollierten Bedingungen beladen und prapariert werden.

Vermeiden Sie wahrend der Beladung das Eindringen von Luftblasen in das System und evakuieren Sie
eventuell vorhandene Luft.

Bipa 6:

NPOZOEZH
MH IONIKOY
ZKIArPAGIKOY
MEZOY &
ANOZTEIPQMENOY

YAATINOY
AIANYMATOZ

l'a v TpoeToIpaaia TG YopTwHEVNG
oUpIyyag Tou evEaIou epBoAIkoU TTa-
payovta:

MpoaBéate TouhdyioTov 20 ml pn 1ovikoU
OKIQyPaQIKOU PEGOU Kal TTOOTEIPWHEVOU
uddmvou diahupaTog pe avahoyia 50:50.

THMEIQZH: Z10 onpeio autd, To TPoidV
pTropei va atrodnkeuTei o€ ouVONKeg Wo-
&ng (2-8°C) yia péyiaTo xpovikd didoTnpa
7 nuEPWV TTPIV OTT6 TN XPAON.

[ va TIPOETOINACETE TN POPTWHEVN
aUpIyya Tou EVETIUOU EPBOAIKOU TTapa-
yovTa, HETaQEPETE OAO TO TIEPIEXOLEVO OE
aUpiyya 50-60 ml.

Mpoa6éate TouhdyiaTov 20 ml un 1ovikoU
OKIaypaQIKoU PETOU Kal ATTOCTEIPWHEVOU
uddmivou diaAuparog pe avahoyia 50:50.

THMEIQZH: ZT0 onpeio auto, To TTPOioV
pTopei va aoBnkeuTei o€ guVBkeg Yi-
&ng (2-8°C) yia péyioTo xpovikd didoTnpa
7 nepWV TPIV aTd T XPHOT).

Epirubisiinilla ladatut
LIFEPEARL®-mikropallot

Epirubisiinilla ladatut
LIFEPEARL®-mikropal-
lot, joihin on sekoitettu

Idarubisiinilla ladatut
LIFEPEARL®-mikropallot

Idarubisiinilla ladatut
LIFEPEARL®-mikropal-
lot, joihin on sekoitettu

(50 mg /2 ml) ei-ionista varjoainetta ja (10 mg /2 ml) ei-ionista varjoainetta ja
steriilid vettd sterillid vetta
14 paivaa 7 péivaa 14 paivaa 7 péivaa
(2-8°C) (2-8°C) (2-8°C) (2-8°C)

FR

1. samm: Kasutage tootjalt saadud 50 mg stistimiseks | Kasutage tootjalt saadud 10 mg sistimiseks
mdeldud epirubitsiini. mdeldud idarubitsiini.
RAVIMI
ETTEVALMISTUS | (st 25 ml 2 mg/ml lahust) (st 10 ml 1 mg/ml lahust)
Kandke stistla sisu 50-60 ml siistlasse.
Hoidke sUstalt umbes 10 minutit vertikaalselt | Hoidke stistalt umbes 10 minutit vertikaalselt
2. samm: silindri peal, et mikrosfaérid saaksid langeda. | silindri peal, et mikrosfaérid saaksid langeda.
Kasutage 5-mikronilist filterndela, et suurem | Kasutage 5-mikronilist fitter@ela, et suurem
SUSTLA osa pakendi ainet (PBS) véljutada, jattes osa pakendi ainet (PBS) valjutada, jattes
ETTEVALMISTUS | stistlasse kokku 3 ml sisu. slistlasse kokku 3 ml sisu.
MARKUS. ARGE SURUGE mikrosfidre | MARKUS. ARGE SURUGE mikrosfasre
kokku. kokku.
3. samm: Viige 25 ml (50 mg) stistimiseks mdeldud Viige 10 ml (10 mg) siistimiseks mdeldud

RAVIMI TOMBAMINE

epirubitsiini viaalist stistlasse, kasutades
taitmisvahendit véi ndela.

idarubitsiini viaalist stistlasse, kasutades
taitmisvahendit véi ndela.

Instructions relatives au chargement avec LifePearl® Epirubicine et Idarubicine

Pour minimiser le risque de contamination microbienne, le chargement et la préparation des microsphéres LifePearl®
doivent étre réalisés par I'utilisateur selon des regles d'asepsie rigoureuses dans des conditions controlées.

Tout au long de la procédure de chargement, évitez I'introduction de bulles d’air dans le systeme et
éliminez celles qui apparaissent.

se pojave.
Epirubicin za ubrizgavanje Idarubicin za ubrizgavanje
Korak 1: Upotrijebite ukupno 50 mg epirubicina za Upotrijebite ukupno 10 mg idarubicina za
orak 1: ubrizgavanje onako kako ste ga dobili od ubrizgavanje onako kako ste ga dobili od
proizvodaca. proizvodaca.
PRIPREMA LIJEKA (odn. 25 ml koncentracije od 2 mg/ml) (odn. 10 ml koncentracije od 1 mg/ml)
Prenesite sadrzaj u Strcaljku od 50 — 60 ml.
Korak 2: Postavite Strcaljku okomito na otprilike 10 minuta | Postavite $trcaljku okomito na otprilike 10 minuta
' na klip kako bi se mikrosfere slegnule. na Klip kako bi se mikrosfere slegnule.
Upotrijebite filtarsku iglicu od 5 mikrona kako | Upotrijebite filtarsku iglicu od 5 mikrona kako
S?I'QEAR\ETKAE biste izbacili $to vise PBS otopine, ostavijaju- | biste izbacili $to vise PBS otopine, ostavijaju-
¢i ukupno 3 ml ukupnog sadrzaja u Strcaljki. | ¢i ukupno 3 ml ukupnog sadrzaja u Strcaljki.
NAPOMENA: NEMOJTE sabijati mikrosfere. | NAPOMENA: NEMOJTE sabijati mikrosfere.
Korak 3: Prenesite 25 ml (50 mg) epirubicina za Prenesite 10 ml (10 mg) idarubicina za
oraK 3t ubrizgavanje iz ampule u Strcaliku pomocu ubrizgavanje iz ampule u trcaljku pomocu
uredaja za prijenos ili igle. uredaja za prijenos ili igle.
USISS%EEH‘&%K u Blago protresite Strcaljku tako da se sadrzaj | Blago protresite Strcaljku tako da se sadrzaj
sjedini (otprilike 1 minutu). sjedini (otprilike 1 minutu.).
Omogucite da se mikrosfere vezu tijekom Omogucite da se mikrosfere vezu tijekom
postupka vezivanja. postupka vezivanja.
. U tablici u nastavku moZete pogledati U tablici u nastavku moZete pogledati
Korak 4: potrebna vremena vezivanja. potrebna vremena vezivanja.
Tijekom postupka vezivanja povremeno Tijekom postupka vezivanja povremeno
UREDAJ ZA protresite mikrosfere. protresite mikrosfere.
VEZIVANJE
NAPOMENA: Kada je napunjens 25 mg | NAPOMENA: Kada je napunjen s 5 mg
Epirubicina po ml mikrosfera, LifePearl se | Idarubicina po ml mikrosfera, LifePearl se
skuplja do 20 % izvorne veli¢ine. skuplja do 10 % izvorne veli¢ine.
Postavite 8trcaljku okomito na ofprilike 10 minuta | Postavite Strcaljku okomito na otprilike 10 minuta
Korak 5: na klip kako bi se mikrosfere slegnule. na klip kako bi se mikrosfere slegnule.
Upotrijebite filtarsku iglicu od 5 mikrona kako | Upotrijebite filtarsku iglicu od 5 mikrona kako
1ZBACITE biste izbacili supematant iz Strcaljke. biste izbacili supernatant iz Strcaljke.
SUPERNATANT
NAPOMENA: NEMOJTE sabijati mikrosfere. | NAPOMENA: NEMOJTE sabijati mikrosfere.
NAPOMENA: Nakon potrebnog vremena vezivanja otopina u $trcaljki moZe imati obojenja.
To NE znaci da se embolizacijsko sredstvo LifePear® nije uspjelo vezati.
Kako biste pripremili $trcaljku s embolizacij- | Kako biste pripremili Strcaljku s embolizacij-
Korak 6: skim sredstvom za ubrizgavanie: skim sredstvom za ubrizgavanje, prenesite
sav sadrzaj u Strcaljku od 50 — 60 ml.
DODAVANJE dodajte najmanje 20 ml od otopine neionskog | dodajte najmanje 20 ml od otopine neionskog
OTOPINE kontrasta i sterilne vode u omjeru 50:50. kontrasta i sterilne vode u omjeru 50:50.
NEIONSKOG
KONTRASTA| NAPOMENA: Sada se proizvod moze NAPOMENA: Sada se proizvod moze
STERILNE VODE | pohraniti u hladnjaku (2 - 8 °C) u trajanju | pohraniti u hladnjaku (2 - 8 °C) u trajanju
od najviSe 7 dana prije upotrebe. od najviSe 7 dana prije upotrebe.
Upotrijebite Strcaljku od 20 ml i trosmjernu Upotrijebite Strcaljku od 20 ml i trosmjernu
skretnicu kako biste izbacili sav zrak i skretnicu kako biste izbacili sav zrak i
Korak 7: protresite sadrZaj izmedu dvije Strcaljke dok | protresite sadrzaj izmedu dvije Strcaljke dok
ne dobijete homogenu otopinu (otprilike 2 - 3 | ne dobijete homogenu otopinu (otprilike 2 - 3
minute). minute).
PROTRESITE |
ZADRZITE PRIJE | NAPOMENA: NEMOJTE usisati zrak u NAPOMENA: NEMOJTE usisati zrak u
UPOTREBE sustav. sustav.

Tijekom postupka preporu¢ena brzina unosa

otopine iznosi 1 ml u minuti.

Tijekom postupka preporucena brzina unosa
otopine iznosi 1 ml u minuti.

Epirubicine pour injection

Idarubicine pour Injection

of embolic 2mL of embolic
Size (um) Time (hours) Time (hours)
100 + 25 1 0.5
200 + 50 1 0.5
400 + 50 3 4

Physical & Chemical Stability of LIFEPEARL® microspheres

Epinibicinoaded Ep|rub|<@:)|n-|loaded |darubicin-loaded Idarub|gn—|paded
LIFEPEARL® microspheres LIFEPEARL® microspheres | | |FEPEARL® microspheres LIFEPEARL® microspheres
(50mg/2mi) mixed with non-ionic mixed with non-ionic
contrast and sterile water (10mg/2mi) contrast and sterile water
14 days 7 days 14 days 7 days
(at2-8° C) (at2-8° C) (at2-8° C) (at2-8° C)
BG

WHcTpykumm 3a 3apexpaHe Ha LifePearl® ¢ enupy6uumH u ugapy6uumn

3a Aa ce Hamarm 10 MUHIMYM PUCKBT OT MUKPOBHO 3aMbPCsiBaHe, 3apeXaaHeTo v NOAroToBKaTa Ha MUKpOChepuTe
LifePearl® Tpsibea aa ce U3BbpLLBAT NOCPEACTBOM CTPUKTHA aCEMTUYHA TEXHUKA B KOHTPOMMPAHM YCTIOBUSL.

B npoueca Ha 3apexaaHe U3bsirsaiiTe BbBEXAAHETO Ha Bb3AyLWHN 6anoHyeTa B CUCTEMATa U ako TOBa
ce Cryuu, enMMUHNpainTe .

BApa 7:

ANAKINHZH KAI
ENAIQPHZH NPIN
ANO TH XPHZH

XpnaipotoifaTe pia alpiyya 20 ml kai
yia Tpiodo aTPOPIYYa yia TNV £§WwBnan
6Aou ToU aépa Kal avakIVAGTE TO TIEPIEXO-
eV PETAgU Twv U0 GUPiyYwV PEXPI VO
€TITEUXBEi TO OPOIoYEVES Evalwpnua (2-3
AeTT@ TIEPiTIOU).

IHMEIQZH: MHN eicaydyeTte aépa péoa
0T0 OUOTNHA.

Karé m diadikaaia g Beparmeiag, o
OUVIOTWHEVOG PUBGG Xoprynong S1aAU-
parog gival 1 ml 10 AeTrTo.

XpnoipotoinaTe pia aupiyya 20 ml kai
1o Tpiodo aTPdPIyya yia TV Ewlnan
6AoU TOU aépa Kal avaKIvVAGTE TO TIEPIEXO-
pEvo PeTagy Twv B0 aUpPiyywV PEXPI Val
€mTEUXBEi TO OpoIoyEVES Evalpnpa (2-3
AeTTTa TrepiTou).

IHMEIQZH: MHN eicaydayete aépa péoa
oT0 oUoTNHO.

Karé m diadikaaia tng Beparmeiag, o
OUVIOTWHEVOS PUBUAG Xoprynang S1aAu-
parog eivar 1 ml 1o AeTrté.

Etape1:

PREPARATION DU

Utilisez 50 mg de la solution injectable
d'épirubicine fournie par le fabricant.

(c.-a-d. 25 ml ou une concentration de

Utilisez 10 mg de la solution injectable
d'idarubicine fournie par le fabricant.

(c.-a-d. 10 ml ou une concentration de 1

Vrijeme vezivanja po $trcaljki mikrosfera LIFEPEARL® kako biste postigli 98 % vezivanja
Tolerancija od £ 3 %

Xpovol popTwong ava alpiyya Twv pikpooaipidiwv LIFEPEARL® yia Tnv emriteun @op-

Twong 98%
Avoxn * 3%
50 mg di1éAupa Epirubicin avé 2 ml 10 mg d1GAupa Idarubicin avé 2 miL
epBoAIkoU TTapayovTa €pPoAIKoU TTapayovTa
MéyeBog (um) Xpovog (Wpeg) Xpdvog (wpeg)

100 + 25 1 0,5

200 + 50 1 0,5

400 + 50 3 4

Duaiki Kal XNHIKA 0TaBepOTNTA TWV HIKpoo@aipidiwv LIFEPEARL®

EnupyGuUUMH 3a MHXEKTUpaHe

Wnapy6uumH 3a HXeKTMpaHe

systému jiz vyskytuji.
Pripravek Epirubicin k injekénimu po- Pripravek Idarubicin k injekénimu po-
davani davani
. PouZijte celkem 50 mg pfipravku Epirubicin | PouZite celkem 10 mg pfipravku Idarubicin
Krok 1: Kk injekénimu podavani tak, jak byl dodan Kk injekénimu podavani tak, jak byl dodan
vyrobcem. vyrobcem.
PRIPRAVA LEKU
(ti. 25 ml v koncentraci 2 mg/ml) (tj. 10 ml v koncentraci 1 mg/ml)
Preneste obsah stfikacky do stfikacky o
objemu 50-60 ml.
Krok 2: Postavte stfikacku svisle na pist a vyckejte Postavte stfikacku svisle na pist a vyckejte
' asi 10 minut, aby se mikrosfery usadily. asi 10 minut, aby se mikrosfery usadily.

. PouZijte filtraéni jehlu (5 mikrond) a vytladte | PouZijte filtracni jehlu (5 mikron) a vytlacte
PRIPRAVA ze stfikacky vétéinu roztoku PBS. Ve stfi- | ze stfikagky vétéinu roztoku PBS. Ve stfi-
STRIKACKY kacce ponechte celkem 3 ml z plvodniho kacce ponechte celkem 3 ml z pivodniho

obsahu. obsahu.
POZNAMKA: Mikrosféry NESTLACUJTE. | POZNAMKA: Mikrosféry NESTLACUJTE.
Krok 3: Pomoci pfenaseciho prislusenstvi nebo jehly | Pomoci pfenaseciho prislusenstvi nebo jehly
: naberte z lahvicky do stfikacky 25 ml (50 mg) | naberte z lahvicky do stfikacky 10 ml (10 mg)
i pripravku Epirubicin k injekEnimu podavani. | pfipravku Idarubicin k injekEnimu podavani.
NABE%TKE\I:%DO Stfikacku lehce protfepejte (asi 1 minutu), Stfikacku lehce protfepejte (asi 1 minutu),
S CKY. aby se jeji obsah homogenizoval. aby se jeji obsah homogenizoval.
Po celou dobu pinéni musi probihat pinéni Po celou dobu pinéni musi probihat pinéni
mikrosfér. mikrosfér.
Krok 4: Pozadované doby pinéni jsou uvedeny v Pozadované doby pinéni jsou uvedeny v
tabulce nize. tabulce nize.
NAPLKTE Po dobu plnéni mikrosféry ob&as protfepejte | Po dobu pinéni mikrosféry ob¢as protiepejte.
PROSTREDEK. | pozNAMKA: PFi naplnéni 25 mg epirubic- | POZNAMKA: PFi naplnéni 5 mg
inu na ml mikrosfér se LifePearl zmensi az | idarubicinu na ml mikrosfér se LifePearl
0 20 % puvodni velikosti. zmensi az 0 10 % pavodni velikosti.
Krok 5: Postavte stfikacku svisle na pist a vyckejte Postavte stfikacku svisle na pist a vyckejte
fok o: asi 10 minut, aby se mikrosfery usadily. asi 10 minut, aby se mikrosfery usadily.
VYTLACTE Pomoci filtrani jehly (5 mikroni) vytlacte Pomoci filtracni jehly (5 mikrond) vytlacte
SUPERNATANTNi supernatantni tekutinu léku ze stfikacky. supematantni tekutinu Iéku ze strikacky.
TEKUTINU. POZNAMKA: Mikrosféry NESTLACUJTE. | POZNAMKA: Mikrosféry NESTLACUJTE.
POZNAMKA: Po uplynuti pozadované doby pinéni si roztok ve stfikagce miize uchovat
urcité zabarveni. NEJEDNA SE o dusledek nespravného pinéni embolizacniho pfipravku
LifePearl®.
Stfikacku naplnénou embolizacnim pro- V ramci pfipravy stfikacky napinéné emboli-
stfedkem pripravte k injekci nasledujicim zacnim prostfedkem k injekci preneste veskery
Krok 6: zplisobem: obsah do stfikacky o objemu 50-60 ml.
. Pridejte alespori 20 ml roztoku neionizované | Pfidejte alespori 20 ml roztoku neionizované
PRIDEJTE ROZTOK | kontrastni latky a sterilni vody (pomér roztoku | kontrastni latky a sterilni vody (pomér roztoku
NEIONIZOVANE | 50:50). 50:50).
_KONTRASTNI ) )
LATKYASTERILNI | pPOZNAMKA: Pied pouzitim Ize takto POZNAMKA: Pied pouzitim Ize takto pi-
VODY. pripraveny produkt skladovat v chladnié- | praveny produkt skladovat v chladnicce
ce (za teploty 2-8 °C) po dobu nejvyse (za teploty 2-8 °C) po dobu nejvyse 7 dni.
7 dni.
Pomoci stikacky 20 ml a tficestného Pomoci stfikacky 20 ml a tficestného
uzaviraciho ventilu vytiacte veSkery vzduch | uzaviraciho ventilu vytlate veSkery vzduch
rok 7: a protepejte obsah obou stfikacek (po dobu | a protepejte obsah obou stfikacek (po dobu
Krok 7: fepejte obsah obou stfikacek (po dob fepejte obsah obou stfikacek (po dob
asi 2-3 minut) tak, aby vznikla homogenni asi 2-3 minut) tak, aby vznikla homogenni
PRED POUZITIM | SUSPene- . Suspenze. §
PROTREPEJTEA | POZNAMKA: ZABRANTE pronikani POZNAMKA: ZABRANTE pronikani
ROZPUSTTE. vzduchu do systému. vzduchu do systému.

Béhem lécebného postupu je doporucena
rychlost podavani roztoku 1 ml za minutu.

Béhem lécebného postupu je doporuéena
rychlost podavani roztoku 1 ml za minutu.

Doba pInéni mikrosfér LIFEPEARL® nezbytna k dosazeni 98 % naplnéni - dle stiikacky

Tolerance *3 %

50 mg otopine epirubicina po 2 ml 10 mg otopine idarubicina po 2 ml
embolijskog sredstva embolijskog sredstva
Veli¢ina (um) Vrijeme (sati) Vrijeme (sati)
100 £ 25 1 0,5
200 £ 50 1 0,5
400 + 50 3 4
Fizicka i kemijska stabilnost mikrosfera LIFEPEARL®
Mikrosfere LIFEPEARL® Mikrosfere LIFEPEARL®
Mikrosfere LIFEPEARL® |  vezane za epirubicini | Mikrosfere LIFEPEARL® | vezane za idarubicin i
vezane za epirubicin mijesane s neionskim vezane za idarubicin mijesane s neionskim
(50 mg/2 ml) kontrastom i sterilnom (10 mg/2 ml) kontrastom i sterilnom
vodom vodom
14 dana 7 dana 14 dana 7 dana
(pri 2-8°C) (pri 2-8°C) (pri 2 - 8°C) (pri 2-8°C)

HU

i Mikpoogaipidia ; Mikpoogaipidia
Mikpoogaipidia | LIFEPEARL® goptwpéva Mikpoogaipidia | LIFEPEARL® goptwpéva
LIFEPEARL® goprwpéva | e Epirubicin kai ava- | LIFEPEARL® goprwpéva | e Idarubicin kai ava-
pe Epirubicin LEEIVUEVT PE [N I0VIKO pe Idarubicin WEMEIVMEVT E N I0VIKO
(50 mg/2 ml) oKIaypagIké PEo Kal (10 mg/2 ml) aKIaypagIké JEOo Kal
QTTOOTEIPWHEVO VEPO ATTOCTEIPWMEVO VEPO
14 npépeg 7 nuépeg 14 npépeg 7 nuépeg
(oToug 2-8° C) (oToug 2-8° C) (atoug 2-8° C) (oToug 2-8° C)

ES

LifePearl® Instrucciones de carga de epirubicina e idarubicina

Para reducir al maximo el riesgo de contaminacion microbiana, la carga y preparacion de las microesferas
LifePearl® se debe llevar a cabo utilizando una técnica totalmente aséptica en condiciones controladas.

