Do wszystkich, ktérych dotyczy

Bazylea, 27 stycznia 2025 r.

GAZYVARO™ (obinutuzumab) fiolki 1000 mg/40 ml (Ro 507-2759/F06)

Fiolka (nieotwarta)

3 lata, Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ fiolkg¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiatlem.

Stabilnos¢ fizyko-chemiczna leku w fiolce po pierwszym pobraniu

Nie dotyczy. Pobra¢ 40 ml koncentratu z fiolki i rozcienczy¢ w worku infuzyjnym z chlorku poliwinylu (PCW) lub w
niezawierajacym PCW (bez PCW) worku z poliolefin, zawierajacym roztwoér do wstrzykiwan 9 mg/ml (0,9%)
chlorku sodu. Produkt leczniczy Gazyvaro jest przeznaczony do podawania dozylnego. Produkt leczniczy nalezy
podawac po uprzednim rozcienczeniu we wlewie dozylnym, przez przeznaczong do tego celu lini¢ infuzyjng. Nie
nalezy podawa¢ produktu w dozylnym wstrzyknieciu lub bolusie.

Produkt leczniczy Gazyvaro powinien by¢ przygotowywany przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem
techniki aseptycznej. Nie wstrzasac fiolkg. Do przygotowania produktu leczniczego Gazyvaro nalezy uzy¢ sterylnej
igly 1 strzykawki. Worek nalezy delikatnie odwréoci¢ w celu wymieszania zawartosci 1 unikni¢cia nadmiernego
pienienia. Rozcienczonego roztworu nie nalezy potrzgsac¢ ani zamrazaé. Przed podaniem lekow parenteralnie nalezy
sprawdzi¢ wzrokowo, czy przygotowany do infuzji produkt leczniczy nie zawiera czastek statych i czy nie zmienit
zabarwienia.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi
przepisami.

Stabilnos¢ fizyke-chemiczna przygotowanego roztworu do infuzji

Po rozcienczeniu produkt leczniczy zachowuje stabilno$¢ fizyczng i chemiczng w roztworze chlorku sodu 9 mg/ml
(0,9%) w stezeniach od 0,4 mg/ml do 20 mg/ml przez 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C i nastepne 48 godzin
(wlaczajac czas wlewu) w temperaturze pokojowej ( < 30°C).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia gotowy roztwor do infuzji powinien by¢ zuzyty natychmiast. Jesli nie
zostanie zuzyty natychmiast, za czasu i warunki przechowywania przygotowanego roztworu przed uzyciem
odpowiada osoba podajgca lek i nie moze on by¢ przechowywany dtuzej niz przez 24 godziny w temperaturze 2°C do
8°C, chyba, ze rozcienczenie produktu leczniczego miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.
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