Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Bugvi 5 mg/ml infuusiokuiva-aine, dis persiota varten
paklitakseli

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén ladkkeen kiyttimisen, sillé se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai sairaanhoitajan puoleen.

Téama ladke on médrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. TAméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mité Bugvi on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Bugvi-valmistetta
3. Miten Bugvi-valmistetta kiytetdin

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Bugvi-valmisteen séilyttiminen

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Miti Bugvi on ja mihin siti kéytetifin

Miti Bugvion

Bugvi sisiltdd vaikuttavana aineena paklitakselia, joka on kiinnitetty ihmisen proteiiniin (eli
valkuaisaineeseen), albumiiniin, pienind partikkeleina, joita kutsutaan nanopartikkeleiksi. Paklitakseli
kuuluu taksaaneiksi” kutsuttuun lidkeryhméén, joita kdytetdén syovan hoitoon.

Paklitakseli on lidkkeen aineosa, joka vaikuttaa syopéadn estimélld syopédsolujen jakautumisen —
tdma tarkoittaa, ettd ne kuolevat.

Albumiini on lidkkeen aineosa, jonka avulla paklitakseli liukenee vereen ja pddsee verisuonen
seindmén IApi kasvaimeen. TAma tarkoittaa sitd, etté ei tarvita muita kemiallisia aineita, joilla
voi olla hengenvaarallisia haittavaikutuksia. Téllaisia haittavaikutuksia esiintyy huomattavasti
harvemmin Bugvi-valmistetta kdytettiessa.

Mihin Bugvi-valmistetta kiytetéiin
Bugvi-valmistetta kiytetddn seuraavien syopatyyppien hoitoon:

Rintasyopa

Haimasyopi

Muualle elimistoon levinnyt rintasyOpa (titd kutsutaan metastaattiseksi rintasyovaksi).
Bugvi-valmistetta kiytetidn metastaattisen rintasyovén hoitoon, kun ainakin yhtd muuta hoitoa
on kéytetty, mutta se ei ole tehonnut, eikd sinulle voi antaa antrasykliineiksi kutsuttuja
ladkkeitd.

Metastaattista rintasy0péd sairastavilla Bugvi-hoitoa saaneilla potilailla, joille jokin toinen
annettu hoito ei ole tehonnut, kasvaimen koko pieneni todennékdisemmin ja he elivét pitempadan
kuin muuta hoitoa saaneet.

Bugvi-valmistetta kdytetddn yhdistelmdnd gemsitabiiniksi kutsutun lidkkeen kanssa, jos sinulla
on metastaattinen haimasyopa. Metastaattista (muualle elimist6on levinnyttd) haimasyopdd
sairastaneet Bugvi-valmistetta yhdistelmdnd gemsitabiinin kanssa klinisessd tutkimuksessa
saaneet potilaat elivit pitempddn kuin pelkdstidén gemsitabiinia saaneet potilaat.

Keuhkosyopa



o Bugvi-valmistetta kdytetddn myos yhdistelmind karboplatiiniksi kutsutun lidkkeen kanssa, jos
sinulla on ei-pienisoluinen keuhkosyopi, joka on keuhkosydvin yleisin tyyppi.

o Bugvi-valmistetta kdytetddn ei-pienisoluisen keuhkosydvin hoitoon silloin, kun leikkaus tai
sddehoito eivit sovellu sen hoitoon.

Paklitakselia, jota Bugvi siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Bugvi-valmistetta

Ali kiyti Bugvi-valmis tetta
o jos olet allerginen paklitakselille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu

kohdassa 6)
o jos imetat
o jos veresivalkosolujen méérd on alhainen (neutrofiililihtétaso < 1 500 solua/mm?® [< 1,5 x 10%/1]

— ladkarisi kertoo sinulle tista).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytit Bugvi-valmistetta

o jos sinulla on munuaisten toimintah&iridita
o jos sinulla on vakavia maksan toimintah&iridita
o jos sinulla on syddnvaivoja.

Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos sinulla esiintyy jokin niistd oireista Bugvi-hoidon aikana.

