Stabilnos¢ produktow onkologicznych firmy Pfizer

@ Pﬁzer

Postaé Masa wypelnienia .
Produkt leczniczy faromaceutycz_na/ Substan_cje Konserwanty (Wagggzt&:sfzna Gesméé#l Obje.mé.é # prze\c/:\klmil\;\llj;w;nia/ Stabilnos¢ Che.micznfz 4
pakowanie pomocnicze roztworu wypelnienia L, produktu z domieszka
. . produktu Okres wazno$ci
bezposrednie . #1
wazonego)
ADRIBLASTINA | Roztwér do Kwas solny Brak 5,381¢g 1,004 g/ml 5,24 - 6,31 ml 2-8°C, chroni¢ przed | 120 dni w 4°C, 102 dni w 15°C.
PFS wstrzykiwan/Fiolki | (do ustalenia pH) Swiattem/2 lata
(doxorubicini plastikowe Przy stgzeniu domieszki 0,1 i
hydrochloridum) Sodu chlorek 1,0 mg/ml w 0,9% (wag./obj.)
2 mg/ml roztworze chlorku sodu lub 5%
Woda do (wag./obj.) roztworze glukozy i
(10 mg/5 ml) wstrzykiwan pakowany w pojemniki z
polichlorku winylu.
ADRIBLASTINA | Roztwér do Kwas solny Brak 25,734 g 1,004 g/ml 25,47 -28,53 ml | 2-8°C, chroni¢ przed | 120 dni w 4°C, 102 dni w 15°C.
PFS, wstrzykiwan/Fiolki | (do ustalenia pH) Swiattem/2 lata
(doxorubicini plastikowe Przy stgzeniu domieszki 0,1 i

hydrochloridum)
2 mg/ml

(50 mg/25 ml)

Sodu chlorek

Woda do
wstrzykiwan

1,0 mg/ml w 0,9% (wag./obj.)
roztworze chlorku sodu lub 5%
(wag./obj.) roztworze glukozy i
pakowany w pojemniki z
polichlorku winylu.




Masa wypelnienia

Posta¢ - (Waga ostateczna Warunki
Produkt leczniczy farmaceutyc;na/ Substan'qe Konserwanty produktu- G(;stoéc'#l Oqu.toé.é . przechowywania/ Stabilnos¢ che.miczn;:t2 "
Opakowanie pomocnicze roztworu wypelnienia L. produktu z domieszka
. . produktu Okres wazno$ci
bezposrednie . #1
wazonego)
CAMPTO Koncentrat do D-sorbitol Brak 2,334 ¢ 1.019g/ml 2,19 -3,6 ml <25°C, chroni¢ przed | 28 dni w 5°C, 28 dni w 30°C
(Irinotecani sporzadzania Swiattem/ 3 lata (chroni¢ od $wiatta), 3 dni w
hydrochloridum) roztworu do Kwas mlekowy 30°C (wystawiony na $wiato).
20 mg/ml infuzji/Fiolki
plastikowe Sodu Przy stezeniu domieszki 0,12;
(40 mg/2 ml) wodorotlenek i 1,4 i 30 mg/ml, w 0,9%
kwas solny (wag./obj.) roztworze chlorku
(do uzyskania sodu lub 5% (wag./obj.)
pH) roztworze glukozy i pakowany
w opakowania z polietylenu o
Woda do niskiej gestosci lub pojemniki z
wstrzykiwan polichlorku winylu.
CAMPTO Koncentrat do D-sorbitol Brak 5,524 g 1.019g/ml 5,32 -5,99 ml <25°C, chroni¢ przed | 28 dni w 5°C, 28 dni w 30°C
(Irinotecani sporzadzania Swiattem / 3 lata (chroni¢ od $wiatta), 3 dni w
hydrochloridum) roztworu do Kwas mlekowy 30°C (wystawiony na §wiato).
20 mg/ml infuzji/Fiolki
plastikowe Sodu Przy stezeniu domieszki 0,12;
(100 mg/5 ml) wodorotlenek i 1,4 i 30 mg/ml, w 0,9%
kwas solny (wag./obj.) roztworze chlorku

(do uzyskania
pH)

Woda do
wstrzykiwan

sodu lub 5% (wag./obj.)
roztworze glukozy i pakowany
w opakowania z polietylenu o
niskiej gestosci lub pojemniki z
polichlorku winylu.