Durante el proceso de carga, evite la introduccion de burbujas de aire en el sistema y elimine cualquier
burbuja que pueda aparecer.

SUSTLASSE Segage siistalt m66dukalt, kuni sisu on Loksutage siistalt mG6dukalt, kuni sisu on
Uhtlane (umbes tihe minuti valtel). Uihtlane (umbes Gihe minuti valtel).
Laske mikrosfaaridel taituda taitmisperioodi | Laske mikrosfaaridel taituda taitmisperioodi
kestuse ajaks. kestuse ajaks.
Vaadake allolevast tabelist vajalikke téitmis- Vaadake allolevast tabelist vajalikke téitmis-
4 samm: aegasid. aegasid.
Téitumisaja jooksul loksutage mikrosféare Taitumisaja jooksul loksutage mikrosfaére
MIKROSFAARIDE aeg-ajalt. aeg-ajalt.
TAITUMINE i - A " - AP
MARKUS. Kui LifePearli mikrosfaarid on | MARKUS. Kui LifePearli mikrosfaarid
taidetud 25 mg epirubitsiiniga iihe ml on tdidetud 5 mg idarubitsiiniga ihe ml
mikrosféaride kohta, kahanevad need mikrosfaaride kohta, kahanevad need
kuni 20% vorra algsest suurusest. kuni 10% vérra algsest suurusest.
Hoidke sUistalt umbes 10 minutit vertikaalselt | Hoidke suistalt umbes 10 minutit vertikaalselt
5. samm: silindri peal, et mikrosfaérid saaksid langeda. | silindri peal, et mikrosfaarid saaksid langeda.
Kasutage 5-mikronilist filterndela ravimi Kasutage 5-mikronilist filterndela ravimi
SUPERNATANDI supematandi véljutamiseks sustlast. supematandi valjutamiseks siistiast.
VALJUTAMINE | MARKUS. ARGE SURUGE mikrosfidre | MARKUS. ARGE SURUGE mikrosfiire
kokku. kokku.
MARKUS. Pérast ndutud taitmisaega voib siistlas olev lahus sailitada méningase vérvuse.
See EI OLE mérk sellest, et LifePearl® - emboolia ei téitunud.
Téidetud emboolse siste ettevalmistamine | Téidetud emboolse siiste siistimiseks et-
6. samm: stistimiseks: tevalmistamiseks viige kogu sisu 50-60 ml
' ’ siistlasse.
LISAGE Lisage vahemalt 20 ml vahekorras Lisage vahemalt 20 ml vahekorras
MITTEIOONSE | 20 50 mitteioonse kontrastaine ja sterilse 50 : 50 mitteioonse kontrastaine ja steriilse
KONTRASTAINE | V6@ fahust vee lahust.

AT RoE VEE | MARKUS. Seejuures vaib toodet siltada | MARKUS, Seejuures vsib toodet séilitada
kiilmikus (2-8 °C) maksimaalselt 7 paeva | kiilmikus (2-8 °C) maksimaalselt 7 paeva
enne kasutamist. enne kasutamist.

Kasutage 20 ml stistalt ja 3-suunalist korkk- | Kasutage 20 ml sustalt ja 3-suunalist korkk-
raani, et kogu 6hk valjutada ja loksutada sisu | raani, et kogu 6hk véljutada ja loksutada sisu
7.samm: kahe siistla vahel, kuni saavutatakse ihtlane | kahe sistla vahel, kuni saavutatakse thtlane
suspensioon (umbes 2-3 minutit). suspensioon (umbes 2-3 minutit).
s'[%ﬁﬂﬁ%& MARKUS. ARGE LASKE SUSTEEEMI | MARKUS. ARGE LASKE SUSTEEEMI
ENNE KASUTAMST | OHKU. OHKU.

Raviprotseduuri ajal on soovituslik lahuse
manustamise kiirus 1 ml minutis.

Raviprotseduuri ajal on soovituslik lahuse
manustamise kiirus 1 ml minutis.

LifePearl® epirubicin és idarubicin feltoltésre vonatkozo utasitasok

A mikrobidlis szennyez6dés kockazatanak minimalizalasa érdekében a LifePearl® mikrogémbok feltoltését és
elékészitését ellendrzétt kdriimények kozott szigort aszeptikus technikaval kell végezni.

Afeltoltési folyamat soran figyeljen arra, hogy ne keriiljenek levegébuborékok a rendszerbe. Amennyiben
mégis levegod jut be, tavolitsa el.

Epirubicin injekcié

Idarubicin injekcio

Taitmisajad siistla kohta, et LIFEPEARL®-i mikrosfaarid saavutaksid 98% taituvuse

Taluvusvoime 3%

Epirubicina inyectable

Idarubicina inyectable

50 mg roztoku Epirubicin na 10 mg roztoku Idarubicin na
2 ml embolizacniho prostredku 2 ml embolizaéniho prostredku
Rozmér (um) Doba (h) Doba (h)
100 +25 1 0,5
200 +50 1 0,5
400 +50 3 4

Fyzikalni a chemicka stabilita mikrosfér LIFEPEARL®

o L Epirubicinem naplnéné . L Idarubicinem naplnéné
Epirubicinem napinéné | mikrosféry LIFEPEARL® | Idarubicinem naplnéné | mikrosfery LIFEPEARL®
mikrosféry LIFEPEARL® | smisené s neionizovanou | mikrosféry LIFEPEARL® | smisené s neionizovanou

(50 mg/2 ml) kontrastni latkou a sterilni (10 mg/2 ml) kontrastni latkou a sterilni
vodou vodou
14 dnu 7.dnu 14 dnu 7.dnt
(pfi 2-8 °C) (pfi 2-8 °C) (pfi 2-8 °C) (pfi 2-8 °C)
DA

Paso 1:

PREPARACION DEL
MEDICAMENTO

Utilice un total de 50 mg de epirubicina in-
yectable tal como la suministra el fabricante.

(Es decir, 25 ml con una concentracion
de 2 mg/ml)

Utilice un total de 10 mg de idarubicina in-
yectable tal como la suministra el fabricante.

(Es decir, 10 ml con una concentracion
de 1 mg/ml)

Punto 1: Usare 50 mg di epirubicina iniettabile Usare 10 mg di idarubicina iniettabile

come ricevuto dal produttore. come ricevuto dal produttore.
PREPARAZIONE | (ad esempio, 25 ml a concentrazione di (ad esempio, 10 ml a concentrazione di
DEL FARMACO | 2 mg/ml) 1 mg/ml)

Trasferire il contenuto della siringa in una

siringa da 50-60 ml.

Tenere la siringa in posizione verticale per | Tenere la siringa in posizione verticale per

Punto 2: circa 10 minuti sul pistone per permettere | circa 10 minuti sul pistone per permettere
alle microsfere di stabilizzarsi. alle microsfere di stabilizzarsi.

PREPARAZIONE | Usare un filtro per siringa da 5 um per Usare un filtro per siringa da 5 um per
DELLA SIRINGA | espellere la maggior parte del tampone espellere la maggior parte del tampone
di caricamento (PBS), lasciando 3 ml di di caricamento (PBS), lasciando 3 ml di
contenuto nella siringa. contenuto nella siringa.
NOTA: NON comprimere le microsfere. | NOTA: NON comprimere le microsfere.
Punto 3: Trasferire 25 ml (50 mg) di epirubicina Trasferire 10 ml (10 mg) di idarubicina
unto 3: iniettabile dalla fiala nella siringa tramite | iniettabile dalla fiala nella siringa tramite
un dispositivo di trasferimento o un ago. un dispositivo di trasferimento o un ago.
ASPIRAZIONE DEL . ) - ) . - ,
FARMACO NELLA | Agitare delicatamente la siringa fino a Agitare delicatamente la siringa fino a

SIRINGA ottenere un contenuto omogeneo ottenere un contenuto omogeneo
(1 minuto circa). (1 minuto circa).

Lasciare che il caricamento delle micro- Lasciare che il caricamento delle micro-
sfere avvenga per il tempo necessario. sfere avvenga per il tempo necessario.
Consultare i tempi di caricamento neces- | Consultare i tempi di caricamento neces-
sari nella seguente tabella. sari nella seguente tabella.

Punto 4: L . . L . )
Durante il caricamento, agitare le micro- Durante il caricamento, agitare le micro-
sfere di tanto in tanto. sfere di tanto in tanto.

CARICAMENTO
DEL DISPOSITIVO | NOTA: se caricato con 1 ml di NOTA: se caricato con 1 ml di
microsfere caricate con 25 mg di microsfere caricate con 5 mg di
epirubicina, LifePearl si comprime idarubicina, LifePearl si comprime
del 20% max. della loro dimensione del 10% max. della loro dimensione
originale. originale.
Tenere la siringa in posizione verticale per | Tenere la siringa in posizione verticale per
Punto 5: circa 10 minuti sul pistone per permettere | circa 10 minuti sul pistone per permettere
! alle microsfere di stabilizzarsi. alle microsfere di stabilizzarsi.
Usare un filtro per siringa da 5 um per espel- | Usare un filtro per siringa da 5 pm per espel-
ESPULSIONE DEL i i i i
SURNATANTE lere il surnatante farmaco dalla siringa. lere il surnatante farmaco dalla siringa.

NOTA: NON comprimere le microsfere. | NOTA: NON comprimere le microsfere.
NOTA: trascorso il tempo di caricamento necessario, la soluzione nella siringa potreb-
be presentare una certa colorazione. Questo NON indica il mancato caricamento della
sostanza embolizzante LifePearl®.

Per preparare la siringa caricata di Per preparare la siringa caricata di sostanza

Punto 6: sostanza embolizzante iniettabile: embolizzante iniettabile, trasferire tutto il

: contenuto in una siringa da 50-60 ml.
AGGIUNTADI Aggiungere almeno 20 ml di soluzione Aggiungere almeno 20 ml di soluzione 50:50
50:50 di acqua sterile e mezzo di contrasto | di acqua sterile e mezzo di contrasto non
SOLUZIONE DI non ionico jonico.
ACQUA STERILE ' :
E MEZZO DI NOTA: a questo punto, il prodotto NOTA: a questo punto, il prodotto
CONTRASTO NON puo essere conservato in condizioni puo essere conservato in condizioni

IONICO refrigerate (2-8 °C) per un massimo di | refrigerate (2-8 °C) per un massimo di
7 giorni prima dell’uso. 7 giorni prima dell’uso.

Usare una siringa da 20 ml e un rubinetto | Usare una siringa da 20 ml e un rubinetto
. a 3 vie per espellere tutta l'aria e agitare il | a 3 vie per espellere tutta I'aria e agitare il

Punto 7: contenuto tra due siringhe fino al raggiungi- | contenuto tra due siringhe fino al raggiungi-

mento di una sospensione omogenea (2-3 | mento di una sospensione omogenea (2-3
AGITAZIONE E minuti circa). minuti circa).
PSR?MSK EDEEE?ITS!EO NOTA: NON introdurre aria nel sistema. | NOTA: NON introdurre aria nel sistema.

Durante la procedura di trattamento, la veloci-
ta di infusione consigliata & pari a 1 mi/min.

Durante la procedura di trattamento, la veloci-
ta diinfusione consigliata & pari a 1 mi/min.

Tempo necessario al raggiungimento del 98% di caricamento di una siringa di microsfere

LIFEPEARL®
Tolleranza di +3%

Tilferselsanvisninger for LifePearl® Epirubicin og Idarubicin

For at minimere risikoen for mikrobiel kontaminering skal filfarsel og klargering af LifePeart®-mikrosfeerer udferes under
anvendelse af strenge aseptiske teknikker og under kontrollerede forhold.

Undga under hele tilferselsprocessen introduktion af luftbobler i systemet, og serg for at fierne dem, hvis de

Epirubicin zur Injektion Idarubicin zu Injektion
Schritt 1: Verwenden Sie insgesamt 50 mg fiir Verwenden Sie insgesamt 10 mg fiir
' Injektionen geeignetes Epirubicin wie vom Injektionen geeignetes Idarubicin wie vom
Hersteller erhalten. Hersteller erhalten.
ARZNEIMITTELZU-
BEREITUNG (d. h. 25 ml einer 2-mg/ml-Konzentration). (d. h. 10 ml einer 1-mg/ml-Konzentration).
Ubertragen Sie den Spritzeninhalt in eine
50- bis 60-ml-Spritze.
Stellen Sie die Spritze ungefahr zehn Minu- | Stellen Sie die Spritze ungeféhr zehn Minu-
Schritt 2: ten senkrecht auf den Kolben, damit sich die | ten senkrecht auf den Kolben, damit sich die
' Mikrospharen absetzen kdnnen. Mikrospharen absetzen kénnen.
Spritzen Sie mit einer 5-Mikron-Filternadel Spritzen Sie mit einer 5-Mikron-Filternadel
SPRITZENVORBE- | den Grofteil des Beladungsmediums (PBS) | den GroBteil des Beladungsmediums (PBS)
REITUNG ab und belassen Sie einen Restinhaltvon | ab und belassen Sie einen Restinhalt von
3 mlin der Spritze. 3 mlin der Spritze.
HINWEIS: Die Mikrosphéren diirfen HINWEIS: Die Mikrospharen diirfen
NICHT komprimiert werden. NICHT komprimiert werden.
Ubertragen Sie mit einem Transfergerat Ubertragen Sie mit einem Transfergerat
Schritt 3: oder einer Nadel 25 ml (50 mg) flissiges oder einer Nadel 10 ml (10 mg) flissiges
Epirubicin zur Injektion aus der Ampulle in |darubicin zur Injektion aus der Ampulle in
die Spritze. die Spritze.
SPRITZE MIT
ARZNEIMITTEL | Schiitteln Sie die Spritze leicht, bis Sie eine | Schiltteln Sie die Spritze leicht, bis Sie eine
AUFZIEHEN homogene Mischung erhalten (ungefahr homogene Mischung erhalten (ungefahr
eine Minute). eine Minute).
Warten Sie, bis sich die Mikrospharen Warten Sie, bis sich die Mikrosphéren
wahrend der Beladezeit gefiillt haben. wahrend der Beladezeit gefilllt haben.
Die erforderlichen Beladezeiten finden Sie in | Die erforderlichen Beladezeiten finden Sie in
Schritt 4: der nachstehenden Tabelle. der nachstehenden Tabelle.
Schitteln Sie die Mikrosphéren wahrend der | Schitteln Sie die Mikrosphéren wahrend der

AUFNAHMEVOR- Beladezeit gelegentlich leicht. Beladezeit gelegentlich leicht.

GANG IM GERAT  { y\EIS: Bei Beladung mit 25 mg HINWEIS: Bei Beladung mit 5 mg
Epirubicin pro ml Mikrosphéren Idarubicin pro ml Mikrosphéren
schrumpft LifePearl um bis zu 20 % schrumpft LifePearl um bis zu 10 %
gegeniiber seiner OriginalgroRe. gegeniiber seiner OriginalgroRe.

Stellen Sie die Spritze ungefahr zehn Minu- | Stellen Sie die Spritze ungefahr zehn Minu-
. ten senkrecht auf den Kolben, damit sich die | ten senkrecht auf den Kolben, damit sich die
Schritt 5: Mikrosphéaren absetzen konnen. Mikrosphéren absetzen konnen.
Spritzen Sie den Arzneimitteliiberschuss mit | Spritzen Sie den Arzneimitteliberschuss mit
UBERSTAND einer 5-Mikron-Filternadel ab. einer 5-Mikron-Filternadel ab.
ENTFERNEN
HINWEIS: Die Mikrospharen diirfen HINWEIS: Die Mikrosphéren diirfen
NICHT komprimiert werden. NICHT komprimiert werden.
HINWEIS: Die Losung in der Spritze kdnnte nach der erforderlichen Beladezeit noch leicht einge-
farbt sein. Dies ist KEIN Anzeichen fiir einen Beladefehler des LifePearl®~Embolisationsmitels.
So bereiten Sie die mit Embolisationsmittel | Ubertragen Sie den Inhalt unter sterilen
beladene Spritze fiir die Injektion vor: Bedingungen in eine 50- bis 60-ml-Spritze,
Schritt 6: um die mit Embolisationsmittel geladene
: Spritze fiir die Injektion vorzubereiten.
HINZUFUGEN DES Geben Sie mindestens 20 ml einer Lésung | Geben Sie mindestens 20 ml einer Losung
NICHTIONISCHEN | 248 50 % nichtionischem Kontrastmittel und | aus 50 % nichtionischem Kontrastmittel und
0, q 0 0 1] i
KONTRASTMITTELS 50 % sterilem Wasser hinzu. 50 % sterilem Wasser hinzu.
UNDDERSTERILEN | INWEIS: Nach diesem Schritt kann das | HINWEIS: Nach diesem Schritt kann das

WASSERLOSUNG | produkt vor dem Gebrauch fiir maximal | Produkt vor dem Gebrauch fiir maximal
sieben Tage bei KiihIschranktemperatur | sieben Tage bei Kiihischranktemperatur
(2 bis 8 °C) gelagert werden. (2 bis 8 °C) gelagert werden.

Lassen Sie die vorhandene Luft mit einer Lassen Sie die vorhandene Luft mit einer
20-ml-Spritze und einem Dreiwegehahn 20-ml-Spritze und einem Dreiwegehahn voll-
vollstandig ab. Schiitteln Sie die Losung sténdig ab. Schitteln Sie die Ldsung zwischen

Schritt 7: zwischen zwei Spritzen, bis Sie eine homo- | zwei Spritzen, bis Sie eine homogene Mischung
gene Mischung erhalten (ungefahr zwei bis | erhalten (ungefahr zwei bis drei Minuten).

VOR GEBRAUCH drei Minuten).

SCHUTTELN UND | HINWEIS: VERHINDERN Sie das Eindrin- | HINWEIS: VERHINDERN Sie das Eindrin-

AUFLOSEN gen von Luft in das System. gen von Luft in das System.
Die empfohlene Verabreichungsgeschwin- Die empfohlene Verabreichungsgeschwin-
digkeit wahrend der Behandlung betragt 1 ml | digkeit wahrend der Behandlung betragt 1 ml
pro Minute. pro Minute.

Paso 2:

PREPARACION DE
LA JERINGA

Transfiera el contenido de la jeringa a una
jeringa de 50-60 ml.

Mantenga la jeringa en posicion vertical
durante aproximadamente 10 minutos sobre
el émbolo para permitir que las microesferas
se asienten.

Utilice una aguja de filtro de 5 micras para
expulsar tanto medio de envasado (PBS)
como sea posible, dejando un contenido
total de 3 ml en la jeringa.

NOTA: NO comprima las microesferas.

Mantenga la jeringa en posicion vertical
durante aproximadamente 10 minutos sobre
el émbolo para permitir que las microesferas
se asienten.

Utilice una aguja de filtro de 5 micras para
expulsar tanto medio de envasado (PBS)
como sea posible, dejando un contenido
total de 3 ml en la jeringa.

NOTA: NO comprima las microesferas.

50 mg epirubitsiini lahust 2 ml emboolse | 10 mg idarubitsiini lahust 2 ml emboolse
lahuse kohta lahuse kohta
Suurus (um) Aeg (tundi) Aeg (tundi)
100 + 25 1 0,5
200 + 50 1 0,5
400 + 50 3 4

LIFEPEARL®-i mikrosfaaride fiilisiline ja keemiline stabiilsus

Epirubitsiiniga taidetud
LIFEPEARL®-i mik-

Epirubitsiiniga taide-
tud LIFEPEARL®-j

|darubitsiiniga taidetud
LIFEPEARL®-i mik-

|darubitsiiniga taide-
tud LIFEPEARL®-i

rosfasrid mikrosfaarid, segatud rosfadrid mikrosfaarid, segatud
mitteioonse kontrastaine mitteioonse kontrastaine
(50 mg /2 mi) ja steriilse veega (10mg /2 mi) ja steriilse veega
14 paeva 7 paeva 14 paeva 7 paeva
(2-8° C juures) (2-8° C juures) (2-8° C juures) (2-8° C juures)

Paso 3:

ASPIRACION DEL

Transfiera 25 ml (50 mg) de epirubicina
inyectable del vial a la jeringa utilizando un
dispositivo de transferencia o una aguja.

Agite moderadamente la jeringa hasta

Transfiera 10 ml (10 mg) de idarubicina
inyectable del vial a la jeringa utilizando un
dispositivo de transferencia o una aguja.

