26. november 2021

Ohutusalane teabekiri

Oluline teave mitomiitsiini sisaldavate medac GmbH ravimite kohta -
intravenoosse manustamise piirangud

Lugupeetav tervishoiutdoétaja.

Kokkuleppel Eesti Ravimiametiga edastab medac GmbH teile jargmise teabe.
Kokkuvoéte

Koigi mitomtsiini sisaldavate medac GmbH ravimite intravenoossel manustamisel tuleb
kuni tdiendava teavitamiseni kasutada 5 ym poori suurusega osakeste filtrit.

Intravesikaalne manustamine on praegustel andmetel patsientidele ohutu - filtrit
kasutada ei ole vaja.

Medac GmbH suutlikkus tarnida mitomiitsiini sisaldavaid ravimeid on endiselt tagatud.

Taustateave
Kdimasolevas kdlblikkusaja uuringus sisaldasid mdned partiid ndhtavaid osakesi lle
spetsifikatsiooni piiri. Need tuvastati mitom{tsiini polimeeridena.

Intravesikaalse manustamise korral ei ole oodata kahjulikke toimeid patsientidele, kuid
intravenoossel manustamisel vdivad osakesed pdhjustada trombembooliajuhte
kapillaararterites.

Ulalnimetatud kasutuspiirangud kohalduvad ainult intravenoossele manustamisele.
Trombembooliajuhtude riski saab tohusalt ennetada, kasutades sobivat osakeste filtrit
(poori suurus 5 pm).

Korvaltoimetest teatamine

Tervishoiutéotajatel palutakse kdigist voimalikest kdrvaltoimetest teatada Ravimiametile
vOi midgiloa hoidjale.

Teatada vOib ka mittetdsistest korvaltoimetest.

Ravimiamet: kasutage ravimi kdrvaltoimetest teatamise vormi (leitav veebiaadressilt
www.ravimiamet.ee).

Miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja kontaktandmed
Covalent OU

Lootsa 8,

Tallinn 11415

tel: 6600945

e-kiri: pv@covalent.ee
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