Masa wypelnienia

Posta¢ - (Waga ostateczna Warunki
Produkt leczniczy farmaceutyc;na/ Substan'qe Konserwanty produktu- G(;stoéc'#l Oqu.toé.é . przechowywania/ Stabilnos¢ che.miczn;:t2 "
Opakowanie pomocnicze roztworu wypelnienia L. produktu z domieszka
. . produktu Okres wazno$ci
bezposrednie . #1
wazonego)
CAMPTO Koncentrat do D-sorbitol Brak 15,997 ¢ 1.019g/ml 15,54 - 22,18 <25°C, chroni¢ przed | 28 dni w 5°C, 28 dni w 30°C
(Irinotecani sporzadzania ml $wiattem/3 lata (chroni¢ od $wiatta), 3 dni w
hydrochloridum) roztworu do Kwas mlekowy 30°C (wystawiony na $wiato).
20 mg/ml infuzji/Fiolki
plastikowe Sodu Przy stezeniu domieszki 0,12;
(300 mg/15 ml) wodorotlenek i 1,4 i 30 mg/ml, w 0,9%
kwas solny (wag./obj.) roztworze chlorku
(do uzyskania sodu lub 5% (wag./obj.)
pH) roztworze glukozy i pakowany
w opakowania z polietylenu o
Woda do niskiej gestosci lub pojemniki z
wstrzykiwan polichlorku winylu.
CARBOPLATIN Roztwér do Woda do Brak 5,398 ¢ 1.004 g/ml 5,26 - 6,3 ml < 25°C, chronié 28 dni w 5°C, 28 dni w 25°C
PFIZER wstrzykiwan/Fiolki | wstrzykiwan przed $§wiatlem/2 lata
(carboplatinum) plastikowe Przy stezeniu domieszki 0,1 i

10 mg/ml

(50 mg/5ml)

0,5 mg/ml w 5% (wag./obj.)
roztworze glukozy i pakowany
w pojemniki ze szkta, z
polipropylenu, z polietylenu o
niskiej gestosci lub z
polichlorku winylu.




Masa wypelnienia

Posta¢ - (Waga ostateczna Warunki
Produkt leczniczy farmaceutyc;na/ Substan'qe Konserwanty produktu- G(;stoéc'#l Oqu.toé.é . przechowywania/ Stabilnos¢ che.miczn;:t2 "
Opakowanie pomocnicze roztworu wypelnienia L. produktu z domieszka
. . produktu Okres wazno$ci
bezposrednie . #1
wazonego)

CARBOPLATIN Roztwor do Woda do Brak 15,792 ¢ 1.004 g/ml 15,59 -18,0 ml <25°C, chronié 28 dni w 5°C, 28 dni w 25°C

PFIZER wstrzykiwan/Fiolki | wstrzykiwan przed $§wiatlem/2 lata

(carboplatinum) plastikowe Przy stezeniu domieszki 0,1 i

10 mg/ml 0,5 mg/ml w 5% (wag./obj.)
roztworze glukozy i pakowany

(150 mg/15 ml) w pojemniki ze szkla, z
polipropylenu, z polietylenu o
niskiej gestosci lub z
polichlorku winylu.

CARBOPLATIN Roztwor do Woda do Brak 46,522 g 1.004 g/ml 4599 -49,0ml | <25°C, chronié 28 dni w 5°C, 28 dni w 25°C

PFIZER wstrzykiwan/Fiolki | wstrzykiwan przed $§wiatlem/2 lata

(carboplatinum) plastikowe Przy stezeniu domieszki 0,1 i

10 mg/ml 0,5 mg/ml w 5% (wag./obj.)
roztworze glukozy i pakowany

(450 mg/45 ml) w pojemniki ze szkla, z
polipropylenu, z polietylenu o
niskiej gestosci lub z
polichlorku winylu.

FARMORUBICIN | Roztwér do Sodu chlorek Brak 5,424 ¢ 1,004 g/ml 5,28 - 6,31 ml 2-8°C/3 lata 14 dniw 5°C, 12 dni w 25°C

PFS wstrzykiwan i

(epirubicini infuzji/Fiolki Kwas solny Przy st¢zeniu domieszki 0,04 i

hydrochloridum) plastikowe (do ustalenia pH) 0,1 mg/ml w 0,9% (wag./obj.)

2 mg/ml roztworze chlorku sodu lub 5%

Woda do (wag./obj.) roztworze glukozy i
(10 mg/5 ml) wstrzykiwan pakowany w pojemniki z

polipropylenu i z polichlorku
winylu.




