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Bazylea, 27 stycznia 2025 r.

Perjeta (pertuzumab) fiolki 420 mg/14 mL

Szanowni Panstwo,
Ponizej przesytamy informacje na temat stabilnos$ci produktu Perjeta.

Nieotwarta fiolka
Okres waznosci: 2 lata. Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C). Nie zamrazaé. Fiolkg nalezy przechowywac¢ w
opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Po otwarciu / pierwszym nakluciu fiolki - nie dotyczy

Produkt leczniczy Perjeta nie zawiera zadnych konserwantow zwalczajacych drobnoustroje. Dlatego nalezy
dba¢ o zapewnienie jatowosci przygotowanego roztworu do wlewu, ktéry powinien by¢ przygotowany przez
pracownika opieki zdrowotnej. Produkt leczniczy Perjeta jest przeznaczony do jednorazowego uzytku i jest
podawany we wlewie dozylnym. Nie wolno wstrzgsa¢ fiolki. Z fiolki nalezy pobra¢ 14 ml koncentratu
produktu leczniczego Perjeta za pomocg sterylnej igly oraz strzykawki i rozcienczy¢ w 250 ml worku
infuzyjnym z PVC lub poliolefiny bez PVC, zawierajacym 9 mg/ml (0,9%) roztwor chlorku sodu do infuzji.
Stabilno$¢ przygotowanego do infuzji roztworu — zgodnie z opisem ,,Produkt leczniczy po rozcienczeniu”.
Produkty lecznicze podawane pozajelitowo przed podaniem nalezy obejrze¢ czy nie zawierajg drobin i kolor
roztworu nie ulegt zmianie. W przypadku zaobserwowania drobin lub zmiany koloru, nie nalezy uzywac
roztworu. Po przygotowaniu wlewu nalezy go niezwlocznie podaé. Wszelkie niewykorzystane resztki
produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Produkt leczniczy po rozcienczeniu

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng roztworu przez 24 godziny w temperaturze 30°C i do 30

dni w temperaturze od 2°C do 8°C bez dostgpu $wiatta. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy
wykorzysta¢ niezwtocznie. Jesli nie zostanie wykorzystany niezwlocznie, za okres 1 warunki przechowywania
przed podaniem odpowiedzialna jest osoba podajaca produkt, w normalnych warunkach czas przechowywania
nie powinien przekracza¢ 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze rozcienczenie miato miejsce
w kontrolowanych i walidowanych warunkach aseptycznych.
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