Agite moderadamente la jeringa hasta

FI

CTbnka 1: W3nonasaiite 0610 50 mg envpy6uumH V3nonasaitte 0610 10 mg naapyouLmH
3a MHXEKTUpaHe, KaKTo € Nomy4eH oT 3a UHKEKTVpaHe, KakTo € NomyyeH ot
NPOM3BOAVTENS. MPOM3BOANTENS.
NOArOTOBKA HA
NEKAPCTBOTO | (wanp. 25 ml ot koHueHTpauys 2 mg/ml) | (Hanp. 10 ml ot koHueHTpaLms 1 mg/ml)
lpexsbprieTe ChAbPKaHUETO Ha
CMpYHLIOBKaTa B CripyHLoBKa ot 50-60 ml.
MocTaBeTe CMpUHLOBKATA BbB BEPTUKANHO MocTaBeTe CnpuHLOBKATA BbB BEPTUKANHO
rornoxeHue BbPXy byTanoTo 3a rosnoxeHve Bbpxy 6yranoto 3a
CTbnka 2: npubnuautento 10 MuHyTW, 3a Aa nossorute | Npubnuautento 10 MuHyTY, 3a f4a no3sonuTe
Ha MUKpocepuTe Aa Ce yTanoxar. Ha MUKpOCepuTe Jja Ce yTarnoxar.
NOArOTOBKA HA | Vianonasaiire dunTbpHa urna ot 5 ukpoka, | V13nonasaiite (unbpHa urna ot 5 MukpoHa,
CMPUHLIOBKATA | 32 Aa oTcTpanwTe rioseveto Oycepra cpeaa | 3a Aa OTCTpaHuTe noeyeto Oycepha
(PBS), kato octasuTe 3 ml 06LL0 chabpxaHue | cpena (PBS), kato octasute 3 ml 060
B CMPUHLIOBKATA. CbbPXKaHe B CpUHLOBKATA.
3ABENEXKA: HE komnpecupaiite 3ABENEXKA: HE komnpecupaitte
MuKpoceepuTe. MuKpocdepuTe.
CTbhnKa 3: Mpexsbpnete 25 ml (50 mg) envpybuumH 3a | Mpexebpnete 10 ml (10 mg) naapybuLmH
VHKEKTVpaHe OT priakoHa B CTIpUHLIOBKaTa, | 3a MHXEKTUpaHe OT driakoHa B
KaTo u3noragare yCTPOIACTBO 3a CMPVYHLIOBKATa, KaTo 13non3sare
AC”MPgPAgE(;*A TIPEXBLPRSHE U M. YCTPOVICTBO 32 MPEXBLPMSHE UM UrMa.
gF'IllgAVIFI‘-ILI-E)BBKTATlB\ PaaknareTe ymMepeHo CpuUHLOBKaTa, PasknaTeTe yMepeHo CripuHLoBKaTa,
[0KaTO ChbPXKAHUETO CTAHE XOMOTEHHO | J0KATO ChAbPXKaHNETO CTaHe XOMOreHHO
(npubnmuanTenHo 1 MmHyTa). (npubnuanTenHo 1 MuHyTa).
OcraBeTe MuUkpocdepuTe a 3apeasT OcraBeTe MuKpocdhepuTe fia 3apeasT
33 NPOABIIKUTENHOCTTA Ha Nepuoda Ha | 3a NPOABLIKUTENHOCTTA HA Nepuoaa Ha
3apexaaHe. 3apexaaHe.
Ctbnka 4: Bwxre Tabnuuiata no-gony 3a BuxTe Tabnuuata no-gony 3a
HeobxoauM1Te BpeMeHa Ha 3apexaaHe. HeobXoANMUTE BpPeMeHa Ha 3apexaaHe.
3APEX[AHE HA o BpeMe Ha nepuoga Ha 3apexzaxe pasknaluaiite | Mo Bpeme Ha nepvioaa Ha 3apexaate pasknallaiime
YCTPOVUCTBOTO | MHKkpocdbepuTe oT Bpewe Ha Bpene. MUKpOCEHEpUTE OT BPEME Ha BpeMe.
BENEXKA: Mpu 3apexpaaHe ¢ 25 mg BENEXKA: Mpu 3apexpaaHe ¢ 5 mg
[OKCOpYOULIMH Ha ml MUKpocdhepy, 1AapyGMUMH Ha ml Mukpocdepy,
LifePearl ce cuBa ¢ go 20% ot LifePearl ce ceuBa ¢ go 10% ot
MbPBOHAYaNHMA C1 pa3mep. MbPBOHAYanH1sA c1 pasmep.
MocTaBeTe CMPUHLIOBKATA BbB BEPTUKANHO lMoctaBeTe CnpUHLIOBKATa BbB BEPTUKANHO
rornoxeHue BbPXy ByTanoto 3a roroxeHve Bbpxy 6yTanoto 3a
CTbnka 5: npubnuanTento 10 MuHyTY, 3a Aa nosgonuTe | NpubnuantenHo 10 MuHyTY, 3a Aa no3sonmuTe
Ha MYKpocchepuTe fia Ce yTanoxar. Ha MUKpochepuTe fia Ce yTarnoxar.
3nonasaitte hunTbpHa urna ot 5 MukpoHa, | Vanonasaite (unTbpHa urna ot 5 MUKpoHa,
HI?.I(-:%T'IFI,E‘I\’T-I;E%I:IE' A | 33 1a oTCTpaKuTe CynepHaTaHTa Ha 3a fla OTCTpaHuTe CyrepHaTanTa Ha
TIeKapCTBOTO OT CMIPUHLIOBKATA. TIEKapCTBOTO OT CPUHLIOBKATA.
3ABENEXKA: HE komnpecupaitte 3ABENEXKA: HE komnpecupaitte
MUKpocchepuTe. MuKpoccepuTe.
3ABEJIEXKA: Cnep HeobxoanmoTo Bpeme 3a 3apexaaHe pasTBopbT B CMPUHLIOBKaTa
MOXe Aa 3anaav 13BecTHo oLeTsBaHe. Toa HE e nHankaums, e em6onnyHoTo
BeLlecTBo LifePearl® He e ycnsino fa ce 3apeau.
3a fa nogroTuTe 3apeneHaTa 3a fa nogroteuTe 3apeseHaTa
. CMIPUHLIOBKA C eMBOMNYHO BELEeCTBO 3@ | CrpUHLIOBKA C eMBONMYHO BELLECTBO
Cronka 6: MHKEKTUPaHE: 3a MHXEKTMPaHe, MPEXBbPIIETe LANOTO
cbabpxkanue B 50-60 ml cnpuHLoBKa.
NOBABAHE [lo6asete MuHumym 20 ml pa3Teop Ha [lo6aseTe MuHUMyM 20 ml pa3TBop
HA HEMOHHO HEMOHHO KOHTPACTHO BELLECTBO W CTEpUNHa | Ha HEOHHO KOHTPACTHO BELLECTBO 1
KOHTPACTHO BOAa B CbOTHOLLEHe 50:50. CTepunHa Bofia B CboTHoLeHue 50:50.
BELLECTBO 1
CTEPUNHA BOJJA | 3ABEJNIEXKA: Ha To3u etan npopykteT | SABENIEXKA: Ha To31 eTan npoaykTsT

Moxe Aa 6bAe CbXpaHsiBaH B
XnagunHuk (2-8°C) 3a makcumym 7 aHu
npeau ynotpeba.

MoXe fa Gbe CbXpaHsiBaH B
XnagunHuk (2-8°C) 3a MakcuMyM 7 AHU
npeau ynotpeba.

Beladezeiten pro Spritze fiir LIFEPEARL®-Mikrospharen, fiir eine Beladung von 98 %

Toleranz von £3 %

LifePearl®-epirubisiinin ja -idarubisiinin latausohjeet

Jotta mikrobikontaminaation vaara voidaan minimoida, LifePearl®-mikropallojen lataaminen ja valmistus on suoritettava
ehdottoman aseptista menetelmaa noudattaen valvotuissa olosuhteissa.

Koko latausprosessin ajan on valtettava ilmakuplien padseminen jarjestelmaan ja poistettava mahdollisesti

MEDICAMENT 2 mg/ml) mg/ml)
Transférez le contenu dans une seringue
de 50-60 ml.
Tenez la seringue verticalement sur le piston | Tenez la seringue verticalement sur le piston
3 pendant approximativement 10 minutes pour | pendant approximativement 10 minutes pour
Etape 2: permettre aux microsphéres de se mettre permettre aux microspheres de se mettre
en place. en place.
PREPARATION DE | Utilisez une aiguille-filtre de prélévement | Utilisez une aiguille-filtre de prélévement
LA SERINGUE de 5 microns pour expulser la plupart du | de 5 microns pour expulser la plupart du
tampon phosphate salin, en laissant un tampon phosphate salin, en laissant un
contenu total de 3 ml dans la seringue. contenu total de 3 ml dans la seringue.
REMARQUE : ne comprimez PAS les REMARQUE : ne comprimez PAS les
microsphéres. microsphéres.
. . Transférez 25 ml (50 mg) de solution Transférez 10 ml (10 mg) de solution
Etape 3: injectable d’épirubicine de I'ampoule & la injectable d'idarubicine de 'ampoule a la
seringue au moyen d'un appareil de trans- | seringue au moyen d’un appareil de trans-
ASPIRATION DU | fert ou d'une aiguille de prélevement. fert ou d'une aiguille de prélevement.
MEDICAMENT ' ” . . . s
DANS LA Agitez modérément la seringue jusqu'a ce | Agitez modérément la seringue jusqu'a ce
SERINGUE que le contenu soit homogeéne (approxima- | que le contenu soit homogéne (approxima-
tivement 1 minute). tivement 1 minute).
Laissez les microsphéres charger pendant | Laissez les microsphéres charger pendant
la durée de la période de chargement. la durée de la période de chargement.
Reportez-vous au tableau ci-dessous pour | Reportez-vous au tableau ci-dessous pour
Etape 4 : les temps de chargement requis. les temps de chargement requis.
Agitez les microspheres délicatement de | Agitez les microsphéres délicatement de
CHARGEMENT DU temps & autre. temps & autre.
DISPOSITIF | REMARQUE : lorsquiil est chargé de | REMARQUE : lorsqu'il est chargé de
microsphéres d’épirubicine 25 mg/ml, microspheres d’idarubicine 5 mg/ml,
LifePearl rétrécit jusqu’a 20 % de leur LifePearl rétrécit jusqu’a 10 % de leur
taille initiale. taille initiale.
Tenez la seringue verticalement sur le piston | Tenez la seringue verticalement sur le piston
pendant approximativement 10 minutes pour | pendant approximativement 10 minutes pour
) permettre aux microsphéres de se mettre permettre aux microsphéres de se mettre
Etape 5: en place. en place.
Utilisez une aiguille-filtre de prélevement | Utilisez une aiguille-filtre de prélévement
EXTRACTION DU | de 5 microns pour expulser le surnageant | de 5 microns pour expulser le surnageant
SURNAGEANT du médicament de la seringue. du médicament de la seringue.
REMARQUE : ne comprimez PAS les REMARQUE : ne comprimez PAS les
microsphéres. microsphéres.
REMARQUE : une fois le temps de chargement écoulé, la solution dans la seringue
peut présenter une certaine coloration. Toutefois, ce phénomeéne n'indique EN AUCUN
CAS que le chargement de I'agent embolique LifePearl®a échoué.
Pour préparer la seringue chargée d'agent | Pour préparer la seringue chargée d’agent
embolique injectable : embolique injectable, transférez le contenu
Etape 6 dans une seringue de 50 & 60 ml.
Ajoutez un minimum de 20 ml ou 50:50 de /'\JothtZdUﬂ miflimutm de 20 mlou 5;%50 de
roduit de contraste non ionique et d'eau produit de contraste non ionique et d'eau
AJOUT DU PRODUIT gte’rile. 9 stérile.
DE CONTRASTE NON
IONIQUEET D'EAU " REMARQUE : a ce stade, le produit | REMARQUE : & ce stade, e produit
peut &tre conservé sous conditions peut étre conservé sous conditions
réfrigérées (2-8° C) pendant un maxi- | réfrigérées (2-8° C) pendant un maxi-
mum de 7 jours avant utilisation. mum de 7 jours avant utilisation.
Utilisez une seringue de 20 ml et un robinet | Utilisez une seringue de 20 ml et un robinet
| 3 voies pour expulser I'air entierement et 3 voies pour expulser ['air entierement et
Etape 7: agitez le contenu entre deux seringues agitez le contenu entre deux seringues
jusqu'a obtention d'une suspension homo- | jusqu’a obtention d’une suspension homo-
AGITATION ET gene (approximativement 2-3 minutes). geéne (approximativement 2-3 minutes).
SUSPENSION REMARQUE : n’introduisez PAS d’air | REMARQUE : n’introduisez PAS d’air
AVANT dans le systéme. dans le systéme.
UTILISATION Pendant la procédure de traitement, le débit | Pendant la procédure de traitement, le débit

recommandé de la perfusion est de 1 ml
par minute.

recommandé de la perfusion est de 1 ml
par minute.

Temps de chargement par seringue de microsphéres LIFEPEARL® pour atteindre un

chargement de 98 %
Tolérance de 3 %

50 mg di epirubicina in soluzione per | 10 mg di idarubicina in soluzione per
2 ml di sostanza embolizzante 2 ml di sostanza embolizzante
Dimensioni Tempo (ore) Tempo (ore)
(km)
100 + 25 1 0,5
200 + 50 1 0,5
400 + 50 3 4
Stabilita chimico-fisica delle microsfere LIFEPEARL®
) Microsfere LIFEPEARL® . Microsfere LIFEPEARL®
Microsfere LIFEPEARL® | caricate con epirubicina e | Microsfere LIFEPEARL® | caricate con idarubicina e
caricate con eplrublcma miscelate con soluzione caricate con idarubicina miscelate con soluzione
(50 mg/2 mi) di acqua sterile e mezzo (10 mg/2 ml) di acqua sterile e mezzo
di contrasto non ionico di contrasto non ionico
14 giorni 7 giorni 14 giorni 7 giorni
(a2-8°C) (a2-8°C) (a2-8°C) (a2-8°C)
LT

,LifePearl“® epirubicino ir idarubicino pildymo instrukcijos

Siekiant iki minimumo sumazinti mikrobinés tarSos pavoju, ,LifePear!*® mikrorutuliukus reikia ruosti ir pildyti
kontroliuojamomis salygomis, laikantis grieZty aseptinés metodikos reikalavimy.

Pildymo proceso metu stenkités, kad | sistema nepatekty oro burbuliukai, ir juos pasalinkite, jei taip atsitinka.

Leidziamasis epirubicinas

Leidziamasis idarubicinas

50 mg Epirubicin-Losung pro 2 ml 10 mg Idarubicin pro 2 ml Embolisa-
Embolisationsmittel tionsmittel
GroRe (um) Zeit (Stunden) Zeit (Stunden)
100 + 25 1 0,5
200 + 50 1 0,5
400 + 50 3 4

opstar.
Epirubicin til injektion Idarubicin til injektion

Trin 1: Brug i alt 50 mg Epirubicin til injektion som Brug i alt 10 mg Idarubicin fil injektion som
modtaget fra fabrikanten. modtaget fra fabrikanten.

LAGEMIDDELKLAR-
GORING (Dvs. 25 ml 2 mg/ml koncentration). (Dvs. 10 ml 1 mg/ml koncentration).
Overfar sprejteindholdet til en 50-60 ml
sprajte.
Trin 2: Lad sprajten sta lodret pa stemplet i ca. Lad sprijten sta lodret pa stemplet i ca.
’ 10 minutter, sa mikrosfeereme stabiliseres. 10 minutter, sa mikrosfeereme stabiliseres.
Brug en 5 my filtreringskanyle til at udtage Brug en 5 my filtreringskanyle til at udtage
KLARGORING AF hovedparten af emballagemediet (PBS), sa | hovedparten af emballagemediet (PBS), s&
SPROJTE der erialt 3 mlindhold i sprejten. der erialt 3 mlindhold i sprejten.
BEMZERK: Pres IKKE mikrosfaererne BEMARK: Pres IKKE mikrosfarerne
sammen. sammen.

Trin 3: Overfar 25 ml (50 mg) Epirubicin til injektion | Overfer 10 ml (10 mg) Idarubicin til injektion
fra haetteglasset til sprojten ved hjeelp afen | fra haetteglasset il sprejten ved hjeelp af en
overfgrselsenhed eller kanyle. overfarselsenhed eller kanyle.

OPSUG
LAGEMIDLET | | Ryst forsigtigt sprejten, indtil indholdet er Ryst forsigtigt sprajten, indil indholdet er
SPRAJTEN % gugt sprojt % gugt sprej

homogent (ca. 1 minut).

ensartet (ca. 1 minut).

Physikalische und chemische Stabilitat von LIFEPEARL®-Mikrospharen

MEDICAMENTO ) c . :
HACIA LA JERINGA | Que su contenido se muestre homogéneo | que su contenido se muestre homogéneo
(aproximadamente 1 minuto. (aproximadamente 1 minuto).
Deje que las microesferas se carguen Deje que las microesferas se carguen
durante el periodo de carga. durante el periodo de carga.
Consulte la tabla ofrecida a continuacion para | Consulte la tabla ofrecida a continuacion para
Paso 4: conocer los tiempos de carga requeridos. conocer los tiempos de carga requeridos.
Durante el periodo de carga, agite las Durante el periodo de carga, agite las
CARGA DEL microesferas de vez en cuando. microesferas de vez en cuando.
DISPOSITIVO NOTE: cargado con 25 mg de Epirubicin | NOTE: cargado con 5 mg de Idarubicin
por ml en microesferas, LifePearl se por ml en microesferas, LifePearl se
encoje hasta un 20 % de su tamafio encoje hasta un 10 % de su tamafo
original. original.
Mantenga la jeringa en posicion vertical Mantenga la jeringa en posicion vertical
durante aproximadamente 10 minutos sobre | durante aproximadamente 10 minutos sobre
Paso 5: el émbolo para permitir que las microesferas | el émbolo para permitir que las microesferas

EXPULSION DEL
SOBRENADANTE

se asienten.

Utilice una aguja de filtro de 5 micras para
expulsar de la jeringa el sobrenadante del
medicamento.

NOTA: NO comprima las microesferas.

se asienten.

Utilice una aguja de filtro de 5 micras para
expulsar de la jeringa el sobrenadante del
medicamento.

NOTA: NO comprima las microesferas.

Epirubicin-beladene In nichtionischem Kontrast- |darubicin-beladene In nichtionischem Kontrast-
LIFEPEARL®- mittel und sterilem Wasser LIFEPEARL®- mittel und sterilem Wasser
i 5 geldste Epirubicin-beladene i B geldste Idarubicin-beladene
Mikrosphéren LIFEPEARL®. Mikrosphéren LIFEPEARL®.
(50 mg/2 mi) Mikrosphéren (10 mg/2 m) Mikrosphéren
14 Tage 7 Tage 14 Tage 7 Tage
(bei 2-8 °C) (bei 2-8 °C) (bei 2-8 °C) (bei 2-8 °C)

embdlico LifePearl® no se haya cargado.

NOTA: después del tiempo de carga requerido, es posible que la solucion presente
en la jeringa haya retenido algo de coloracion. Esto NO quiere decir que el agente

syntyvat kuplat.
Epirubisiini injektiota varten Idarubisiini injektiota varten
Vaihe 1: Kéyta yhteensa 50 mg epirubisiinia injektiota | Kayta yhteensé 10 mg idarubisiinia injektiota
varten valmistajalta saadussa muodossa. varten valmistajalta saadussa muodossa.
LAAKKEEN ) n : o
VALMISTELU (eli 25 ml pitoisuutena 2 mg/ml) (eli 10 ml pitoisuutena 1 mg/ml)
Siirra ruiskun siséltd 50-60 ml:n ruiskuun.
Vaihe 2: Jata ruisku pystyyn ménnalleen noin Jéta ruisku pystyyn mannalleen noin
10 minuutiksi, jotta mikropallot laskeutuvat. 10 minuutiksi, jotta mikropallot laskeutuvat.
RUISKUN Kéyta 5 mikronin suodatinneulaa ja poista Kéyta 5 mikronin suodatinneulaa ja poista
VALMISTEL suurin osa pakkauksen sisallosta (PBS), mut- | suurin osa pakkauksen sisallosta (PBS), mut-
STELU ta jata 3 ml kokonaissiséllosta ruiskuun. ta jata 3 ml kokonaissiséllosta ruiskuun.
HUOMAA: ALA purista mikropalloja. HUOMAA: ALA purista mikropalloja.
L Siirra 25 ml (50 mg) epirubisiinia injektiota Siirré 10 ml (10 mg) idarubisiinia injektiota
Vaihe 3: varten pullosta ruiskuun siirtolaitetta tai varten pullosta ruiskuun siirtolaitetta tai
neulaa kayttamalla. neulaa kayttamalla.
IME LAAKE o . s . ' s
RUISKUUN Ravista ruiskua varovasti, kunnes siséltd on | Ravista ruiskua varovasti, kunnes sisltd on

tasakoosteinen (noin 1 minuutti).

tasakoosteinen (noin 1 minuutti).

1. lépés: Hasznélja fel a teljes 50 mg epirubicin Hasznalja fel a teljes 10 mg idarubicin
. injekciot a gyartotol kapott formaban. injekciét a gyartotol kapott formaban.
AGYOGYSZER
ELOKESZITESE | (azaz 2 mg/ml koncentracié esetén 25 ml) | (azaz 1 mg/ml koncentrécio esetén 10 ml)
Afecskend tartalmat szivja fel egy 50-60
ml-es fecskend@be.
Tartsa a fecskendét fiiggélegesen koriil- | Tartsa a fecskendét fiiggdlegesen koriil-
2. 1épés: belil 10 percig az adagolddugattytn, hogy | beliil 10 percig az adagolédugattyin, hogy
i : a mikrogémbok lellepedjenek. a mikrogombok lellepedjenek.
AFECSKENDG Hasznéljon egy 5 mikronos sz(irtiit a cso- Hasznaljon egy 5 mikronos sz(irétit a cso-
ELOKESZITESE magold kdzeg nagy részének eltavolitasdhoz | magold kbzeg nagy részének eltavolitasahoz
OKESZITES Ugy, hogy dsszesen 3 ml tartalom maradjona | Ugy, hogy 6sszesen 3 ml tartalom maradjon a
fecskenddben. fecskenddben.
MEGJEGYZES: NE nyomja 6ssze a MEGJEGYZES: NE nyomja 6ssze a
mikrogdmboket. mikrogomboket.
3. Iépés: Egy atviteli eszkdz vagy tii segitségével Eqgy atviteli eszkdz vagy ti segitségével
az ampullabdl juttasson 25 ml (50 mg) az ampullabdl juttasson 10 ml (10 mg)
AGYOGYSZER | epirubicin injekciot a fecskendébe. idarubicin injekciot a fecskendobe.
FECSKENDOBE - P
TORTENGO Lassan mozgassa a fecskenddt, amig a Lassan mozgassa a fecskenddt, amig a

FELSZIVASA tartalma homogénné valik (kértilbeliil 1 perc). | tartalma homogénné valik (kériilbelll 1 perc).
Hagyja, hogy a mikrogdmbok feltéltédje- | Hagyja, hogy a mikrogdmbok feltdltédje-
nek a feltdltesi idészak soran. nek a feltdltesi idészak soran.
Afeltoltéshez szikséges idét a lenti Afeltoltéshez szikséges idét a lent

4. lénés: tablazatban taldlhatja meg. tablazatban talalhatja meg.
- lepes: Afeltdltési id6szak alatt iddnként mozgas- | A feltoltési idoszak alatt idénként mozgas-
. sa meg a mikrogomboket. sa meg a mikrogémboket.
AZ ESZKOZ i .,

FELTOLTESE MEGJEGYZES: Egy milliliternyi MEGJEGYZES: Egy milliliternyi
mikrogomb 25 mg epirubicinnel tortént | mikrogdmb 5 mg idarubicinnel tortént
feltoltése utan a LifePearl készitmény az | feltoltése utan a LifePearl készitmény az
eredeti mérete akar 20%-anak megfelel6 | eredeti mérete akar 10%-anak megfeleld
mértékben dsszezsugorodik. mértékben dsszezsugorodik.