Ladkari saattaa katsoa parhaaksilopettaa hoidon tai pienentdd annosta:

o jos sinulla esiintyy mité tahansa poikkeavia mustelmia, verenvuotoa tai infektioon viittaavia
oireita, kuten kurkkukipua tai kuumetta

o jos sinulla esiintyy puutumista, kihelméintid, pistelyn tunnetta, kosketusarkuutta tai

lihasheikkoutta
o jos sinulla esiintyy hengitysvaikeuksia, esim. hengenahdistusta tai kuivaa yskaa.
Lapset januoret

Bugvi on tarkoitettu vain aikuisille, eivitki alle 18 vuoden ikdiset lapset ja nuoret saa kyttia sita.

Muut liéike valmis teet ja Bugvi

Kerro laédkdrille, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kiyttdnyt muita lAédkkeitd. Tamé koskee myos
ladkkeitd, joita ladkari ei ole mddrdnnyt, esim. rohdosvalmisteita, koska Bugvi voi muuttaa toisten
ladkkeiden vaikutusta. Toiset lddkkeet voivat myos muuttaa Bugvi-valmisteen vaikutusta.

Kerro lddkarille, jos sinulle annetaan Bugvi-valmistetta samanaikaisesti jonkin seuraavan kanssa:

o infektioiden hoitoon kéytettdvit lddkkeet (esim. antibiootit, kuten erytromysiini, rifampisiini
jne.; kysy laékarilts, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilokunnalta, jos olet epdvarma siitd, onko
kayttamasi lddke antibiootti) ja sieni-infektioiden hoitoon kaytettavit lddkkeet (esim.
ketokonatsoli)

o miclialan tasapainottamiseen kaytettavit lidkkeet, joita kutsutaan joskus myos

masennuslidkkeiksi (esim. fluoksetiini)

kouristusten (epilepsian) hoitoon kaytettivit lddkkeet (esim. karbamatsepiini, fenytoiini)

veren rasvapitoisuuden alentamiseen kaytettivit lidkkeet (esim. gemfibrotsiili)

nérdstyksen tai mahahaavojen hoitoon kéytettdvat ldkkeet (esim. simetidiini)

HIVin tai AIDSin hoitoon kaytettdvit lidkkeet (esim. ritonaviiri, sakinaviiri, indinaviiri,

nelfinaviiri, efavirentsi, nevirapiini)

o verihyytymien ehkéisyyn kéytettévé lidke nimeltddn klopidogreeli.

Raskaus, imetys ja he delméllisyys



Paklitakseli saattaa aiheuttaa vakavia synnynniisid vaurioita, eikd sitd sen vuoksi tule kayttaa
raskausaikana. Ladkéri jirjestdd raskaustestin ennen Bugvi-hoidon aloittamista.

Hedelméllisessd idssé olevien naisten tulee kayttdd tehokasta ehkéisyd Bugvi-hoidon aikana ja
kuukauden ajan sen padtyttya.

Ali imetd kun saat Bugvi-valmistetta, sillii ei tiedetd, kulkeutuuko vaikuttava aine paklitakseli
didinmaitoon.

Paklitakselilla hoidettavia miespotilaita neuvotaan kdyttimaan tehokasta ehkdisya ja valttimadn lapsen
siittdmistd hoidon aikana ja kuusi kuukautta sen jilkeen ja heidin tulisi kysya neuvoa sperman
varastoimisesta ennen hoitoa, koska Bugvi-valmisteen kaytto aiheuttaa mahdollisesti pysyvad
hedelmattomyytta.

Kysy laédkariltd neuvoa ennen tdimén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Joillakin henkil6illd saattaa esiintyd vdsymysta tai huimausta sen jilkeen, kun heille on annettu
Bugvi-valmistetta. Jos sinulla ilmenee téllaista, 4l4 aja tai kdytd mitdan tyokaluja tai koneita.

Jos saat hoitoosi kuuluvia muita lddkkeitd, kysy ldédkérisi neuvoa ajamisen ja koneiden kdyton suhteen.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Bugyvi sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per millilitra kdyttovalmista liuosta eli sen
voidaan sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Bugvi-valmis tetta kiytetain

Ladkari tai hoitaja antaa Bugvi-valmisteen laskimoosi suonensisdisend infuusiona. Saamasi annos
perustuu kehosi pinta-alaan ja verikokeesi tuloksiin.