Masa wypelnienia

Posta¢ - (Waga ostateczna Warunki
Produkt leczniczy farmaceutyc;na/ Substan'qe Konserwanty produktu- G(;stoéc'#l Oqu.toé.é . przechowywania/ Stabilnos¢ che.miczn;:t2 "
Opakowanie pomocnicze roztworu wypelnienia L. produktu z domieszka
. . produktu Okres wazno$ci
bezposrednie . #1
wazonego)
FARMORUBICIN | Roztwér do Sodu chlorek Brak 25,639 g 1,004 g/ml 25,38 — 28,53 2-8°C/3 lata 14 dniw 5°C, 12 dni w 25°C
PFS wstrzykiwan i ml
(epirubicini infuzji/Fiolki Kwas solny Przy st¢zeniu domieszki 0,04 i
hydrochloridum) plastikowe (do ustalenia pH) 0,1 mg/ml w 0,9% (wag./obj.)
2 mg/ml roztworze chlorku sodu lub 5%
Woda do (wag./obj.) roztworze glukozy i
(50 mg/25 ml) wstrzykiwan pakowany w pojemniki z
polipropylenu i z polichlorku
winylu.
Zavedos Roztwor do Glicerol Brak 5,617 ¢ 1,004 g/ml 5,48-6,31 ml 2-8 °C, chroni¢ 35dniw 5°C, 7 dni w 25°C
(idarubicini wstrzykiwan/Fiolki przed $wiattem/3 lata | (chroni¢ od $wiatta)
hydrochloridum) plastikowe Kwas solny
1 mg/mL (do ustalenia pH) Przy stgzeniu domieszki 0,01 i
0,1 mg/ml w 0,9% (wag./obj.)
(5 mg/5 mL) Woda do roztworze chlorku sodu lub 5%
wstrzykiwan (wag./obj.) roztworze glukozy i
pakowany w pojemniki z
polichlorku winylu.
Zavedos Roztwor do Glicerol Brak 10,513 ¢ 1,004 g/ml 10,33-12,31 ml | 2-8 °C, chroni¢ 35dniw 5°C, 7 dni w 25°C
(idarubicini wstrzykiwan/Fiolki przed $wiattem/3 lata | (chroni¢ od $wiatta)
hydrochloridum) plastikowe Kwas solny
1 mg/mL (do ustalenia pH) Przy stgzeniu domieszki 0,01 i
0,1 mg/ml w 0,9% (wag./obj.)
(10 mg/10 mL) Woda do roztworze chlorku sodu lub 5%
wstrzykiwan (wag./obj.) roztworze glukozy i

pakowany w pojemniki z
polichlorku winylu.

#1 Tylko warto$ci referencyjne. Jezeli wyniki badania gestosci sa niezbedne do obliczen dotyczacych leczenia, uzytkownik powinien rozwazy¢ przeprowadzenie niezaleznej analizy.

#2 Producent gwarantuje jalowos$¢ produktéw tylko w przypadku, gdy fiolka jest nienaruszona. Po otwarciu fiolki wszystkie problemy dotyczace jakosci produktu s3 w duzej mierze zwigzane z
kwestiami mikrobiologicznymi: patrz Wytyczna CPMP CPMP/QWP/159/96. Istnieje wymog przechowywania produktéw przez caty czas w zalecanych warunkach przechowywania.




# Dane dotyczace trwatosci produktu, uzasadniajace to stwierdzenie, zostaly uzyskane przez firme¢ Pfizer (Perth). Okre$lano trwato$¢ chemiczng i fizyczng produktu zmieszanego z 0,9%
(wag./obj.) roztworem chlorku sodu lub 5% (wag./obj.) roztworem glukozy, pakowanego w pojemniki z polietylenu o niskiej gestosci, polipropylenu lub polichlorku winylu. Powyzsze dane
uzyskano, stosujac metody obowiazujace w momencie przeprowadzenia badan dla standardowego dostgpnego w sprzedazy produktu Cytosafe®, wytwarzanego przez firme Pfizer (Perth),
Australia.

Uzyskane dane sa reprezentatywne dla produktu firmy Pfizer wylacznie w tych warunkach. Nalezy traktowac je jedynie jako wartosci orientacyjne, gdyz trwato$¢ domieszek w rozpuszczalnikach
lub opakowaniach innych producentow oraz techniki przygotowywania roztworé6w moga by¢ rozne dla réznych instytucji i osob. Firma Pfizer (Perth) zaleca, aby firmy, ktore otrzymaja niniejsza
informacje, przeprowadzity wilasne badania w celu uzyskania wtasnych danych dotyczacych trwatosci produktu w warunkach whasnych procesow, pakowania i protokotow.

Firma Pfizer (Perth) dokonata przegladu danych i poréwnania ich ze specyfikacjami obowigzujacymi w danym czasie. Chociaz firma Pfizer (Perth) dokonata analizy danych, poniewaz nie ma
jednoznacznych wytycznych dotyczacych ich interpretacji, kazda osoba powinna przeprowadzi¢ wiasng analize nieprzetworzonych danych.

Produkty onkologiczne firmy Pfizer (Perth) sa dostarczane w postaci jalowych roztworéw i kazdy brak jalowos$ci moze wskazywac na niezachowanie dostatecznie jalowych warunkéw przy
mieszaniu preparatu w danej instytucji. Termin wazno$ci przygotowanego preparatu nie powinien przekracza¢ terminu wazno$ci dostgpnego w sprzedazy produktu firmy Pfizer (Perth), z ktérego
przygotowany preparat zostal otrzymany.
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