Tartsa a fecskendét fliggélegesen korll- | Tartsa a fecskendét fliggélegesen koriil-
bellil 10 percig az adagolodugattydn, hogy | beliil 10 percig az adagolddugattyin, hogy
a mikrogémbok lellepedjenek. a mikrogombok lellepedjenek.
5. lépés: Hasznaljon egy 5 mikronos sz(irétlit a Hasznaljon egy 5 mikronos sz(irétlit a
gyogyszer feltiltiszé fecskenddbél torténd gyogyszer feluliszo fecskenddbdl torténd
AFELULUSZO eltavolitasahoz. eltavolitdsahoz.
KIFECSKENDEZESE MEGJEGYZES: NE nyomja 6ssze a MEGJEGYZES: NE nyomja 6ssze a
mikrogdmboket. mikrogomboket.
MEGJEGYZES: A sziikséges feltdltési id6 utan eléfordulhat, hogy a fecskenddben lév
oldatban elszinezédés észlelheté. Ez NEM jelenti azt, hogy a LifePearl® embolizald
szer feltoltése nem megfeleld.
Az embolizalé injekciéval feltoltdtt fecs- Az embolizal¢ injekcidval feltoltott fecs-
. kendd el6késziteséhez: kendd elékésziteséhez szivjon fel minden
6. lépés: tartalmat egy 50-60 ml-es fecskenddbe.
Adjon legalabb 20 ml-t a nemionos
NEMIONOS Adjon legalabb 20 ml-t a nemionos kontrasztanyag és steril viz 50:50 aranyu
KONTRASZTANYAG | kontrasztanyag és steril viz 50:50 aranyd | oldatabol.
& STERIL VIZ oldatabol. . i
OLDATANAK 3 MEGJEGYZES: Ebben az allapotban a
HOZZAADASA MEGJEGYZES: Ebben az allapotban a | termék felhasznalas el6tt hiitve (2-8°C)

termék felhasznalas el6tt hiitve (2-8°C)
legfeljebb 7 napig tarolhato.

legfeljebb 7 napig tarolhato.

1 Zingsnis: Naudokite i$ viso 50 mg tokio epirubicino | Naudokite i$ viso 10 mg tokio idarubicino
injekcijoms, koks gautas i$ gamintojo. injekcijoms, koks gautas i§ gamintojo.
VAISTO
PARUOSIMAS (t.y. 25 ml 2 mg/ml koncentracijos) (t.y. 10 ml 1 mg/ml koncentracijos)
Perkelkite Svirksto turinj { 50-60 ml Svirksta.
2 7ingsnis: Palaik_ykite Svirksta vertikaliai ma?daug 10 minuciy, Palaik_ykite SvirkSta vertikaliai maidaug 10 minuciy
ant stimoklio, kad mikrorutuliukai nusésty. ant sttimoklio, kad mikrorutuliukai nusésty.
& & Naudodami 5 mikrony filtravimo adata, Naudodami 5 mikrony filtravimo adata,
b El\a,llj%Késan?t\s igstumkite didziaja dalj PBS tirpalo, istumkite didziaja dalj PBS tirpalo,

palikdami $virkste 3 ml turinio.

PASTABA: NESUSPAUSKITE mikrorutuliuky.

palikdami $virkste 3 ml turinio.

PASTABA: NESUSPAUSKITE mikrorutuliuky.

50 mg de solution d’épirubicine pour | 10 mg de solution d'idarubicine pour
2 ml d’agent embolique 2 ml d'agent embolique
Dimension (um) Temps (heures) Temps (heures)
100 £ 25 1 0,5
200 + 50 1 0,5
400 + 50 3 4
Stabilité physique et chimique des microsphéres LIFEPEARL®
; 5 Microspheres ; A Microspheres
renrees oo | rEPEARL charates | el | LIFEPEARL charges
en épirubicine en épirubicine dans un en idarubicine en idarubicine dans un
produit de contraste non produit de contraste non
(50 mg/2 mi) jonique et de I'eau stérile (10 mg/2 mi) jonique et de I'eau stérile
14 jours 7 jours 14 jours 7 jours
(a une température com- | (a une température com- | (a une température com- | (& une température com-
prise entre 2 et 8 °C) prise entre 2 et 8 °C) prise entre 2 et 8 °C) prise entre 2 et 8 °C)
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Epirubicine voor Injectie

Idarubicine voor Injectie

mento do embodlico LifePearl®.

NOTA: Depois do tempo de carregamento necessario, a solugéo na seringa podera reter
alguma coloragéo. NAO se trata de uma indicagéo de que ocorreu uma falha no carrega-

Starrelse (um) Tid (timer) Tid (timer)
100 + 25 1 0,5
200 + 50 1 0,5
400 + 50 3 4

LIFEPEARL®-mikrosfarenes fysiske og kjemiske stabilitet

Epirubicin-lastede

Epirubicin-lastede

|darubicin-lastede

Idarubicin-lastede

Passo 6:

ADICIONE _
CONTRASTE NAO
IGNICO E UMA

SOLUGAO DE AGUA
ESTERIL

Para preparar a seringa carregada de
embolico para inje¢éo:

Adicione um minimo de 20 ml de contraste néo
ionico 50:50 e uma solugdo de agua estéril.

NOTA: Neste ponto, o produto podera ser
armazenado sob condigdes refrigeradas
(2-8 °C) durante um méaximo de 7 dias
antes da utilizagéo.

Para preparar a seringa carregada de
embdlico para injegdo, fransfira a totalidade
do contetido para uma seringa de 50-60 ml.

Adicione um minimo de 20 ml de contraste ndo
ionico 50:50 e uma solugéo de agua estéril.

NOTA: Neste ponto, o produto podera ser
armazenado sob condigdes refrigeradas
(2-8 °C) durante um méaximo de 7 dias
antes da utilizagao.

lMepeHecuTe CopepX1moe B LUMpUL Ha
50-60 mn.

MocTasbTe LUMPUL| Ha NOPLUEHb LWNPULA

TMocTaBbTe LWNPUL| Ha MOPLLEHb LUNPULA

Korak 7:

MESANJE |
PRIPREMA
SUSPENZIJE PRE
UPOTREBE

Koristite $pric od 20 ml i trokraki sigur-
nosni ventil da biste uklonili sav vazduh i
promesali sadrZaj izmedu dva Sprica tako
da se postigne homogena suspenzija
(otprilike 2-3 minuta).

NAPOMENA: NEMOJTE ubacivati
vazduh u sistem.

Preporucena brzina ubrizgavanja u toku
terapije je 1 ml u minuti.

Koristite Spric od 20 ml i trokraki sigur-
nosni ventil da biste uklonili sav vazduh i
prome$ali sadrZaj izmedu dva Sprica tako
da se postigne homogena suspenzija
(otprilike 2-3 minuta).

NAPOMENA: NEMOJTE ubacivati
vazduh u sistem.

Preporuéena brzina ubrizgavanja u toku
terapije je 1 ml u minuti.

mikrosfaerer -mikrosfeerer med ikke- mikrosfaerer _mikrosfeerer med ikke-
ionisk kontrastvaeske og ionisk kontrastvaeske og
(50 mg/2 mi) sterilt vann (10 mg/2 mi) sterilt vann
14 dager 7 dager 14 dager 7 dager
(ved 2-8 °C) (ved 2-8 °C) (ved 2-8 °C) (ved 2-8 °C)

Stap 1: Gebruik 50 mg Epirubicine voor Injectie Gebruik 10 mg Idarubicine voor Injectie zoals
zoals ontvangen van de fabrikant. ontvangen van de fabrikant.
GENEESMIDDEL ) .
KLAARMAKEN | (d.w.z. 25 ml met een concentratie van 2 mg/ml) | (d.w.z. 10 ml met een concentratie van 1 mg/ml)
Breng de spuitinhoud over in een spuit van
50-60 ml.
Zet de spuit gedurende ongeveer Zet de spuit gedurende ongeveer
Stap 2: 10 minuten rechtop op de plunjer zodat de 10 minuten rechtop op de plunjer zodat de
’ microsferen zich kunnen zetten. microsferen zich kunnen zetten.
Gebruik een fiternaald van 5 micron om Gebruik een filternaald van 5 micron om
wffﬂlﬁiigﬂ het grootste deel van de verpakkingsmedia | het grootste deel van de verpakkingsmedia
(PBS) te verdrijven, zodat een totale inhoud | (PBS) te verdrijven, zodat een totale inhoud
van 3 ml overblijft in de spuit. van 3 ml overblift in de spuit.
OPMERKING: druk de microsferen NIET OPMERKING: druk de microsferen NIET
samen. samen.
Stap 3: Breng 25 ml (50 mg) Epirubicine voor Injectie | Breng 10 ml (10 mg) Idarubicine voor Injectie

GENEESMIDDEL IN

van het flacon over in de spuit met behulp
van een transferhulpmiddel of -naald.

Schud de spuit matig totdat de inhoud

van het flacon over in de spuit met behulp
van een transferhulpmiddel! of -naald.

Schud de spuit matig totdat de inhoud

PL

LifePearl® Instrukcja obciazania epirubicyna i idarubicyng

W celu zminimalizowania ryzyka skazenia mikrobiologicznego obcigzenie i przygotowanie mikrokulek LifePear!® musi
by¢ wykonane przez zastosowanie rygorystycznej techniki antyseptycznej w kontrolowanych warunkach.

Przez caly czas trwania procesu obciazania nalezy unika¢ wprowadzania pecherzykéw powietrza do systemu
i usuwac je, jesli jednak sie przedostana.

Passo 7:

AGITE E SUSPENDA
ANTES DA

UTILIZAGAO

Utilize uma seringa de 20 ml e uma tomeira
de trés vias para expelir todo o ar e agite 0
contetido entre as duas seringas até que
consiga obter uma suspens&o homogénea
(aproximadamente 2-3 minutos).

NOTA: NAO introduza ar no sistema.

Durante o procedimento de tratamento, a
taxa de fornecimento da solug&o recomen-
dada é de 1 ml por minuto.

Utilize uma seringa de 20 ml e uma torneira
de trés vias para expelir todo o ar e agite 0
contetdo entre as duas seringas até que
consiga obter uma suspensdo homogénea
(aproximadamente 2-3 minutos).

NOTA: NAQ introduza ar no sistema.

Durante o procedimento de tratamento, a
taxa de fornecimento da solug&o recomen-
dada é de 1 ml por minuto.

Vreme potrebno da mikrokuglice LIFEPEARL® postignu 98% napunjenosti

Tolerancija od * 3%

50 mg roztoku epirubicin na 2 ml 10 mg roztoku idarubicin na 2 ml
embolického materialu embolického materialu
Velkost (um) Cas (h) Cas (h)
100 + 25 1 0,5
200 + 50 1 0,5
400 £ 50 3 4
Fyzikalna a chemicka stabilita mikrogul6¢ok LIFEPEARL®
o i Epirubicinom naplnené » i Idarubicinom naplnené
Epirubicinom naplnené mikrogulocky LIFEPEARL® |darubicinom napinené mikrogulocky LIFEPEARL®
mlkrogul’ocky LIFEPEARL® zmieSané s nei(’)novy'm m|krogu|’ocky LIFEPEARL® zmieSané s nei(’)novym
(50 mg/2 mi) kontrastnym médiom a (10 mg/2 ml) Kontrastnym médiom a
sterilnou vodou sterilnou vodou
14 dni 7 dni 14 dni 7 dni
(pri 2-8°C) (pri 2-8°C) (pri 2 - 8°C) (pri 2-8°C)

Tempos de carregamento por seringa das microesferas LIFEPEARL® para atingir um
carregamento de 98%

Tolerancia de * 3%

50 mg de solugéo de Epirrubicina por

2 ml de embdlico

10 mg de solugao de Idarrubicina por
2 mL de embdlico

Tamanho (um)

Tempo (horas)

Tempo (horas)

SL

50 mg rastvora epirubicina na 2 ml 10 mg rastvora idarubicina na 2 ml
embolizacijskog sredstva embolizacijskog sredstva
Veli¢ina (um) Vreme (€asovi) Vreme (€asovi)
100 + 25 1 0,5
200 + 50 1 0,5
400 + 50 3 4

Navodila za nalaganje mikrosfer LifePearl® epirubicina in idarubicina

Da bi zmanj$ali tveganje kontaminacije z mikrobi, morate mikrosfere LifePear® naloZiti in pripraviti po strogi asepticni
tehniki pod nadzorovanimi pogoji.

Skozi celoten postopek nalaganja se izogibajte nastanku zra¢nih mehurckov v sistemu in odstranite vse
nastale mehurcke.

Fizicka i hemijska stabilnost mikrokuglica LIFEPEARL®

NOT: Gereken doldurma stiresinin ardindan siringadaki gdzelti biraz boya sizdirabilir. Bu,
LifePearl®embolinin doldurulamamasina yonelik bir gosterge DEGILDIR.
Enjeksiyon igin doldurulmus emboli siringasi- | Enjeksiyon igin doldurulmus emboli siringasi-
ni hazirlamak igin: ni hazirlamak igin tim igerikleri 50-60 mllik bir
Adim 6: siringaya aktarin.

lyonsuz kontrasttan ve steril su gézeltisinden | Iyonsuz kontrasttan ve steril su gézeltisinden

. yari yariya olacak sekilde minimum 20 ml yart yariya olacak sekilde minimum 20 ml

IYONSUZ KONTRAST | ilave edin. ilave edin.

VE STERIL SU
(;OZEIE'II':I)?"I‘ILAVE NOT: Bu noktada iiriin sogutulmus NOT: Bu noktada iriin sogutulmus
kosullarda (2-8 °C) kullanimdan maksi- kosullarda (2-8 °C) kullanimdan maksi-
mum 7 giin ncesine kadar olacak sekilde | mum 7 giin dncesine kadar olacak sekilde
saklanabilir. saklanabilir.
Tim havayi ¢ikarmak ve iki sirnganin ara- Tum havayi gikarmak ve iki giringanin ara-
sinda bulunanlari homojen asilti elde edilene | sinda bulunanlari homojen asilti elde edilene
Adm7: kadar calkalamak (yaklasik kadar calkalamak (yaklasik

2-3 dakika) icin 20 mllik bir girnga ve 2-3 dakika) igin 20 mflik bir grnga ve

_ KULLANMADAN 3 yonli .bll' musluk kuIIa"nm. o 3 yonlii .b|r musluk kullelmn. o

ONCE GALKALAYIN NOT: Sisteme hava niifuz etmesine izin NOT: Sisteme hava niifuz etmesine izin

VE SARKITIN VERMEYIN. VERMEYIN.

Tedavi prosediirii boyunca onerilen gozelti Tedavi prosedurii boyunca 6nerilen gozelti
iletim orani dakika bagina 1 ml'dir. iletim orani dakika bagina 1 mi'dir.

Mikrokuglice LIFEPEARL®

Mikrokuglice LIFEPEARL®

%98’lik doldurma elde etmeye yonelik LIFEPEARL® Mikrokiireleri Siringalarinin Her Birine
Ozel Doldurma Siireleri

* %3'liik Tolerans

3 zingsnis: Perkelkite 25 ml (50 mg) epirubicino injek- | Perkelkite 10 ml (10 mg) idarubicino injek-
cijoms i8 buteliuko { Svirk$ta, naudodami | cijoms i buteliuko | $virk$ta, naudodami
perkélimo jtaisq arba adata. perkélimo jtaisg arba adata.

VAISTO

ITRAUKIMAS | | Atsargiai suplakite tirpala Svirkste, kol jo turinys | Atsargiai suplakite tirpala Svirkéte, kol jo turinys

SVIRKSTA pasidarys homogeniskas (apie 1 minutg). pasidarys homogeniskas (apie 1 minutg).
Leiskite mikrorutuliukams pripildyti Leiskite mikrorutuliukams pripildyti
nustatyta laika. nustatyta laika.

Reikiama pripildymo trukmé toliau nuro- | Reikiama pripildymo trukmé toliau nuro-

4 zingsnis: dyta lenteléje. dyta lenteléje.

Pripildymo laikotarpiu kartkartémis mikro- | Pripildymo laikotarpiu kartkartémis mikro-
PRIPILDYMO rutuliukus atsargiai suplakite. rutuliukus atsargiai suplakite.

[TAISAS PASTABA: kai mililitras (ml) PASTABA: kai miliitras (ml)
mikrorutuliuky pripildomas 25 mg mikrorutuliuky pripildomas 5 mg
epirubicino, , LifePearl” dydis sumazéja | idarubicino, ,LifePearl” dydis sumazéja
iki 20 %, palyginti su pradiniu dydziu. iki 10 %, palyginti su pradiniu dydziu.

. . Palaikykite Svirksta vertikaliai mazdaug 10 minuciy | Palaikykite virksta vertikaliai mazdaug 10 minuciy

5 Zingsnis: ant stimoklio, kad mikrorutuliukai nusésty, ant stimoklio, kad mikrorutuliukai nusesty,

Vaisto supernatantq i$ Svirksto pasalinkite | Vaisto supernatanta i$ SvirkSto paalinkite
SUPERNATANTO | naudodami 5 mikrony filtravimo adata. naudodami 5 mikrony filtravimo adata.

SALINIMAS
PASTABA: NESUSPAUSKITE mikrorutuliuky. | PASTABA: NESUSPAUSKITE mikrorutuliuky.
PASTABA: pragjus nustatytam pripildymo laikui, tirpalas Svirkste gali iSlaikyti Siek tiek
spalvos. Tai NERA pozymis, kad nepavyko pripildyti ,LifePearl“® emboline medziaga.

L Norint paruo$ti emboline medziaga Norint paruosti emboline medziaga

6 Zingsnis: pripildyta Svirksta injekcijai: pripildyta virksta in jekcijai, visa jo turing

perkelkite | 50-60 ml Svirksta.

NEJONINES Pridékite ne maziau kaip 20 ml 50:50 Pridékite ne maZiau kaip 20 ml 50:50

KONTRASTINES | santykiu paruo$to nejoninés kontrastinés | santykiu paruo$to nejoninés kontrastinés
MEDZIAGOS medziagos ir sterilaus vandens tirpalo. medziagos ir sterilaus vandens tirpalo.
IR STERILAUS
VANDENS TIRPALO | PASTABA: Siame etape paruosta PASTABA: Siame etape paruosta
PRIDEJIMAS produkty iki panaudojimo galima laikyti | produkta iki panaudojimo galima laikyti
saldytuve (2-8 °C) iki 7 dieny. Saldytuve (2-8 °C) iki 7 dieny.
Naudodami 20 ml 8virksta ir triSakj ¢Giaupa | Naudodami 20 ml Svirksta ir triSak iaupg
7 Fingsnis: i8stumkite ora ir suplakite turinj abiejuose | i8stumkite org ir suplakite turinj abiejuose
gsnis: SvirkStuose, kol gausite homogeniSkg SvirkStuose, kol gausite homogeniska
suspensija (mazdaug 2-3 minutes). suspensijg (mazdaug 2-3 minutes).
SUPLAKIMAS | PASTABA: NEILEISKITE j sistema oro. | PASTABA: NE|LEISKITE  sistema oro.
PRIES NAUDOJIMA Gydymo procediros metu tirpalg rekomen- | Gydymo procedros metu tirpala rekomen-
duojama leisti 1 ml per minute greiciu. duojama leisti 1 ml per minute greiciu.

LIFEPEARL® mikrorutuliuky pripildymo trukmé priklausomai nuo $virksto, pasiekiant 98 % pripildyma
Leistina paklaida * 3 %

Mlkrokugllce LIFEPEARL® napunjene epirubicinom Mlkrokugllce LIFEPEARL® napunjene idarubicinom
napunjene epirubicinom pomesane sa rastvorom napunjene idarubicinom pomesSane sa rastvorom
(50 mg/2 ml) nejonskog kontrastnog (10 mg/2 ml) nejonskog kontrastnog
sredstva i sterilne vode sredstva i sterilne vode
14 dana 7 dana 14 dana 7 dana
(na2-8 °C) (na2-8 °C) (na2-8 °C) (na2-8 °C)

sV

LifePearl®instruktioner for pafylining av Epirubicin och Idarubicin

For att minska risken for mikrobiell kontamination ska pafylining och forberedelse av LifePeari®-mikrosfarema utforas
med aseptisk teknik under kontrollerade forhallanden.

Undvik att det bildas luftbubblor i systemet under pafyliningen, och ta bort eventuella luftbubblor.

