Do Wszystkich Zainteresowanych

Bazylea, 27 stycznia 2025 r.

KADCYLA® 100 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji.
KADCYLA® 160 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji.

Szanowni Panstwo,

Ponizej przesytamy informacje na temat stabilnosci produktu Kadcyla

Fiolka (nieotwarta)
Okres wazno$ci wynosi 4 lata. Przechowywaé¢ w lodéwce (2°C-8°C).

Po otwarciu / pierwszym nakluciu fiolki - nie dotyczy

Przygotowany roztwdr wykazuje chemiczng i fizyczng stabilno$¢ przez 24 godziny w temperaturze 2°C do 8°C.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po jego sporzadzeniu. Jesli nie
zostanie zuzyty od razu, mozna go przechowywac do 24 godzin w temperaturze 2°C do 8°C, pod warunkiem,
ze roztwor zostat przygotowany w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach petnej aseptyki. Po uptywie
tego czasu produkt leczniczy nalezy wyrzucic.

Produkt leczniczy po rozcienczeniu

Przygotowany roztwor produktu leczniczego Kadcyla rozcienczony w workach do infuzji, zawierajacy roztwor
chlorku sodu do infuzji o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) lub roztwdr chlorku sodu do infuzji o stgzeniu 4,5 mg/ml
(0,45%), jest trwaly przez 24 godziny w temperaturze 2°C do 8°C, pod warunkiem, ze zostal przygotowany w
kontrolowanych i zwalidowanych warunkach petnej aseptyki. Podczas przechowywania mozna zaobserwowac
czasteczki, jesli jako rozpuszczalnik wykorzystano 0,9% chlorek sodu (patrz punkt 6.6). Stosowanie
wbudowanego filtra polieterosulfonowego (PES) o srednicy poréw 0,20 lub 0,22 mikronéw jest wymagane, jesli
koncentrat do infuzji jest rozcienczany roztworem chlorku sodu do infuzji o stezeniu 9 mg/ml (0,9%).

Rozpuszczony produkt nie zawiera srodkéw konserwujacych i jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego
uzytku. Niewykorzystang dawke produktu leczniczego nalezy wyrzuci¢. Wszelkie niewykorzystane resztki
produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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