Tavanomainen annos rintasyovin hoidossa on 260 mg/m? kehon pinta-alasta laskettuna, ja se annetaan
30 minuutin kestoisena infuusiona.

Tavanomainen annos pitkille edenneen haimasyovén hoidossa on 125 mg/m? kehon pinta-alasta
laskettuna, ja se annetaan 30 minuutin kestoisena infuusiona.

Tavanomainen annos ei-pienisoluisen keuhkosy6vian hoidossa on 100 mg/m? kehon pinta-alasta
laskettuna, ja se annetaan 30 minuutin kestoisena infuusiona.

Kuinka usein saan Bugvi-valmis tetta?
Metastaattisen rintasyovan hoitoon Bugvi-valmistetta annetaan tavallisesti kolmen vikon vilein
(21 vuorokauden pituisen hoitosyklin 1. paivini).

Pitkédlle edenneen haimasyovin hoitoon Bugvi-valmistetta annetaan kunkin 28 vuorokauden pituisen
hoitosyklin pdivind 1, 8 ja 15, jolloin gemsitabiinia annetaan valittomésti Bugvi-valmisteen jilkeen.

Ei-pienisoluisen keuhkosydvin hoitoon Bugvi-valmistetta annetaan kerran vikossa (kunkin 21
vuorokauden pituisen hoitosyklin péivind 1, 8 ja 15). Liséksi annetaan karboplatiinia kerran kolmessa
viikossa (kunkin 21 vuorokauden pituisen hoitosyklin pdivdné 1) vilittomasti Bugvi-annoksen
antamisen jilkeen.




Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kiddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleisia haittavaikutuksia saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:sté:

o hiustenldhtd (suurimmassa osassa tapauksista hiukset ldhtivit alle yhden kuukauden kuluessa
paklitakselihoidon aloittamisesta. Kun hiustenldhtéd esiintyy, se on suurimmalla osalla
potilaista merkittavad [yli 50-prosenttista].)

o ihottuma

tietyntyyppisten veren valkosolujen (neutrofiilien, lymfosyyttien tai leukosyyttien) méidrén

epanormaali lasku

veren punasolujen vihiisyys

verihiutaleiden méiarin lasku

ddreishermovaikutukset (kipu, puutuminen, kihelmdinti tai tunnottomuus)

kipu yhdessa tai useammassa nivelessi

lihaskipu

pahoinvointi, ripuli, ummetus, kiped suu, ruokahaluttomuus

oksentelu

heikkous ja vidsymys, kuume

elimiston kuivuminen, makuhiirid, painon lasku

veren pieni kaliumpitoisuus

masennus, unihairiot

padnsarky

vilunvéristykset

hengitysvaikeudet

heitehuimaus

limakalvojen ja pehmytkudosten turvotus

maksan toimintakoetulosten kohonneet arvot

kipu raajoissa

yska

vatsakipu

nenaverenvuoto.

Yleisii haittavaikutuksia saattaa esiintyd enintdén yhdelld potilaalla 10:sté:

° kutina, kuiva iho, kynsimuutokset

o infektio, kuume johon littyy tietyntyyppisten veren valkosolujen (neutrofiilien) alentunut
méadrd, punastuminen, sammas, vaikea infektio veress, joka saattaa aiheutua vihentyneesta
veren valkosoluméérésta

kaikkien verisolujen vidhentynyt mééra

rinta- tai kurkkukipu

ruoansulatushiirit, vatsavaivat

nenén tukkoisuus

selkdkipu, luukipu

heikentynyt lihaskoordinaatio tai lukemisvaikeudet, lisddntynyt tai vihentynyt kyynelvuoto,
silméripsien hividminen

sydidmen syke- tai rytmimuutokset, syddmen vajaatoiminta

alentunut tai kohonnut verenpaine

punoitus tai turvotus pistopaikan ihossa

ahdistuneisuus

keuhkoinfektio

virtsatieinfektio



suolitukos, paksusuolen tulehdus, sappitietulehdus
akuutti munuaisten vajaatoiminta