Epirubicin for injicering

Idarubicin for injicering

100 £ 25 1 0,5
200 + 50 1 0,5
400 £ 50 3 4
Estabilidade fisica e quimica das microesferas LIFEPEARL®
Microesferas LIFEPEARL® | Microesferas LIFEPEARL® | \ricroesferas LIFEPEARL® | Microesferas LIFEPEARL®
carregadas com Epir- carregadas com Epirru- carregadas com Idar- carregadas com Idarru-
rubicina bicina misturadas com rubicina bicina misturadas com
2 m contraste ndo-ionico e 1 2 mi contraste ndo-iénico e
(50 mg/2 mi) 4gua estéril. (10 mg/2 mi) &gua estéril.
14 dias 7 dias 14 dias 7 dias
(a2-8°C) (a2-8°C) (a2-8°C) (a2-8°C)
RO

50 mg epirubicino tirpalo 2 ml emboli- | 10 mg idarubicino tirpalo 2 ml emboli-
nés medziagos nés medziagos
Dydis (um) Laikas (valandos) Laikas (valandos)
100 + 25 1 0,5
200 + 50 1 0,5
400 £ 50 3 4
LIFEPEARL® mikrorutuliuky fizinis ir cheminis stabilumas
s bicint USDildyti Epirubicinu uZpildyti i Sl Idarubicinu uzpildyti
| GEmICIR 201V | | [FEPEARL® mikrortul- | | eV SZBIVE | eEpEARL® mikcomtu-
tuliukai kai, sumaisyti su nejonine tuliukai kai, sumaisyti su nejonine
kontrastine medziaga ir kontrastine medziaga ir
(50 mg /2 mi) steriliu vandeniu (10mg /2 mi) steriliu vandeniu
14 dieny, 7 dienos 14 dieny, 7 dienos
(esant 2-8 °C) (esant 2-8 °C) (esant 2-8 °C) (esant 2-8 °C)
LV

LifePearl®epirubicina un idarubicina piesiicinaanas instrukcijas

Lai mazinatu mikrobiologiska piesarnojuma risku, LifePearl® mikrolodi$u piesticina$ana un sagatavo$ana ir
javeic, izmantojot precizu aseptisku metodi kontrolétos apstaklos.

PiesticinaSanas procesa laika nelaujiet sistéma iek|it gaisa burbuliem un izvadiet tos, kas tomér ir izveidojusies.

DE SPUIT ZUIGEN t : t "
homogeen is (ongeveer 1 minuut). homogeen is (ongeveer 1 minuut).
Laat de microsferen opladen gedurende de | Laat de microsferen opladen gedurende de
oplaadperiode. oplaadperiode.
Zie de onderstaande tabel voor de vereiste | Zie de onderstaande tabel voor de vereiste
Stap 4: oplaadtijden. oplaadtijden.
Schud de microsferen af en toe tijdens de Schud de microsferen af en toe tijdens de
MICROSFEREN oplaadperiode. oplaadperiode.
OPLADEN OPMERKING: indien geladen met OPMERKING: indien geladen met
25 mg Epirubicine per ml microsferen, 5 mg Idarubicine per ml microsferen,
krimpt LifePearl tot 20% van zijn krimpt LifePearl tot 10% van zijn
oorspronkelijke maat. oorspronkelijke maat.
Zet de spuit gedurende ongeveer Zet de spuit gedurende ongeveer
10 minuten rechtop op de plunjer zodat de 10 minuten rechtop op de plunjer zodat de
Stap 5: microsferen zich kunnen zetten. microsferen zich kunnen zetten.
Gebruik een filternaald van 5 micron om het Gebruik een filternaald van 5 micron om het
SUPERNATANS tsgjgﬁ]r\r):rt]ans van het geneesmiddel uit de spuit tsggtnalrzlw:rt‘ans van het geneesmiddel uit de spuit
UITDRIJVEN
OPMERKING: druk de microsferen NIET OPMERKING: druk de microsferen NIET
samen. samen.
OPMERKING: na de vereiste oplaadtijd kan de oplossing in de spuit enige kleur hebben. Dit
betekent NIET dat het opladen van de embolische LifePearl®-microsferen is mislukt.
Om de opgeladen spuit met embolische Om de opgeladen spuit met embolische
microsferen klaar te maken voor injectie: microsferen klaar te maken voor injectie,
. brengt u alle inhoud over in een spuit van
Stap®: 50-60 .
Voeg ten minste 20 ml niet-ionisch contrast- | Vioeg ten minste 20 ml niet-ionisch contrast-
Cowﬁy\gw\?lggEL middel en steriele wateroplossing in een middel en steriele wateroplossing in een
& STERIELE verhouding van 50:50 toe. verhouding van 50:50 toe.
WATEROPLOSSING | pMERKING: vanaf dan kan het product | OPMERKING: vanaf dan kan het product
TOEVOEGEN gedurende maximaal 7 dagen voor ge- gedurende maximaal 7 dagen voor ge-
bruik worden opgeslagen onder gekoelde | bruik worden opgeslagen onder gekoelde
omstandigheden (2-8 °C). omstandigheden (2-8 °C).
Gebruik een spuit van 20 ml en een drieweg- | Gebruik een spuit van 20 ml en een drieweg-
kraan om alle lucht uit te drijven en schud de | kraan om alle lucht uit te drijven en schud de
Stap 7: inhoud tussen twee spuiten tot een homogene | inhoud tussen twee spuiten tot een homogene
P suspensie wordt verkregen (ongeveer 2-3 suspensie wordt verkregen (ongeveer 2-3
minuten). minuten).
SCHUDDENEN | OPMERKING: breng GEEN lucht in het OPMERKING: breng GEEN lucht in het
SUSPENDEREN | systeem systeem.
VOOR GEBRUIK

Tiidens de behandelingsprocedure is het
aanbevolen debiet voor toediening van de

Tijdens de behandelingsprocedure is het
aanbevolen debiet voor toediening van de

oplossing 1 ml per minuut.

oplossing 1 ml per minuut.

LifePearl® Instructiuni de incarcare Epirubicina si Idarubicina

Tn vederea reducerii la minimum a riscului de contaminare microbiand, incércarea si pregétirea microsferelor LifePear!®

trebuie efectuate utilizand o tehnicé aseptica stricta in conditii controlate.

Pe parcursul procesului de incércare evitati introducerea de bule de aer in sistem, iar daca apar bule, eliminati-le.

Epirubicina pentru uz injectabil

Idarubicina pentru uz injectabil

Epirubicins injekcijam

Idarubicins injekcijam

Oplaadtijden per injectiespuit LIFEPEARL®-microsferen om een oplaadpercentage van

98% te bereiken
Tolerantie van * 3%

1. darbiba

ZALU.
SAGATAVOSANA

Lietojiet 500 mg epirubicina injekcijam, ka
sanemts no razotaja.

(t.i., 25 ml koncentracija 2 mg/ml)

Lietojiet 10 mg idarubicina injekcijam, ka
sanemts no razotaja.

(t. i., 10 ml koncentracija 1 mg/ml)

2. darbiba

SLIRCES
SAGATAVOSANA

Pamesiet Slirces saturu uz 50-60 ml §lirci.

Uz aptuveni 10 minGtém novietojiet §lirci
vertikali uz virzula, lai mikrolodrtes varétu
nosésties.

Izmantojiet 5 mikronu filtra adatu, lai izvaditu
lielako dalu bufervielas (fosfatu buferskidu-
ma), atstajot lircé 3 ml no kopéja satura.

PIEZIME! NESASPIEDIET mikrolodites.

Uz aptuveni 10 mindtém novietojiet §irci
vertikali uz virzula, lai mikrolodrtes varétu
nosésties.

Izmantojiet 5 mikronu filtra adatu, lai izvaditu
lielako dalu bufervielas (fosfatu buferskidu-
ma), atstajot §lircé 3 ml no kopéja satura.

PIEZIME! NESASPIEDIET mikrolodites.

WWlar 2: BEPTUKaNbHO NMPUBIM3NTENBHO Ha BEPTUKasbHO MPUBMM3NTENBHO Ha
i 10 MuHyT, 4TOBLI MUKpOCEPBI OCENK. 10 MuHYT, YTOBBI MUKPOCEEPBI OCENK.
n TOBKA Vicnonbays urny ¢ urbTpom Ha 5 MUKPOH, Vicnonbayst urny ¢ unbTpom Ha 5 MUKPOH,
OAroTo ynanuTe GombLLYt0 YaCTb ynakoBOYHOM cpefb! | yaamuTe BonblLyo YacTb YNakoBOYHON Cpeibl
LUMPALIA (PBS), ocTasv BCEro 3 Mn conepxuMoro (PBS), ocTaeus Bcero 3 Mn COAEpKIMOro
B LLMPULE. B LLNpULiE.
MPUMEYAHME: 3AMNPELLAETCA noa- NPUMEYAHME: 3ANPELLAETCA noa-
Bepratb MUKpocdepb! CKaTuio. BepraTb MUKpocchepbI CkKaTuio.
War 3 MepeHrecute 25 mn (50 Mr) anupybuumHa Meperecute 10 Mn (10 Mr) noapybuumrHa
) ANS IHBEKLWIA 13 chriakoHa B LUMPUILL, AN MHBEKLWA 13 ¢hnakoHa B LUMpKL,
VCrIoNb3ys YCTPOICTBO ANSA MepeHoca ik | UCnonb3ays YCTPOICTBO St NepeHoca i
HABOP urny. urny.
nEg/;EﬁI\E/E\?R%FO C ymepeHHoi cunoit BcTpsixvigaiiTe wnput, | C ymMepeHHOM curolt BCTpsIXVIBaiATE LMPULL,
wnPUL roka CoiePMMOe He CTaHeT OHOPOAHBIM | NOKa COAEPXKUMOE He CTAHET OAHOPOAHbIM
(MpuBnMaUTEnbHO 1 MUHYTY). (MpYBRMaNTENbHO 1 MUHYTY).
MosBorbTe MMKpOCHEpaM 3arpysuThes B [o3BorbTe MMKpocthepam 3arpyauTbes B
TeYeHvie neprosia 3arpyaku. TeYeHve nepuopa 3arpyaku.
TpebyeMble 3Ha4YeHIs BDEMEHM 3arpy3kit TpebyeMble 3Ha4eHNs BpEMeHI 3arpyski
WWlar 4: NPUBOASATCA B TabnMLe HIDKe. MPUBOAATCS B TABMNLIE HIDKE.
B TeueHve nepvoaa 3arpyaku neproandecky | B TeyeHe nepuosa 3arpyskv nepropmuseck
3ATPY3KA BCTPSIXMBaWATE MUKPOCKEPDI. BCTPSIXMBAITE MUKPOCKEPbI.
YCTPOUCTBA MPUMEYAHWE: Mpw BBeAeHUM € 25 Mr MPUMEYAHUE: Mpu BBeAeHUM ¢ 5 Mr
3nMpyGMLMHa Ha 0avH MN MUKpocdep 1aapyGuuMHa Ha 0avH MN MUKpocdiep
yctpoiictBa LifePearl cxumatores Ha ycrpoiictBa LifePearl cxumatotcs Ha
20 % ot cBOEro opurmHanbHoro pasmepa. | 10 % ot cBoero opurMHansHoro pasmepa.
MocTaBbTe LUNPML Ha NOPLLIEHS LLMpULA lMocTaBbTe WNPKL, Ha NOPLUEHb LWNpULA
BEPTUKaNbHO MPUBIM3NTENBHO Ha BEPTUKasbHO MPUBMM3NTENBHO Ha
Lllar 5: 10 MuHyT, 4TOBLI MUKpOCEPBI OCENK. 10 MuHYT, YTOBBI MUKPOCEEPBI OCENK.
Vcnonbays urny ¢ unbTpoM Ha 5 MukpoH, | Mcnonbays urmy ¢ unbTpoM Ha 5 MAKPOH,
YOANEHUE YAanuTe XuakoCTb Haf NexapcTBoM 13 yAanuTe XUAKOCTb Haz NeKkapcTBOM 13
U3BbITKA wnpuua. npuLa.
XUOKOCTH
MPUMEYAHUE: 3AMPELLAETCA noa- MPUMEYAHME: 3AMPELLAETCA nop-
Bepratb MUKpocchepb! CKaTuio. Bepratb MUKpocthepbI CKaTuHo.
NPUMEYAHVE: Mo ncTederin Tpebyemoro BpemMeHn 3arpyakit pacTBOp B LUMPULIE MOXET
COXPaHSITb HEKOTOPOE OkpaLLMBaHme. 310 HE SBNSeTCS NpraHakoMm TOro, HTo aMBonManpy-
tolLyit npenapar LifePearl® He 3arpyaurics.
MogroToBka 3arpyxeHHOro LrpuLa ¢ 3M60- | [insi NOArOTOBKY 3arpy)eHHOro WrpuLa
WLlar 6: NM3MPYHOLLVMM NPenapaTom ANs MHbekn: | ¢ 3MBONM3MPYIOLLM NpenapaTom st
MHBEKLWIA NEpeHecuTe BCe COAEPXIMOe B
wnpu Ha 50-60 mn.
Lll’oAEC"\I'BB%.II-’E pobaBbTe kak MUHUMYM 20 M pacTBopa nobaBbTe kak MHMMYM 20 M pacTBopa
HEMOHHOTO HEVOHHOTO KOHTPACTHOTO nperiapara v HEIOHHOTO KOHTPACTHOTO Mpenapara
KOHTPACTHOIO CTEPUNbHON BOAbI B COOTHOLWEHWN 50 : 50. | cTepunbHoit BoAk! B COOTHOLLEHNM 50 : 50.
MPEMAPATAB | PUMEYAHME: C 3Toro MomeHTa MPUMEYAHME: C 3Toro MomeHTa
CTEPUIILHON NPOAYKT MOXHO XPaHUTb B YCIOBUSX NPOAYKT MOXHO XPaH!Tb B YCIOBUSX
BOJE xonoaunbhuka (2-8°C) ao ucnonb3oBa- | xonoamnbHuKa (2-8°C) Ao ucnonb3osa-
HUA B Te4eHue He Gonee 7 fHeN. HUA B TeueHue He Gonee 7 aHel.
Wcnonbayitre wnpuy Ha 20 Mn v 3-xopoBoii | Vcronb3yite wipuy Ha 20 MA v 3-X0A0BOI
3aropHbI KNanaH s yjaneHns Bcero 3aMopHbIli KNanaH Ans yAaneHus BCero
WWar 7: BO3AYyXa W NepemeLLBaiiTe COAepXIMoe BO3/lyXa W MepemeLLMBaliTe COAepXIMoe
: MeXgy ABYMS LUMpULiaMK, Nioka He ByaeT Mexy BYMS LUMpULIaMK, oka He ByaeT
nony4eHa OfIHOPOAHas CycneHaust (Mpubnu- | momnyyeHa ofHOpPOAHas cycneHanst (Npubnu-
BCTPAXHUTE U | 3UTENbHO 2-3 MUHYTBI). 3UTEMBHO 2-3 MUHYTBI).
CVC”EEPHEWEVWTE MPUMEYAHME: HE [JONYCKAWTE MPUMEYAHVE: HE [IOMYCKAWTE
nonapaHus Bo3ayxa B CUCTEMY. nonapaHus BO3ayxa B cucTemy.
UCTION3OBAHMEM | o rr BOSAVX Y KR BO3AY Y

B xope npovienypbl 06paboTki pekomeH-
[lyemas CKOPOCTb J0CTaBKM riekapcTea
COCTaBMSET 1 MM B MUHYTY.

B xope npoLienypbl 06paboTkv pekomeH-
Zyemasi CKOpoCTb AA0CTaBKY NiekapcTea
COCTABNAET 1 MI1 B MUHYTY.

Her 2 mL'lik emboli bagina 50 mg'lik | Her 2 mLlik emboli bagina 10 mg'lik
Epirubicin ¢ozeltisi Idarubicin ¢ozeltisi
Boyut (um) Siire (saat) Siire (saat)
100 + 25 1 0,5
200 + 50 1 0,5
400 + 50 3 4
LIFEPEARL® mikrokiirelerinin Fiziksel ve Kimyasal Stabilitesi
Epirubicin doldurulmus | iyonsuz kontrastla ve steril | Idarubicin doldurulmus | iyonsuz kontrastla ve steril
LIFEPEARL® suyla karigtirimig Epirubi- LIFEPEARL® mikro- suyla kanstirimig ldarubi-
mikrokdreleri cin doldurulmus kiireleri cin doldurulmus
(50mg/2ml) LIFEPEARL® mikrokureleri (10mg/2ml) LIFEPEARL® mikrokdireleri
14 giin 7 gin 14 giin 7 gin
(2-8°C'de) (2-8°C'de) (2-8°C'de) (2-8°C'de)
UK

IHCTPYKUi 3 3aBaHTaxXeHHs Nikapcbkux npenapartis enipy6iuuH Ta inapybiuuH LifePearl®

LL|o6 3BeCTM A0 MiHiMyMy PU3NK MIKPOBHOTO 3apaeHHs, 3aBaHTaXeHHs i nigroTosky mikpocdep LifePearl®
HeobXiJHO BUKOHYBATY B KOHTPONBOBAHIX YMOBAX i3 CYBOPUM AOTPUMAHHAM CTEPUIIBHOCTI.

YnpopoBx npouecy 3aBaHTaXeHHs YHUKaUTe NOTPaNNAHHA NOBITPAHUX Oynbbaliok Ao cuctemu i
ycyBaiiTe iX, AKLO BOHY 3'ABNAKTLCA.

Enipy6iuuH ans in’ekuin

|papyGiuvH ans iH’exuin

Bpemsi 3arpy3ku Ha wnpuu, B Te4eHUe kotoporo gocturaetcs 98 % 3arpyska Mukpocdep

Kpok 1:

NIArOTOBKA
NPENAPATY

BVIKOpI/ICTaVITe 3aranom 50 mr enipy6iuy-
Hy Ans iH'eKLjii y OTpuMaHiit Bif BUPob-
HUKa opMi.

(TobT0 25 M1 y KOHLEHTpauii 2 Mr/mn.)

BI/IKOpVICTaVITe 3aranom 10 mr inapybiuy-
Hy ANst iH'eKLiil y OTPUMaHIf Big BUPOG-
HuKa popMi.

(To6T0 10 Mn1 y KOHLeHTpaji 1 mr/mn.)

3. darbiba

ZALU ASPIRESANA
SLIRCE

levelciet 25 ml (50 mg) epirubicina
injekcijam no ampulas §irce, izmantojot
parvieto$anas ierici vai adatu.

Nedaudz sakratiet 8irci, 1dz tas saturs ir
homogéns (aptuvem 1 m|nut|)

levelciet 10 ml (10 mg) idarubicina
injekcijam no ampulas $lircé, izmantojot
parvieto$anas ierici vai adatu.

Nedaudz sakratiet §lirci, [Tdz tas saturs ir
homogéns (aptuvenl 1 m|nut|)

Epirubicyna do iniekcji Idarubicyna do iniekcji
Krok 1: Uzy¢ catkowitej iloci 50 mg epirubicyny do | Uzy¢ catkowitej ilosci 10 mg idarubicyny do
iniekcji w stanie otrzymanym od producenta. | iniekcji w stanie otrzymanym od producenta.
PRZY(?_%.II-(?JWANIE (ti. 25 ml roztworu o steZeniu 2 mg/ml) (ti- 10 ml roztworu o stezeniu 1 mg/ml)
Przenie$¢ zawarto$¢ do strzykawki 50-60 ml.
Pozostawi¢ strzykawke w pozycji plonowej, Pozostawi¢ strzykawke w pozycji pionowej
postawiong na tioku, przez okoto 10 minut, na tloku przez okoto 10 minut, aby mikrokulki
Krok 2: aby mikrokulki mogty osigsc. mogly osig$c.
Igfa filtrujaca, (o przekroju 5 mikronow) usu- | Igta filtrujaca (o przekroju 5 mikronow) usu-
PRZYGOTOWANIE | nac wigkszosc nosnikéw opakowania (PBS), | na¢ wigkszos¢ nosnikéw opakowania (PBS),
STRZYKAWKI zostawiajac w strzykawce facznie zostawiajac w strzykawce facznie
3 ml zawartosci. 3 ml zawartosci.
UWAGA: NIE poddawac mikrokulek UWAGA: NIE poddawac mikrokulek
dziataniu ci$nienia. dziataniu ci$nienia.
Przenie$¢ 25 mg (50 mg) epirubicyny do Przenies¢ 10 mg (10 mg) idarubicyny do
Krok 3: iniekcji z fiolki do strzykawki za pomoca, iniekcji  fiolki do strzykawki za pomoca,
urzadzenia przenoszacego lub ighy. urzadzenia przenoszacego lub igty.
ZASSANIE LEKU DO | Umiarkowanie (przez okoto 1 minutg) Umiarkowanie (przez okoto 1 minute)
STRZYKAWKI potrzasac strzykawka, az jej zawarto$é potrzasac strzykawka, az jej zawartosé
bedzie jednorodna. bedzie jednorodna.
Umozliwi¢ obciazenie mikrokulek przez okres | Umozliwic obciazenie mikrokulek przez okres
trwania procesu obcigzania. trwania procesu obcigzania.
\Wymagany czas obcigzania sprawdzi¢ w \Wymagany czas obcigzania sprawdzi¢ w
tabeli ponizej. tabeli ponizej.
Krok 4: . . . . ) )
W czasie obcigzania sporadycznie zamie- W czasie obcigzania sporadycznie zamie-
5 sza¢ mikrokulki. sza¢ mikrokulki.
OBCIAZANIE KULEK
UWAGA: Po zatadowaniu ilosci 25 mg UWAGA: Po zatadowaniu ilosci 5 mg
epirubicyny na ml mikrokulek, LifePearl | idarubicyny na ml mikrokulek, LifePearl
ulega skurczeniu o maksimum 20% w ulega skurczeniu o maksimum 10% w
stosunku do swojej oryginalnej wielkosci. | stosunku do swojej oryginalnej wielkosci.
Pozostawi¢ strzykawke w pozycji pionowej Pozostawi¢ strzykawke w pozycji pionowej
na tioku przez okoto 10 minut, aby mikrokulki | na tioku przez okoto 10 minut, aby mikrokulki
Krok 5: mogy osig$é. mogty osig$c.
lota filtrujaca o przekroju 5 mikrondw usunac | Igta filtrujaca o przekroju 5 mikrondw usunaé
USUNIECIE PLYNU | piyn nadosadowy ze strzykawki. ptyn nadosadowy ze strzykawki.
NADOSADOWEGO
UWAGA: NIE poddawac mikrokulek UWAGA: NIE poddawac mikrokulek
dziataniu ci$nienia. dziataniu ci$nienia.
UWAGA: Po uptywie wymaganego czasu roztwor w strzykawce moze zachowa¢ nieco za-
barwienia. NIE znaczy to, ze obciazenie leku przeciwzatorowego LifePearl® nie powiodio sie.
Aby przygotowac do iniekcji strzykawke z Aby przygotowat do iniekcji strzykawke z
zatadowanym lekiem przeciwzatorowym: zatadowanym lekiem przeciwzatorowym,
Krok 6: nalezy przenies¢ catg zawarto$é do strzy-
kawki 50-60 ml.
DODANIE Doda¢ co najmniej 20 ml roztworu niejo- Doda¢ co najmniej 20 ml roztworu nigjo-
ROZTWORU nowego kontrastu w wodzie sterylnej w nowego kontrastu w wodzie sterylnej w
NIEJONOWEGO stosunku 50:50. stosunku 50:50.
KONTRASTU
W WODZIE UWAGA: Tak przygotowany produkt UWAGA: Tak przygotowany produkt
STERYLNEJ mozna przechowywac przed uzyciem w mozna przechowywac przed uzyciem w
warunkach chtodniczych (2-8°C) przez warunkach chtodniczych (2-8°C) przez
maksymalnie 7 dni. maksymalnie 7 dni.
Uzy¢ strzykawki 20 ml z trojdroznym krani- | Uzy¢ strzykawki 20 ml z tréjdroznym krani-
Krok 7: kiem, aby usunag¢ powietrze oraz wstrzasna¢ | kiem, aby usuna¢ powietrze oraz wstrzasna¢
' zawartos¢ pomigdzy dwoma strzykawkami [ zawartos¢ pomigdzy dwoma strzykawkami
do momentu uzyskania jednorodnej zawiesi- | do momentu uzyskania jednorodnej zawiesi-
ZAMIESZANIE ny (okoto 2-3 minuty). ny (okoto 2-3 minuty).
|UTWORZENIE | UWAGA: NIE wprowadzaé powietrzado | UWAGA: NIE wprowadzaé powietrza do
ZAW|E.3“‘éY PRZED | systemu. systemu.
UZYCIEM Podczas leczenia zalecana szybkos¢ dostar- | Podczas leczenia zalecana szybko$¢ dostar-
czania roztworu wynosi 1 ml na minute. czania roztworu wynosi 1 ml na minute.

Epirubicin za injiciranje Idarubicin za injiciranje
1. korak: Uporabite skupaj 50 mg epirubicina za Uporabite skupaj 10 mg idarubicina za
injiciranje, kot ste ga prejeli od proizvajalca. | injiciranje, kot ste ga prejeli od proizvajalca.
PRIPRAVA ) . " .
ZDRAVILA (ti- 25 ml koncentracije 2 mg/ml) (ti- 10 ml koncentracije 1 mg/ml)
Vsebino brizge prenesite v brizgo kapacitete
50-60 ml.
2. korak: Brizgo za priblizno 10 minut postavite navpic- | Brizgo za priblizno 10 minut postavite navpic-
no na bat, da se mikrosfere umirijo. no na bat, da se mikrosfere umirijo.
Ziglo filtra velikosti 5 mikronov odstranite Z iglo filtra velikosti 5 mikronov odstranite
PRIPRAVABRIZGE | \egino pufrane fizioloSke raztopine in v brizgi | vecino pufrane fizioloke raztopine in v brizgi
pustite skupaj 3 ml vsebine. pustite skupaj 3 ml vsebine.
OPOMBA: mikrosfer NE stiskajte. OPOMBA: mikrosfer NE stiskajte.
3. korak: 25 ml (50 mg) epirubicina za injiciranje prene- | 10 ml (10 mg) idarubicina za injiciranje prene-
’ : site iz steklenicke v brizgo prek naprave za | site iz steklenicke v brizgo prek naprave za
prenos ali igle. prenos ali igle.
ZDRA;ASVFI’II.'}\IE/ABNﬁjIEGO Rahlo tresite brizgo, dokler vsebina ni Rahlo tresite brizgo, dokler vsebina ni
homogena (priblizno 1 minuto). homogena (priblizno 1 minuto).
Pustite, da se mikrosfere oblagajo skozi Pustite, da se mikrosfere oblagajo skozi
celotno obdobje oblaganja. celotno obdobje oblaganja.
Potrebne €ase oblaganja najdete v spodnji | Potrebne ¢ase oblaganja najdete v spodnji
4. korak: tabeli. tabel.
V/ ¢asu oblaganja mikrosfere ob¢asno V/ €asu oblaganja mikrosfere ob¢asno
OBLAGANJE premeSajte. premesajte.
OPOMBA: ko je oblozen s 25 mg OPOMBA: ko je oblozen s 5 mg
epirubicina na ml mikrosfer, se LifePearl idarubicina na ml mikrosfer, se LifePearl
skréi za do 20 % svoje originalne velikosti. | skrciza do 10 % svoje originalne velikosti.
Brizgo za priblizno 10 minut postavite navpi¢- | Brizgo za priblizno 10 minut postavite navpic-
5. korak: no na bat, da se mikrosfere umirio. no na bat, da se mikrosfere umirij.
Ziglo filtra velikosti 5 mikronov odstranite Z iglo filtra velikosti 5 mikronov odstranite
ODSTRANITEV supernatant zdravila iz brizge. supernatant zdravila iz brizge.
SUPERNATANTA
OPOMBA: mikrosfer NE stiskajte. OPOMBA: mikrosfer NE stiskajte.
OPOMBA: po zahtevanem Casu oblaganja lahko raztopina v brizgi ohrani nekaj barve. To NE
pomeni, da se embolizacijsko sredstvo LifePearl® ni uspelo obloZiti.
i Pripravijanje brizge, napolnjene z emboliza- | Za pripravo brizge za injiciranje, napolnjene
6. korak: cijskim sredstvom, za injiciranje: z embolizacijskim sredstvom, prenesite vso
vsebino v brizgo kapacitete 50-60 ml.
DODAJANJE Dodajte najmanj 20 ml raztopine neionskega | Dodajte najmanj 20 ml raztopine neionskega
RAZTOPINE kontrastnega medija in sterilne vode v kontrastnega medija in sterilne vode v
NEIONSKEGA razmerju 50 : 50. razmerju 50 : 50.
KONTRASTNEGA
MEDIJA IN OPOMBA: na tej tocki lahko izdelek pred | OPOMBA: na tej tocki lahko izdelek pred
STERILNE VODE | uporabo hranite v hladnem okolju (2-8 °C) | uporabo hranite v hladnem okolju (2-8 °C)
najvec 7 dni. najvec 7 dni.
Za odstranjevanie vsega zraka uporabite Za odstranjevanie vsega zraka uporabite
7. korak: 20-ml brizgo in tripotni petelincek ter pretre- | 20-ml brizgo in tripotni petelincek ter pretre-
' : site vsebino med dvema brizgama, dokler site vsebino med dvema brizgama, dokler
ne dosezete homogene suspenzije (priblizno | ne dosezete homogene suspenzije (priblizno
PRED UPORABO | 2-3 minute). 2-3 minute).
PRETRESITEIN | OPOMBA: NE vpeljujte zraka v sistem. | OPOMBA: NE vpeljujte zraka v sistem.
ODLOZITE Med zdravijenjem je priporocena koli¢ina Med zdravljenjem je priporocena koli¢éina
dovajanja raztopine 1 ml na minuto. dovajanja raztopine 1 ml na minuto.

Kpok 2:

NIArOTOBKA
LWNPULIA

[NepeHecitb BMICT LWNpULIA [0 LWNpuLa
50-60 mn.

MocTasTe LNpyLy BEPTUKAITBHO Ha MOpLUEHb
i 3aIMLLITL Y TaKOMY NONOXEHHI MpUBM3HO
Ha 10 xBrnuH, W6 Mikpoccepm ocinu.

3a gonomoroto GinbTpyBanbHoi ronku
5 MKM BUTUCHITb BinblLy YacTuHy yTpu-
Myt4oro cepegosuLLa (3abydepeHoro
ocdatom (izionoriyHoro posunHy

— PBS), sanuwwmBLum y wnpuui 3 mn
3aranbHoro BMICTY LUMpuLa.

MPUMITKA. 3ABOPOHEHO ctuckatu
mikpocdepu!

MocTasTe WNpuLy BEPTUKAIBHO Ha NopLLEHb
i 3a7LLITb Y TaKOMY MONIOKEHHI NpUBMM3HO
Ha 10 xBunuH, Lob mikpocdhepu ocinu.

3a fonomoroto GhinbTpyBarnbHOi romku
5 MKM BUTUCHITb BinbLLy YacTuHy yTpu-
MYHYOr0 cepeaoBuLLa (3abycepeHoro
chocatom hizionoriyHoro posumHy

— PBS), sanuwmeLum y wnpuui 3 mn
3aranbHoro BMICTY LUNpuLa.

MPUMITKA. BABOPOHEHO ctuckatu
mikpocdepu!

50 mg Epirubicine-oplossing per 2 ml | 10 mg Idarubicine-oplossing per 2 ml
embolische microsferen embolische microsferen
Grootte (Um) Tijd (uren) Tijd (uren)
100 + 25 1 0,5
200 £ 50 1 0,5
400 * 50 3 4
Fysische & chemische stabiliteit van LIFEPEARL®-microsferen
rubici . Met Epirubicine opge- o . Met Idarubicine opge-
Mt EPIEIGNE009e" | Taden LIFEPEARL®. | ey dambicng 9608 | lagen LIFEPEARL-
microsferen microsferen gemengd microsferen microsferen gemengd
2 ml met niet-ionisch contrast- 1 2 ml met niet-ionisch contrast-
(50 mg/2 mi) middel en steriel water (10 mg/2 mi) middel en steriel water
14 dagen 7 dagen 14 dagen 7 dagen
(bij 2-8 °C) (bij 2-8 °C) (bij 2-8 °C) (bij 2-8 °C)
NO

4. darbiba

IERICES
PIESUCINASANA

Laujiet mikroloditeém piesacinaties, atstajot
uz piesticina$anas periodu.
NepiecieSamos piesticina$anas periodus
skatiet tabula talak.

Piestcinasanas perioda laiku pa laikam
uzmanigi sakratiet mikrolodites.

PIEZIME! ja LifePearl mikrolodites tiek
piesuicinatas ar 25 mg epirubicina, tas
saraujas par 20% no sakotnéja izmeéra.

Laujiet mikroloditém piesdcinaties, atstajot
uz piesticinasanas periodu.
NepiecieSamos piestcinasanas periodus
skatiet tabula talak.

Piesicinasanas perioda laiku pa laikam
uzmanigi sakratiet mikrolodrtes.

PIEZIME! ja LifePearl mikrolodites tiek
piesiicinatas ar 5 mg idarubicina, tas
saraujas par 10% no sakotnéja izméra.

Instruksjoner for lasting av LifePearl® Epirubicin og Idarubicin

Lasting og klargjering av LifePearf®-mikrosfeerer mé utfares med strengt aseptisk teknikk under kontrollerte forhold, for
a redusere risikoen for forurensning med mikroorganismer.

Unnga at det kommer luftbobler inn i systemet under lastingen, og fiern eventuelle luftbobler som forekommer.

Czas tadowania strzykawki mikrokulkami LIFEPEARL® do osiagnigcia obciazenia 98%

Tolerancja * 3%

Pasul 1: Utilizati in total 50mg de Epirubicina pentru | Utilizati in total 10mg de Idarubicing pentru
uz |njectab|l asa cum a fost furnizat de uz |nJec1ab|I asa cum a fost fumnizat de
. producator. producator.
PREGATIREA
MEDICAMENTULUI | (adica 25ml cu concentratia de 2mg/ml) (adica 10ml cu concentratia de 1mg/m)
Transferati continutul seringii intr-o seringa
de 50-60ml.
Pasul 2: Tineti seringa in pozitie verticald timp de Tineti seringa in pozitie verticald timp de
’ aprommatw 10 minute pe piston, pentru a aproxmatlv 10 minute pe piston, pentrua
. permite microsferelor sa se decanteze. permite microsferelor sa se decanteze.
PRE&‘?JRIFA Utilizand un ac cu filtru de 5 microni, eliminati | Utilizand un ac cu filtru de 5 microni, eliminati
S G cantitatea maxima posibild de SSTF, lasand | cantitatea maxima posibild de SSTF, lasand
in total 3ml de continut in seringa. in total 3ml de continut in seringa.
NOTA: NU presati microsferele. NOTA: NU presati microsferele.

Pasul 3: Transferati 25 ml (50mg) de Epirubicina pen- | Transferati 10 ml (10mg) de Idarubicind pen-
tru uz injectabil din fiola in seringd utilizand tru uz injectabil din fiola in seringa utilizand
un dispozitiv de transfer sau un ac. un dispozitiv de transfer sau un ac.

ASPIRATI
MEDICAMENTUL IN | Agitat moderat seringa pané cénd continutul | Agitati moderat seringa pana cénd continutul
SERINGA sau este omogen (aproximativ 1 minut). sau este omogen (aproximativ 1 minut).
Lasati microsferele sa se incarce pe durata | Lasati microsferele sa se incarce pe durata
perioadei de incércare. perioadei de incarcare.
Consultati tabelul de mai jos pentru perioade- | Consultati tabelul de mai jos pentru perioade-
Pasul 4: le de incarcare necesare. le de incarcare necesare.
Tn timpul perioadei de incarcare, agitati Tn timpul perioadei de incarcare, agitati
INCARCATI microsferele din cand in cand. microsferele din cand in cand.
DISPOZITIVUL NOTA: Atunci cand microsferele sunt NOTA: Atunci cand microsferele sunt
incarcate cu o concentratie de Epirubicina | incércate cu o concentratie de Idarubicina
de 25 mg/ml, LifePearl se reduce cu pana | de 5 mg/ml, LifePearl se reduce cu pana
la 20% din suprafata initiala. la 10% din suprafata initiala.
Tineti seringa in pozitie verticald timp de Tineti seringa in pozitie verticald timp de
aproximativ 10 minute pe piston, pentru a aproximativ 10 minute pe piston, pentru a
Pasul 5: permite microsferelor sa se decanteze. permite microsferelor sa se decanteze.

Utilizati un ac cu filtru de 5 microni pentru

ELIMINATI LICHIDUL | eliminarea lichidului supernatant al medica-

Utilizati un ac cu filtru de 5 microni pentru
eliminarea lichidului supematant al medica-

Casi oblaganja mikrosfer LIFEPEARL® na brizgo za doseganje 98-odstotne oblozenosti
Dovoljeno odstopanje *3 %

Kpok 3:

HABUPAHHA
NPENAPATY Y

BukopucToBytoun npucTpit ans nepe-
HeceHHst abo ronky, nepexecitb 50 mr
(25 mn) enipy6iLyHy AN iH exwii i3
hnakoHa o Wwnpuia.

MoMipHO CTpyLUYyIATE LNpWL, NOKW BMICT

wnpuL

He CTaHe OAHOPIAHUM (MPOTArOM Npu-
6113HO 1 XBUNUHK).

BukopucToBytoun npucTpilt Ans nepe-
HeceHHs abo ronky, nepeHecits 10 mr
(10 mn) inapybiynHy Ans iH'ekuiit i3
chnakoHa [0 Wwnpuua.

[MoMipHO CTpyLLYiATE LMWL, NOKK BMICT
He CTaHe OAHOPIAHMM (NPOTAroM npu-
6nM3HO 1 XBUMUHK).

LIFEPEARL®
Oonyck £ 3 %
50 mr pacTeopa anupybuLmHa Ha 10 mr pacTBopa naapybuumHa Ha
2 mn ambonusupyioLLero npenapata | 2 mn aMbonumpytoLLero npenapara
Paamep (Mkm) Bpewms (1) Bpewms (4)
100 + 25 1 0,5
200 + 50 1 0,5
400 + 50 3 4
®dusmnyeckas U xummyeckas yctoitumocts Mukpoccep LIFEPEARL®.
HarpyxeHHble anupy- HarpyxeHHble ngapy-
HarpyxeHHble anupy- BrumHOM MUKpocdepbl HarpyxeHHble unapy- BrumHoM MUKpocdepel
BuLuHom MuKpocpepe! LIFEPEARL®, cmeLwaH- BULMHOM MUKPOCKEPSI LIFEPEARL®, cmeluaH-
LIFEPEARL® Hble C HEUOHHBIM KOH- LIFEPEARL® Hble C HEUOHHBIM KOH-
(50 mr/2 mn) TPacTHbIM Mpernaparom (10 mr/2 mn) TPaCTHbIM Npenaparom
1 CTEPUNbHOI BOAOM 1 CTEPUNbHOI BOAOM
14 nHen 7 oHen 14 nHen 7 oHen
(npn 2-8 °C) (npn 2-8 °C) (npn 2-8 °C) (npn 2-8 °C)
SK

Pripravky LifePearl® epirubicin a idarubicin - pokyny na pinenie

Aby sa minimalizovalo riziko mikrobidlnej kontaminacie, musia sa mikrogulocky LifePearl® pinit a pripravovat aplikova-
nim prisnej aseptickej techniky za kontrolovanych podmienok.

Pocas celého procesu plnenia zabraiite zavedeniu vzduchovych bublin do systému a vzniknuté bubliny eliminuijte.

Steg 1: Anvand totalt 50 mg Epirubicin fér injicering i | Anvénd totalt 10 mg Idarubicin for injicering i
den form det levererats fran fillverkaren. den form det levererats fran tillverkaren.
LAEEI\RIIEEgﬁET (dvs. 25 ml med 2 mg/ml koncentrat) (dvs. 10 ml med 1 mg/ml koncentrat)
Overfor innehallet till en 50-60 ml-spruta.
Lat sprutan sta lodrétt med kolven nedat Lat sprutan sta lodrétt med kolven nedat
Steg 2: i ungefér 10 minuter sa att mikrosfarema i ungefér 10 minuter sa att mikrosfaremna
sjunker till botten. sjunker till botten.
FORBEREDA Tryck ut storsta delen av PBS med ett Tryck ut storsta delen av PBS med ett

SPRUTAN 5 um-sprutfilter och &t 3 ml av det totala 5 um-spruffilter och Iat 3 ml av det totala
innehallet vara kvar i sprutan. innehallet vara kvar i sprutan.
0BS! Komprimera INTE mikrosférerna. 0OBS! Komprimera INTE mikrosfarerna.

Steg 3: Overfor 25 ml (50 mg) Epirubicin fér injicering | Overfor 10 ml (10 mg) Idarubicin fér injicering
fran flaskan till sprutan med hjélp av en fran flaskan till sprutan med hjalp av en

DRA UPP dverforingsanordning eller en nal. Gverforingsanordning eller en nal.

LAKEMEDLET | Skaka sprutan méattligt tills innehallet blir Skaka sprutan méttligt tills innehallet blir
SPRUTAN homogent (ung. 1 minut). homogent (ung. 1 minut).
L&t mikrosfarema ladda under hela ladd- Lat mikrosfarema ladda under hela ladd-
ningstiden. ningstiden.
Se tabellen nedan fér angivna laddningstider. | Se tabellen nedan for angivna laddningstider.
Steg 4 . I
Skaka mikrosfarerna med jamna mellanrum | Skaka mikrosfarema med jamna mellanrum
under laddningsperioden. under laddningsperioden.
LADDNING
0BS! Nar de laddas med 25 mg Epirubicin | OBS! Nar de laddas med 5 mg Idarubicin
per ml mikrokulor krymper LifePearl med | per ml mikrokulor krymper LifePearl med
upp till 20 % av sin ursprungliga storlek. | upp till 10 % av sin ursprungliga storlek.
Lat sprutan sté lodrétt med kolven nedat Lét sprutan sté lodratt med kolven nedat
Steg 5 i ungefar 10 minuter sa att mikrosférermna i ungefér 10 minuter s att mikrosfarema
sjunker fill botten. sjunker till botten.
. TRYCKUT Tryck ut dverstaende vatska ur sprutanmed | Tryck ut Gverstaende vétska ur sprutan med
OVERSTAENDE | hjalp av ett 5 pm-sprutfitter. hjalp av et 5 um-spruffilter.

LOSNING OBS! Komprimera INTE mikrosfarerna. OBS! Komprimera INTE mikrosfarerna.
OBS! Efter angiven laddningstid kan ésningen i sprutan missfargas. Detta ar INTE ett tecken
pa att laddningen av LifePearl® har misslyckats.

Férbered den laddade vatskan fér injicering | Forbered den laddade vétskan for injicering
Steg 6 pa foljande sétt: genom att fora Gver allt innehall till en 50-60
ml-spruta.
i A Tillsétt minst 20 ml av en Idsning bestaende | Tillsatt minst 20 ml av en 18sning bestaende
TILLSATT LOSNING av 50 % icke-jonisk kontrastvatska och 50 % | av 50 % icke-jonisk kontrastvatska och 50 %
AVICKE-JONISK | qyerif vatten sterilt vatten
KONTRASTVATSKA ’ )
OCHSTERILT | OBS! | detta skede gar det att kyla ner 0BS! | detta skede gar det att kyla ner
VATTEN (2-8 °C) och forvara produkten i max. (2-8°C) och frvara produkten i max.
7 dagar innan den anvénds. 7 dagar innan den anvénds.
Tryck ut all luft med en 20 ml-sprutaochen | Tryck ut all luft med en 20 ml-spruta och en
trevagskran och skaka innehallet mellan de | trevagskran och skaka innehallet mellan de
Steg 7 tva sprutorna sa att det bildas en homogen | tva sprutomna sa att det bildas en homogen
suspension (ungefér 2-3 minuter). suspension (ungefér 2-3 minuter).
SKAKA OCH OBS! Lét det INTE komma in luft i sys- OBS! Lat det INTE komma in luft i sys-
SUSPENDERA FORE | temet. temet.
ANVANDNING Under behandlingsprocessen &r den rekom- | Under behandlingsprocessen &r den rekom-

menderade hastigheten for infusion av

[6sningen 1 ml per minut.

menderade hastigheten for infusion av
I6sningen 1 ml per minut.

Kpok 4:

3ABAHTAXEHHA
MIKPOC®EP
JIKAPCbKUM
3ACOBOM

3anuwwitb Mikpocdepy Ans Hacu4eHHst npe-
napaTom NPOTAroM Mepioay 3aBaHTaKEHHS.

HeobxigHa TpuBanicTb 3aBaHTaXeHHs!
BKa3aHa B TabnuLi HuxXue.

[poTarom nepiogy 3aBaHTaXeHHs Yac
Bifj Yacy 360BTYyliTe Mikpocdepu.

MPUMITKA. Y pa3i 3aBaHTaxXeHHs
Mikpocdepami 3 KOHLIEHTpaLieto
enipy6iunHy 25 mr/mn poamip 3acoby
LifePearl 3meHwyeTbes Ha 20% Big
nonepeaHLOro 3HaYeHHs.

3anuwwitb Mikpocdepy st HacK4eHHs! npe-
napaToM NpOTAroM Nepiozy 3aBaHTaXEHHS.

HeobxigHa TpuBanicTb 3aBaHTaXeHHs
BKasaHa B TabnuLi Huxye.

[MpoTsirom nepiogy 3aBaHTaXeHHs Yac
Bif Yacy 360BTYiiTE Mikpocepu.

MPUMITKA. Y pasi 3aBaHTaKeHHs
Mikpocdepamm 3 KOHLEHTpaLieto
inapy6iunHy 5 Mr/mn po3mip 3acoby
LifePearl 3ameHwyeTbes Ha 10% Big
nonepeaHLOro 3Ha4YeHHs.

5. darbiba

VIRSPUSE ESOSA
SKIDRUMA
IZVADISANA

Uz aptuveni 10 minGtém novietojiet Slirci
vertikali uz virzula, lai mikrolodites varétu
nosesties.

Izmantojiet 5 mikronu filtra adatu, lai izvaditu
no §lirces virspusé eso$o zalu Skidrumu.

PIEZIME! NESASPIEDIET mikrolodites.

Uz aptuveni 10 mindtém novietojiet §lirci
vertikali uz virzula, lai mikrolodrtes varétu
nosésties.

Izmantojiet 5 mikronu filtra adatu, lai izvaditu
no §irces virspusé eso$o zalu Skidrumu.

PIEZIME! NESASPIEDIET mikrolodites.

50 mg roztworu epirubicyny na 2 ml 10 mg roztworu idarubicyny na 2 ml
leku przeciwzatorowego leku przeciwzatorowego
Wielko$¢ (um) Czas (godziny) Czas (godziny)
100 + 25 1 0,5
200 + 50 1 0,5
400 + 50 3 4

PIEZIME! Kad pagaiis noteiktais piesticina$anas periods, $kidrums §lircé var bt nedaudz

iekrasojies. Ta NAV indikacija tam, ka LifePe:

arl® embolizétajs nav piestcinajies.

6. darbiba

NEJONU

KONTRASTVIELAS
_ UN STERILA
UDENS SKIDUMA
PIEVIENOSANA

Lai sagatavotu embolizétaja piescinato
§lirci injekcijai, veiciet talak noraditas
darbibas.

Pievienajiet vismaz 20 ml attieciba 50:50 nejo-
nu kontrastvielas un sterila dens Skiduma.

PIEZIME! Saja bridi produktu pirms
izmantoSanas var novietot glabasanai
ledusskapi (temperatiira 2-8 °C) uz
laiku, kas neparsniedz 7 dienas.

Lai sagatavotu piesticinato embolizétaja
8lirci |nJekcua| parnesiet visu saturu uz
50-60 ml girci.

Pievienojiet vismaz 20 ml attieciba 50:50 nejo-
nu kontrastvielas un sterila idens Skiduma.

PIEZIME! Saja bridi produktu pirms
izmanto$anas var novietot glabasanai
ledusskapi (temperatiira 2-8 °C) uz
laiku, kas neparsniedz 7 dienas.

Stabilnos¢ fizyczna i chemiczna mikrokulek LIFEPEARL®

Mikrokulki LIFEPEARL®

Mikrokulki LIFEPEARL®

Mikrokulki LIFEPEARL®

Mikrokulki LIFEPEARL®

Pripravok epirubicin na injekciu

Pripravok idarubicin na injekciu

Laddningstider per spruta med LIFEPEARL®-mikrosfarer for att uppna en laddning pa 98 %

Tolerans pa 3 %

obcigzone epirubicyng obcigzone epirubicyna obcigzone idarubicyna, obcigzone idarubicyng
zmieszana z niejonowym zmieszana z niejonowym
(50 mg/2 mi) kontrastem i woda sterylng. (10 mg/2 mi) kontrastem i woda sterylng.
14 dni 7 dni 14 dni 7 dni

(w temp. 2-8°C)

(w temp. 2-8°C)

(w temp. 2-8°C)

(w temp. 2-8°C)

PT

7. darbiba

SAKRATISANA UN
ATSKAIDISANA

RMS
IZMANTOSANAS

Izmantojiet 20 ml §irci un 3 kanalu noslégkra-
nu, lai izvaditu gaisu, un sakratiet saturu starp
abam §ircém, lidz izveidojas homogéna
suspensija (aptuveni 2-3 mindtes).

PIEZIME! Sistéma NEDRIKST ekl gaiss.

Terapijas proceddras laika ieteicamais
Skiduma injicéSanas atrums ir 1 ml minaté.

[zmantojiet 20 ml irci un 3 kanalu noslegkra-
nu, lai izvaditu gaisu, un sakratiet saturu starp
abam §lircém, lidz izveidojas homogéna
suspensija (aptuveni 2-3 mindtes).

PIEZIME! Sistema NEDRIKST iekliit gaiss.

Terapijas procedras laika ieteicamais
Skiduma injicéSanas atrums ir 1 ml mindte.

LifePearl® Epirrubicina e Idarrubicina Instrugdes de carregamento

De modo a minimizar o risco de contaminagé&o microbiana, o carregamento e preparagéo das microesferas LifePear!®
devem ser executados utilizando uma técnica estritamente assética sob condicdes controladas.

Ao longo do processo de carregamento, evite a introdugéo de bolhas de ar no sistema e elimine todas as que

SUPERNATANT mentului din seringa. mentului din seringa.
NOTA: NU presati microsferele. NOTA: NU presati microsferele.
NOTA: Dupa perioada de incarcare necesara, solutia din seringé poate pastra o anumité
coloratie. Acest lucru NU indica faptul ca agentul embolic LifePearl® nu s-a incarcat.
Pentru a pregati agentul embolic incarcat Pentru a pregati agentul embolic incarcat
Pasul 6: pentru injectare: pentru injectare, transferati intregul continut
’ intr-o seringé de 50-60m.
ADAUGATI Adaugati minimum 20ml de solutie 50:50 de | Adaugati minimum 20ml de solutie 50:50 de
SUBSTANTA substanta de contrast neionica sl apa sterilé. | substanta de contrast neionica i apa sterila.
DE CONT RASTv NOTA: in acest punct, produsul poate NOTA: in acest punct, produsul poate
NEIONICASIAPA | depozitat in conditii de refrigerare fi depozitat in conditii de refrigerare
STERILA (2-8°C) timp de maximum 7 zile inainte (2-8°C) timp de maximum 7 zile inainte
de utilizare. de utilizare.
Utilizati o seringa de 20ml si un robinet cu Utilizati o seringa de 20ml si un robinet cu
) 3 céi pentru a elimina tot aerul si agitati 3 cai pentru a elimina tot aerul si agitati
Pasul 7: continutul intre doua seringi pana cand se continutul fntre doud seringi pana cand se
obtlne 0 suspensie omogena (aproximativ obtine o suspensie omogena (aproximativ
AGITATISI 2-3 minute). 2-3 minute).
ﬁHirNﬁriDéE 1 NOTA: NU introduceti aer in sistem. NOTA: NU introduceti aer in sistem.
UTILIZARE Tn timpul procedurii de tratament, viteza Tn timpul procedurii de tratament, viteza

recomandata de injectare a solutiei este de
1ml pe minut.

recomandata de injectare a solutiei este de

1ml pe minut.

50 mg raztopine epirubicina na 2 ml 10 mg raztopine idarubicina na 2 ml
embolizacijskega sredstva embolizacijskega sredstva
Velikost (um) Cas (ure) Cas (ure)
100 + 25 1 0,5
200 + 50 1 0,5
400 £ 50 3 4
Fizicna in kemi¢na stabilnost mikrosfer LIFEPEARL®
Mikrosfere LIFEPEARL® Mikrosfere LIFEPEARL® Mikrosfere LIFEPEARL® Mikrosfere LIFEPEARL®
Z epirubicinom z epirubicinom, zmeSane 2 idarubicinom z idarubicinom, zme$ane
2 m z neionskim kontrastnim 1 2 ml z neionskim kontrastnim
(50 mg/2 mi) medijem in sterilno vodo (10 mg/2 mi) medijem in sterilno vodo
14 dni 7 dni 14 dni 7 dni
(0d 2-8 °C) (0d 2-8 °C) (0d 2-8 °C) (0d 2-8 °C)

SR

Kpok 5:

BUTUCKAHHSI,
HAZJOCAJIOBOI
PIAMHN

lMocTaBTe WKL BEPTUKANBHO Ha MOPLIEHb
| 3aMMLLITL Y TaKoMy MOMOXeHHi NpUBnN3Ho
Ha 10 xBunnH, o6 Mikpocdepy ocinu.

3a fonomoroio GinbTpyBanbHoi ronku

5 MKM BUTUCHITb i3 LUNpULIA HAZ0CaoBY
pignHy npenapary.

MPUMITKA. 3ABOPOHEHO ctuckatu
mikpocdepu!

MocTasTe LUNpUL BEPTUKANHO Ha MOPLLEHD
i 3aNWLLITb Y TakoMy MOMOXeEHHi NPUBMM3HO
Ha 10 xBUWH, L4060 Mikpocdepu ocinu.

3a fonomoroto GinbTpyBanbHoi ronku

5 MKM BUTUCHITb i3 LUNpuLIa HagocanoBy
pianHy npenapary.

MPUMITKA. 3ABOPOHEHO ctuckaty
Mikpocdepu!

MPUMITKA. Ticns HeoBXigHOro Yacy 3aBaHTaXEeHHS PO34nH Y LUNpULi Moxe 36epi-
raTv nesHe 3abapanehHs. Lie HE osHavae, o emborisyloya peyosuHa LifePearl® He

Uputstva za punjenje epirubicinom i idarubicinom za LifePearl®

Da bi se smanjio rizik od mikrobne kontaminacije, punjenje i priprema mikrokuglica LifePear!® moraju da se obave
primenom stroge asepticne tehnike u kontrolisanim uslovima.

3aBaHTaxunacs.

Kpok 6:

Sprecite nastanak vazdusnih mehuri¢a u sistemu tokom postupka punjenja, a nastale vazdusne mehurice uklonite.

Durate de incarcare pe seringd de microsfere LIFEPEARL® pentru a atinge o incarcare de 98%

Toleranta de * 3%

Piesiicinasanas periodi vienai LIFEPEARL® mikrolodiSu slircei, lai sasniegtu 98% piesticinasanos

50 mg Epirubicin-Idsning per 2 ml 10 mg Idarubicin-Idsning per 2 ml
vatska for injicering vatska for injicering
Storlek (um) Tid (timmar) Tid (timmar)
100 + 25 1 0,5
200 + 50 1 0,5
400 + 50 3 4
Fysisk och kemisk stabilitet hos LIFEPEARL®-mikrosférerna
LIFEPEARL®-mikrosfarer LIFEPEARL®-mikrosfarer
LIFEPEARL®-mikrosférer | |addade med Epirubicin | LIFEPEARL®-mikrosférer | |addade med Idarubicin
laddade med Epirubicin | blandat med icke-jonisk | laddade med Idarubicin | blandat med icke-jonisk
(50 mg/2 ml) kontrastvatska och sterilt (10 mg/2 ml) kontrastvatska och sterilt
vatten vatten
14 dagar 7 dagar 14 dagar 7 dagar
(vid 2-8 °C) (vid 2-8 °C) (vid 2-8 °C) (vid 2-8 °C)
TR

[IO[IABAHHS
PO3UMHY
HEIOHHOIO_
KOHTPACTY I
CTEPUMBHOI
BOAM

[Ing NiaroToBKY WNpuLa, 3aBaHTaXEHOTO
€MBOmi3yI40l0 PEYOBIHOI0, ANS iH'eKLyii
BUMKOHaATe HacTynHe.

[opaiite MiHiMym 20 MN pO34MHY Hei-
OHHOrO KOHTPACTY 1 CTEPUNbHOI BOAK Y
cnisBigHoLeHHi 50:50.

MPUMITKA. Ha ubomy etani npoaykt
MOXHa 36epiraTi B OXONOMKEHOMY CTaHi
(2-8 °C) npotsarom makcumym 7 gi6 go
BUKOPUCTaHHS.

[ns nigroToeKu LnpuLia, 3aBaHTEHOrO
MBONi3y040t0 PEHOBMHOIO, ANS iH ekl ne-
PEHECITb yBECH BMICT A0 LnpuLa 50-60 M.

[opaiite miHimym 20 M PO34MHY Hei-
OHHOTO KOHTPACTY 11 CTEPUNbHOI BOAW Y
cniBBigHoLeRHi 50:50.

MPUMITKA. Ha ubomy etani npoaykt
MOXHa 30epiraTih B OXONOKEHOMY CTaHi
(2-8 °C) npotsirom Makcumym 7 g6 po
BUKOPUCTaHHSA,

LifePearl® Epirubicin ve Idarubicin Yiikleme Talimatlari

Mikrobik bulagma riskini en aza indirmek amaciyla LifePear!® mikroktirelerinin doldurulmasi ve hazidanmasi kontrollii
kosullar altinda kati bir aseptik teknigi kullanilarak gergeklestirimelidir.

Doldurma iglemi boyunca hava kabarciklarinin sisteme niifuzunu énleyin ve olugursa yok edin.

Enjeksiyon igin Epirubicin

Enjeksiyon igin idarubicin

Kpok 7:

MEPEMILLYBAHHS
W YTBOPEHHSI
CYCMEH3Ii NEPEN,
BMKOPUCTAHHSAM

3a gonomoroto wnpuua 20 Mn i Tpuxo-
A0BOIO KpaHa BUTUCHITb YCe MOBITPS it
nepemiLLyiTe BMICT MiX ABOMa LNpuLa-
MW [0 YTBOPEHHS OAHOPIAHOI CycneHaii
(NpoTsirom NprBNM3HO 2-3 XBUNWH).

MPUMITKA. 3ABOPOHEHO BBOAUTU
nosiTpsa B cuctemy!

PexomeHpyeTbca nig vac npouenypu
NiKyBaHHS BBOAUTI PO3YMH 3i LUBWAKICTIO
1 MIN Ha XBANVHY.

3a ponomoroto wnpuua 20 M i Tpuxo-
[0BOTO KpaHa BUTUCHITb YCe MOBITPS 1
nepemiluyiTe BMICT MiX ABOMA LNpuLia-
MW [0 YTBOPEHHS OAHOPIAHOI CycneHaii
(NpoTsirom NpUBNM3HO 2—3 XBUNKH).

MPUMITKA. 3a6opoHeHo BBOAUTH
nosiTps B cuctemy!

PekomeHpyeTbes nif vac npouesypu
NikyBaHHS BBOAUTY PO34MH 3i LUBUAKICTIO
1 M Ha XBUNMHY.

Pielaide 3%
50 mg epirubicina $kiduma uz 2 ml 10 mgq idarubicina $kiduma uz 2 ml
embolizétaja embolizétaja
Lielums (um) Laiks (stundas) Laiks (stundas)
100 + 25 1 0,5
200 + 50 1 0,5
400 + 50 3 4

LIFEPEARL® mikrolodisu fizikala un kimiska stabilitate

Ar epirubicinu piesa-

Ar epirubicinu piesd-
cinatas LIFEPEARL®

Ar idarubicinu piesa-

Ar idarubicinu piesd-
cinatas LIFEPEARL®

50mg de Epirubicina solutie la 2ml de | 10mg de Idarublcma solutie la 2mL
agent embolic de agent embolic
Dimensiune Durata (ore) Durata (ore)
(um)
100 + 25 1 0,5
200 + 50 1 0,5
400 + 50 3 4
Stabilitatea fizica si chimica a microsferelor LIFEPEARL®
. Microsfere LIFEPEARL® . Microsfere LIFEPEARL®
Microsfere LIFEPEARL® | incarcate cu Epirubicina | Microsfere LIFEPEARL® | incarcate cu Idarubicind
incarcate cu Epirubicind | amestecate cu substanta | Tncarcate cu Idarubicind | amestecate cu substanta
(50mg/2ml) de contrast neionica SI (10mg/2ml) de contrast neionica 5|
apa sterila apa sterila
14 zile 7 zile 14 zile 7 zile
(1a 2-8° C) (la 2-8° C) (1a 2-8° C) (la 2-8°C)
RU

cinatas LIFEPEARL® . y - cinatas LIFEPEARL® . hy -
micooates | Miedlodieo seuks | “micogtes | midloc s
(50mg/2ml) un sterilu adeni (10mg/2mi) un sterilu adeni
14 dienas 7 dienas 14 dienas 7 dienas
(2-8 °C temperatira) (2-8 °C temperatira) (2-8 °C temperatira) (2-8 °C temperatira)

NL

LifePearl® Epirubicine en Idarubicine Instructies voor het opladen

Om het risico van microbiéle contaminatie tot een minimum te beperken, moet het opladen en klaarmaken van LifePeart®-

microsferen worden uitgevoerd met een strikte aseptische techniek onder gecontroleerde omstandigheden.
Voorkom dat er tijdens het oplaadproces luchtbellen in het systeem worden gebracht en verwijder ze zo snel

mogelijk indien nodig.

Epirubicin for injisering Idarubicin for injisering
Trinn 1 Bruk totalt 50 mg Epirubicin til injeksjon som | Bruk totalt 10 mg Idarubicin til injeksjon som
levert fra produsenten. levert fra produsenten.
KLARGJ@RING AV o B
MEDIKAMENTET | (dvs. 25 ml ved en konsentrasjon pa 2 mg/ml) | (dvs. 10 ml ved en konsentrasjon pa 1 mg/ml)
Overfar sprayteinnholdet til en 50-60 ml
sproyte.
Trinn 2: Sett sprayten loddrett #)a stempeletica. 10 | Sett sprayten loddrett Tpa stempeleti ca. 10
minutter slik at mikrosfeerene stabiliserer seg. | minutter slik at mikrosfeerene stabiliserer seg.
KLARGJ@GRING AV | Bruk en 5 mikron fiternal il & presse ut Bruk en 5 mikron filteral til & presse ut
SPROYTEN mesteparten av pakkemiddelet (PBS), ogla | mesteparten av pakkemiddelet (PBS), og la
det veere igjen totalt 3 ml i sprayten. det veere igjen totalt 3 ml i sproyten.
MERK: Mikrosfzerene MA IKKE komprimeres. | MERK: Mikrosfarene MA IKKE komprimeres.
Trinn 3: Overfar 25 ml (50 mg) Epirubicin for injeksjon | Overfar 10 ml (10 mg) Idarubicin for injeksjon
fra ampullen til sprayten med en overfgrings- | fra ampullen til sprayten med en overfgrings-
enhet eller en nal. enhet eller en nal.
ASPIRER
MEDIKAMENTET INN | Rist sprayten moderat til innholdet er innhol- | Rist sprayten moderat til innholdet er innhol-
| SPROYTEN det er ensartet (ca. 1 minutt). det er ensartet (ca. 1 minutf).
La mikrosfeerene lastes sé lenge lastepe- La mikrosfeerene lastes sa lenge lastepe-
rioden varer. rioden varer.
i Se ngdvendige lasteperioder i tabellen Se nedvendige lasteperioder i tabellen
Trinn 4: nedenfor. nedenfor.
Rist pa mikrosfeerene av og til i lasteperioden. | Rist pa mikrosfeerene av og til i lasteperioden.
LASTE ENHETEN . -
MERK: Nar den er lastet med 25 mg Epiru- | MERK: Nar den er lastet med 5 mg Epirubi-
bicin per ml mikrosfaerer, krymper LifePearl | cin per ml mikrosfarer, krymper LifePearl
opp til 20 % av sin opprinnelige storrelse. | opp til 10 % av sin opprinnelige sterrelse.
Sett sprayten loddrett #)a stempeletica. 10 | Sett sprayten loddrett pa stempelet i ca. 10
Trinn 5: minutter slik at mikrosfeerene stabiliserer seg. | minutter slik at mikrosfeerene stabiliserer seg.
Bruk en 5 mikron filternal til & presse ut Bruk en 5 mikron filteral til & presse ut
medikament-supernatant fra sprayten. medikament-superatant fra sprayten.
KLEMME UT
SUPERNATANT | MERK: Mikrosfzerene MA IKKE kompri- | MERK: Mikrosfzsrene MA IKKE kompri-
meres. meres.
MERK: Noe farge kan forekomme i opplasningen i sprayten etter ngdvendig lastetid. Dette er
IKKE et tegn pa at ® embolien ikke er lastet.
i Klargjere den lastede sprayten for injeksjon: | Overfer alt innholdet til en 50-60 ml sprayte
Trinn 6: for & Klargjere den lastede embolisprayten
for injeksjon.
TILSETTE Tilsett minst 20 ml 50:50-oppl@sning av ikke- | Tilsett minst 20 ml 50:50-opplasning av ikke-
OPPL@SNING ionisk kontrastvaeske og sterilt vann. ionisk kontrastvaeske og sterilt vann.
AV IKKE-IONISK
KONTRASTV/AESKE | MERK: Pa dette tidspunktet kan produktet | MERK: Pa dette tidspunktet kan produktet
OG STERILT VANN Iagres avkjolt (2-8 °C) i maksimalt 7 dager | lagres avkjelt (2-8 °C) i maksimalt 7 dager
for bruk. for bruk.
Bruk en 20 ml spna?/\e 0g en 3-veis stop- Bruk en 20 ml spna e 0g en 3-veis stop-
. pekran til a fieme all luft, og bland innholdet | pekran til & fierne all luft, og bland innholdet
Trinn 7: mellom to sprayter til ensartet konsistens mellom to sprayter til ensartet konsistens
oppnas (ca. 2-3 minutter). oppnas (ca. 2-3 minutter).
BLAND OG LASTA | MERK: Det MA IKKE komme luft inn i MERK: Det MA IKKE komme luft inn i
FOR BRUK systemet. systemet.
Vi anbefaler en infusjonshastighet pa Vi anbefaler en infusjonshastl?het pa
1 ml per minutt under behandling. 1 ml per minutt under behand

Lasteperioder per sproyte for LIFEPEARL®-mikrosferer for 8 oppna 98 % lasting

Toleranse: +3 %

WHcTpykumm no 3arpys3ke LifePearl® anupy6uumHom n ugapybuumHom

[lns cBeaeHnst K MUHUMYMY prcka MUKPOGHOTO 3arpsisHeHust 3arpyaky 1 noaroTosky Mukpocdep LifePearl® Heobxoau-
MO NPOBOAVTb C UCTIONb30BAHWEM CTPOTO aCenTU4ECKOM METOAVKM B KOHTPONMPYEMbIX YCTIOBUSX.

B TeueHue npouecca arpysku creayet u3beratb nonagaHus ny3bIpbKOB BO3AyXa B CUCTEMY U yAanATL BCe

nonasLuve ny3bIpbku.

TpuBanicTb 3aBaHTaXeHHA Ha OAMH WNpuY i3 Mikpoctepamm LIFEPEARL® ansa gocsr-

AnUpYBULIMH ANS MHBEKUMIA Wnapy6uumH ans nHbeKumit
War1: Vcnonbayite Bce 50 mMr anmpybuumHa anst | Wcronbayitte Bee 10 Mr uaapybuuyHa ans
MHBEKLVWIA B NOMYYEHHOM OT NPOM3BOAUTENS | MHBEKLAV B NOMYYEHHON OT NPOU3BOAUTENS
MoroToBKA | $opve: thopue.
NEKAPCTBEHHOTO | (r. e. 25 Mn pacTeopa ¢ KoHLieHTpaLveit (7. e. 10 Mn pacTBOpa C KOHLEHTPaLMei
NPEMAPATA 2 mr/wn) 1 mr/mn)

50 mg Epirubicin-opplgsning per 2 ml

emboli

10 mg Idarubicin-opplgsning per 2 ml
emboli

ocorram.
Epirrubicina para injegdo Idarrubicina
Passo 1: Utilize um total de 50 mg de Epirrubicina para | Utilize um total de 10 mg de Idarrubicina para
. injegéo, conforme enviado pelo fabricante. injecéo, conforme enviado pelo fabricante.
PREPARAGAO DO . .
FARMACO (ou seja, 25 ml da concentragdo 2 mg/ml) (ou seja, 10 ml da concentragéo 1 mg/ml)
Transfira o contetido da seringa para uma
seringa de 50-60 ml.
Coloque a seringa na vertical durante, apro- | Coloque a seringa na vertical durante, apro-
Passo 2: ximadamente, 10 minutos no émbolo, para | ximadamente, 10 minutos no émbolo, para
permitir que as microesferas estabilizem. permitir que as microesferas estabilizem.
PREPARA(;AO DA | Utilize uma agulha de filtro de 5 micrones Utilize uma agulha de filtro de 5 micrones
SERINGA para retirar a maior parte dos meios da para retirar a maior parte dos meios da
embalagem (PBS), deixando um total de 3 | embalagem (PBS), deixando um total de 3
ml de contetdo na seringa. ml de contetido na seringa.
NOTA: NAO comprima as microesferas. | NOTA: NAO comprima as microesferas.
Transfira 25 ml (50 mg) de Epirrubicina para | Transfira 10 ml (10 mg) de Idarrubicina para
Passo 3: injecao do frasco para a seringa utilizando injecdo do frasco para a seringa utilizando
um dispositivo de transferéncia ou uma um dispositivo de transferéncia ou uma
 ASPIRARO agulha. agulha.
FARMACO PARAA | Agite a seringa com moderagZo até que o Agite a seringa com moderagéo até que o
SERINGA contetido esteja homogéneo (cerca de 1 contetido esteja homogéneo (cerca de 1
minuto). minuto).
Deixe que as microesferas carreguem duran- | Deixe que as microesferas carreguem duran-
te o periodo de carregamento. te o periodo de carregamento.
Consulte a tabela abaixo para obter os Consulte a tabela abaixo para obter os
Passo 4: tempos de carregamento necessarios. tempos de carregamento necessarios.
Durante o periodo de carregamento, agite as | Durante o periodo de carregamento, agite as
CARREGAR O microesferas ocasionalmente. microesferas ocasionalmente.
DISPOSITIVO NOTA: Quando carregado com NOTA: Quando carregado com
microesferas de 25 mg de Epirrubicina microesferas de 5 mg de Idarrubicina
por ml, LifePearl encolhe até 20% do seu | por ml, LifePearl encolhe até 10% do seu
tamanho original. tamanho original.
Coloque a seringa na vertical durante, apro- | Coloque a seringa na vertical durante, apro-
ximadamente, 10 minutos no émbolo, para | ximadamente, 10 minutos no émbolo, para
Passo 5: permitir que as microesferas estabilizem. permitir que as microesferas estabilizem.
Utilize uma agulha de filtro de 5 micrones Utilize uma agulha de filtro de 5 micrones
RETIRARO para retirar 0 sobrenadante do farmaco da para retirar o sobrenadante do farmaco da
SOBRENADANTE | seringa. seringa.

NOTA: NAO comprima as microesferas.

NOTA: NAO comprima as microesferas.

Krok 1: Pouzite celkom 50 mg pripravku epirubicin | PouZite celkom 10 mg pripravku idarubicin
na injekciu tak, ako bol dodany vyrobcom. na injekciu tak, ako bol dodany vyrobcom.
PRIPRAVA LIEKU | (t.j. 25 ml pri koncentracii 2 mg/mi) (t.j. 10 ml pri koncentracii 1 mg/ml)
Preneste obsah strlekacky do striekacky s
objemom 50 - 60 m
Krok 2: Postavte striekacku priblizne na 10 mintt Postavte striekacku priblizne na 10 minat
: 2vislo na piest, aby sa mohli mikroguldcky zvislo na piest, aby sa mohli mikrogulocky
’ usadit. usadit.
IERllill,(R?YI? PouZite ihlu s 5-mikrénovym filtrom a od- Pouzite ihlu s 5-mikrénovym filtrom a od-
EKCNE) | sirgite vacinu baliaceho média (ustéleného | strate vacsinu baliaceho media (ustéleného
STRIEKACKY | 5 7iologického roztoku), pricom 3 ml celkové- | fyziologického roztoku), pricom 3 ml celkove-
ho obsahu nechajte v striekacke. ho obsahu nechajte v striekacke.
POZNAMKA: MikroguFoky NESTLACAJTE. | POZNAMKA: MikroguPocky NESTLACAJTE.
Krok 3: Pomocou prenosného zariadenia alebo Pomocou prenosného zariadenia alebo
' ihly naberte z liekovky do striekacky 25 ml ihly naberte z liekovky do striekacky 10 ml
(50 ml) pripravku epirubicin na injekciu. (10 mg) pripravku idarubicin na injekciu.
ODSATIE LIEKU DO | \jigme traste striekackou, kym nie je obsah | Mieme traste striekackou, kym nie je obsah
STRIEKACKY homogénny (priblizne 1 minGtu). homogénny (priblizne 1 minttu).
Nechajte mikroguleky napifiat po celti dobu | Nechajte mikrogulécky napifiat po celti dobu
plnenia. pinenia.
Krok 4: PoZadované doby pinenia st uvedené v PoZadované doby pinenia si uvedené v
rok & nasledujlicej tabulke. nasledujlcej tabulke.
Pocas plnenia mikrogul6cky obcas pretraste. | Pocas pinenia mikroguléky obéas pretraste.
NAPLNENIE | i
PROSTRIEDKU POZNAMKA: Pri naplneni 25 mg POZNAMKA: Pri naplneni 5 mg
epirubicinu na ml mikrogufocok, sa idarubicinu na ml mikrogul'6¢ok, sa
LifePearl zmensi az o 20 % svojej LifePearl zmensi az 0 10 % svojej
povodnej velkosti. povodnej velkosti.
Postavte striekacku priblizne na 10 minat Postavte striekacku priblizne na 10 minat
2vislo na piest, aby sa mohli mikroguldcky zvislo na piest, aby sa mohli mikrogulocky
Krok 5: usadit. usadit.
) Na vytladenie supernatantu lieku zo striekac- | Na vytlacenie supernatantu lieku zo striekac-
VYTLACENIE ky pouZite ihlu s 5-mikrénovym filtrom. ky pouzite ihlu s 5-mikrénovym filtrom.
SUPERNATANTU . . - . . . - .
POZNAMKA: Mikrogufocky NESTLA- POZNAMKA: Mikrogulocky NESTLA-
CAJTE. CAJTE.
POZNAMKA: Po uplynuti pozadovanej doby pinenia si maze roztok v striekagke uchovat
urcité zafarbenie. NEZNAMENA to, Ze sa embolicky materiél LifePearl® nenaplnil.
Na pripravu striekacky napinenej embolic- Na pripravu striekacky naplnenej embolic-
kym materidlom na injekciu: kym materidlom na injekciu preneste vSetky
Krok 6: obsahy do striekacky s objemom 50 — 60 ml.
Pridajte minimalne 20 ml roztoku neiéno-
PRIDANIE ROZTOKU | Pridajte minimaine 20 ml roztoku neiono- vého kontrastného média a sterilnej vody v
NEIONOVEHO vého kontrastného média a sterilngj vody v | pomere 50 : 50.
KONTRASTNEHO | pomere 50 : 50. .
MEDIA A STERILNEJ | POZNAMKA: V tomto stave moze byt’ pro-
voby POZNAMKA: V tomto stave moze byt pro- | dukt pred pouzitim skladovany v chlade
dukt pred pouzitim skladovany v chlade | (2 -8 °C) maximalne 7 dni.
(2 -8 °C) maximalne 7 dni.
Viytlacte vSetok vzduch pouZitim 20 ml WWtlacte vSetok vzduch pouZitim 20 ml
striekacky a trojcestného ventilu a premie- striekacky a trojcestného ventilu a premie-
Krok 7: Sajte obsahy medzi dvomi striekackami, Sajte obsahy medzi dvomi striekackami,
kym nedosiahnete homogénnu suspenziu kym nedosiahnete homogénnu suspenziu
PREMIESANIE A (pnbhzr}e 2-3 mmuty).’ (pnbllzr)e 2-3 mmuty).'
SUSPENDOVANIE POZNAMKA: Do systému NESMIETE POZNAMKA: Do systému NESMIETE
PRED POUZITIM | zaviest vzduch. zaviest vzduch.

Pocas terapie je odportcana rychlost poda-
vania infizneho roztoku 1 ml za mintitu.

Pocas terapie je odportcana rychlost poda-
vania infuzneho roztoku 1 ml za minGtu.

HEHHS 3aBaHTaXeHHA Ha 98%
HonycTtume BigxunexHs * 3%
50 mr poaunHy enipybiumHy Ha 2 Mn | 10 Mr po3unHy inapyBiuuHy Ha 2 Mn
eMb0ni3yH4oi pe4oBUHM eM60ni3yr4oi pe4oBUHM
Poamip (MKkm) Yac (rog) Yac (rom)

100 + 25 1 0,5
200 + 50 1 0,5
400 + 50 3 4

®i3nyHa 1 ximiyHa cTabinbHicTb Mikpocdep LIFEPEARL®

Doby plnenia jednej striekacky mikroguldckami LIFEPEARL® na dosiahnutie 98 % naplnenia

Tolerancia * 3 %

Epirubicin za ubrizgavanje Idarubicin za ubrizgavanje

Korak 1: Upotrebite ukupno 50 mg epirubicina za Upotrebite ukupno 10 mg idarubicina za

orak 1: ubrizgavanje u stanju u kom je proizvodac ubrizgavanje u stanju u kom je proizvoda¢
dostavio lek. dostavio lek.
PRIPREMA LEKA (ti. 25 ml rastvora od 2 mg/ml) (ti. 10 ml rastvora od 1 mg/ml)
Unesite sadrzaj Sprica u Spric od 50-60 ml.
Postavite $pric vertikalno (na klip) u trajanju | Postavite Spric vertikalno (na Kiip) u trajanju
od otprilike 10 minuta kako bi se mikrokuglice | od otprilike 10 minuta kako bi se mikrokuglice
Korak 2: slegle. slegle.
Pomocu filter igle od 5 mikrona istisnite veci Pomocu filter igle od 5 mikrona istisnite veci
& deo sredstva za pakovanje (puferizovani deo sredstva za pakovanje (puferizovani
PRIPREMASPRICA | £i0joski rastvor), ostavijajuci ukupno 3 ml fizioloSki rastvor), ostavijajuci ukupno 3 ml
sadrZaja u Spricu. sadrzaja u Spricu.
NAPOMENA: NEMOJTE kompresovati NAPOMENA: NEMOJTE kompresovati
mikrokuglice. mikrokuglice.

Korak 3: Unesite 25 ml (50 mg) epirubicina za Unesite 10 ml (10 mg) idarubicina za
ubrizgavanje iz bocice u Spric koriste¢i ubrizgavanje iz bogice u Spric koriste¢i
sredstvo za prenos ili iglu. sredstvo za prenos ili iglu.

ASPIRACIJALEKA | Tregite Spric umerenom jacinom, sve dok sa- | Tresite Spric umerenom jacinom, sve dok sa-

U SPRIC drzaj ne postane homogen (otprilike 1 minut). | drzaj ne postane homogen (otprilike 1 minut).
Sacekajte da se mikrokuglice ispune tokom | Sacekajte da se mikrokuglice ispune tokom
perioda punjenja. perioda punjenja.

Vreme potrebno da se mikrokuglice napune | Vreme potrebno da se mikrokuglice napune

Korak 4: lekom je navedeno u sledecoj tabeli. lekom je navedeno u sledecoj tabeli.
Povremeno promesajte mikrokuglice tokom | Povremeno promesajte mikrokuglice tokom

PUNJENJE punjenja. punjenja.
SREDSTVALEKOM | NAPOMENA: Kada se ubaci 25 mg NAPOMENA: Kada se ubaci 5 mg
epirubicina po mililitru mikrosfera, idarubicina po mililitru mikrosfera,
LifePearl se skuplja za do 20% u odnosu | LifePearl se skuplja za do 10% u odnosu
na prvobitnu velicinu. na prvobitnu veli¢inu.
Postavite Spric vertikalno (na klip) u trajanju | Postavite Spric vertikalno (na Klip) u trajanju
od otprilike 10 minuta kako bi se mikrokuglice | od otprilike 10 minuta kako bi se mikrokuglice

Korak 5: slegle. slegle.

Pomocu filter igle od 5 mikrona istisnite Pomocu filter igle od 5 mikrona istisnite

UKLANJANJE supernatant leka iz Sprica. supernatant leka iz Sprica.

SUPERNATANTA . .

NAPOMENA: NEMOJTE kompresovati NAPOMENA: NEMOJTE kompresovati

mikrokuglice. mikrokuglice.

NAPOMENA: Nakon isteka vremena potrebnog da se mikrokuglice napune lekom, rastvor

u Spricu moze zadrzati boju. To NE ZNACI da nije uspelo punjenje embolizacijskih kugl|ca

LifePearl®.

Korak 6: Da biste $pric napunjen embolizacijskim | Da biste Spric napunjen embolizacijskim

sredstvom pripremili za ubrizgavanje: sredstvom pripremili za ubrizgavanje,
unesite sav sadrzaj u $pric od 50-60 ml.
[I)??\%fl\'\\%g Dodajte najmanje 20 ml rastvora 50:50 ne- Dodajte najmanje 20 ml rastvora 50:50 ne-
NEJONSKOG jonskog kontrastnog sredstva i sterilne vode. | jonskog kontrastnog sredstva i sterilne vode.
KONTRASTNOG NAPOMENA: U ovom trenutku, proizvod | NAPOMENA: U ovom trenutku, proizvod
SREDSTVAI se moze Guvati u frizideru (2-8 °C) u traja- | se moze cuvati u frizideru (2-8 °C) u traja-
STERILNEVODE | nju od maksimalno 7 dana pre upotrebe. | nju od maksimalno 7 dana pre upotrebe.

gy | St | ooy | e i
OiLoM MKPOCHPA | | |FEPEARL, aviwsaris | O VroMEPOSDEPH | | |FEPEARLS, swiwai
HEIOHHUM KOHTPACTOM | HEIOHHUM KOHTPACTOM |
(50 mr/2 mn) CTEPUNBHOI0 BOJIOK (10 mr/2 mn) CTEPUNBHOK BOMIOK
14 pi6 7 ni6 14 ni6 7 ni6
(32-8 °C) (32-8 °C) (3a2-8 °C) (32-8 °C)

Adm 1: Enjeksiyon icin toplamda 50 mg olan Epirubi- | Enjeksiyon icin toplamda 10 mg olan
cin'igin Ureticiden alindigi sekilde kullanin. idarubicin icin Ureticiden alindigr sekilde
ILACIN kullanin.
HAZIRLANMASI | (6m. 2 mg/ml gozeltinin 25 ml'si) (6m. 1 mg/ml gozeltinin 10 ml'si)
$Siringanin igindekileri 50-60 ml'lik bir siringa-
ya aktarin.
. Mikrokdirenin hazifanmasini saglamak igin Mikrokirenin hazilanmasini saglamak igin
Adim 2: sirngay! pistonda yaklasik 10 dakika boyunca | siringayi pistonda yaklasik 10 dakika boyunca
dikey olarak bekletin. dikey olarak bekletin.
SIRINGANIN Siringada toplam 3 mPlik igerik birakacak se- | Sirngada toplam 3 ml'lik icerik birakacak se-
HAZIRLANMASI | kilde paketieme araglarinin gogunu gikarmak | kilde paketleme araclarinin cogunu gikarmak
icin 5 mikronluk bir filtre ignesi kullanin. icin 5 mikronluk bir filtre ignesi kullanin.
NOT: Mikrokiirelere baski UYYGULAMAYIN. | NOT: Mikrokiirelere baski UYGULAMAYIN.
Adim 3: Kuiguk ilag sisesinde bulunan enjeksiyonigin - | Kiiciik ilac sisesinde bulunan enjeksiyon icin
(50 mg) 25 ml ‘lik Epirubicin’i bir aktarma aleti | (10 mg) 10 ml ‘lik Idarubicin'i bir aktarma aleti
veya igne kullanarak siringaya aktarin. veya igne kullanarak sirngaya aktarin.
SIRINGAYAILAG igindekiler homojen olana kadar siringay! igindekiler homojen olana kadar siringayi
ASPIRE EDIN yavasga calkalayin (Yaklasik 1 dakika). yavasga calkalayin (Yaklasik 1 dakika).
Mikrokdirelerin doldurma stiresi boyunca Mikrokiirelerin doldurma stiresi boyunca
dolmasini saglayin. dolmasini saglayin.
Gereken doldurma stireleri icin asagidaki Gereken doldurma sireleri icin agagidaki
Adim 4: tabloya bakin. tabloya bakin.
Doldurma siiresince mikrokireleri zaman Doldurma siiresince mikrok(ireleri zaman
ALETIN zaman calkalayin. zaman calkalayin.
DOLDURULMASI . .
NOT: LifePearl, ml mikrosfer bagina NOT: LifePearl, ml mikrosfer bagina
25 mg Epirubicin ile yiiklendiginde orijinal | 5 mg Idarubicin ile yiiklendiginde orijinal
boyutlarindan %20'ye kadar kiigiiliir. boyutlarindan %10’a kadar kiigiiliir.
Mikrokdirenin hazirtanmasini saglamak igin Mikrokirenin hazidanmasini saglamak igin
Adim 5: sinngay! pistonda yaklasik 10 dakika boyunca | siringay! pistonda yaklagik 10 dakika boyunca
’ dikey olarak bekletin. dikey olarak bekletin.
Siringadan fazla ilag sivisini gikarmak igin Sirngadan fazla ilag sivisini gikarmak igin
FAéLK/ngY' 5 mikronluk bir iltre ignesi kullanin. 5 mikronluk bir filtre ignesi kullanin.

NOT: Mikrokiirelere baski UYYGULAMAYIN.

NOT: Mikrokiirelere baski UYGULAMAYIN.
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