kohonneet veren bilirubiiniarvot

veren yskiminen

suun kuivuminen, nielemisvaikeudet
lihasheikkous

nidon himartyminen.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 100:sta:

o painon nousu, lisdantynyt laktaattidehydrogenaasin pitoisuus veressa, heikentynyt
munuaistoiminta, kohonnut verensokeri, lisdéntynyt fosforin pitoisuus veressa

o heikentyneet tai puuttuvat refleksit, tahattomat liikkkeet, hermokipu, pyortyminen, huimaus
seistessd, vapina, kasvohermon halvaus

o silmien &rsytys, silmékipu, silmien punoitus, silmien kutina, kaksoiskuvat, heikentynyt nako tai
silmisséd vilkkuvat valot, verkkokalvon turvotuksen aiheuttama nd6n hdmértyminen (rakkulainen

makulaturvotus)

o korvakipu, korvien soiminen

o limaa tuottava yski, hengéstyneisyys kévellessé tai portaita kiivetessé, vuotava tai kuiva nend,
heikentyneet hengitysdinet, vettd keuhkossa, ddnen menetys, verihyytyméd keuhkoissa, nielun
kuivuminen

o kaasuvaivat, vatsakrampit, kipedt tai arat ikenet, perdaukon verenvuoto

o kivulias virtsaaminen, toistuva virtsaamistarve, verta virtsassa, kyvyttomyys pidittda virtsaa

o sormenkynsien kipu, sormenkynsien vaivat tai kynsien irtoaminen, nokkosrokko, ihokipu,

punainen iho auringonvalosta, ihon varinmuutos, lisdéntynyt hikoilu, yohikoilu, valkoiset
iholdikdt, haavat, kasvojen turvotus

o vihentynyt fosforin pitoisuus veressé, nesteen kertyminen, alhainen veren albumiinin pitoisuus,

lisidntynyt jano, vihentynyt veren kalsiumin pitoisuus, vihentynyt verensokeri, vihentynyt

natriumin pitoisuus veressi

nenén kipu ja turpoaminen, ihotulehdukset, katetriletkun aiheuttama infektio

mustelmat

kipu kasvainkohdassa, kasvaimen aiheuttama kuolema

alentunut verenpaine seistessd, késien ja jalkojen kylmyys

kéavelyvaikeudet, turvotus

allerginen reaktio

heikentynyt maksan toiminta, maksan laajentuminen

rintakipu

rauhattomuus

verihyytymien aiheuttamia pienid verenvuotoja ihossa

sairaus, johon littyy veren punasolujen tuhoutumista ja akuuttia munuaisten vajaatoimintaa.

Harvinaisia haittavaikutuksia saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 1 000:sta:

o ihoreaktio toiseen aineeseen tai keuhkotulehdus sddehoidon jilkeen
o veritulppa

o hyvin alhainen pulssi, syddnkohtaus

o ladkkeen vuoto laskimon ulkopuolelle

o syddmen sdhkoéisen toiminnan héirié (eteiskammiokatkos).

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia saattaa esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10 000:sta:
o vakava tulehdus/iho- ja limakalvo-oireiden puhkeaminen (Stevens—Johnsonin oireyhtyma,
toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Tunte mattomat haittavaikutukset (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):
o thon kovettuminen/paksuneminen (skleroderma).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Bugvi-valmisteen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiiyti titd Eikettd kotelossa tai injektiopullossa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Avaamattomat injektiopullot: Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kayttokuntoon saattamisen jélkeen dispersio tulee kayttdd vilittomasti. Jos dispersiota ei kdytetd
valittomasti, sitd voidaan sidilyttdd jaidkaapissa (2 °C — 8 °C) enintddn 24 tuntia suojattuna valolta
ulkopakkauksessa.

Kéyttdkuntoon saatettua dispersiota voidaan siilyttdé tiputuslaitteessa jidkaapissa (2 °C — 8 °C)
enintdin 24 tunnin ajan suojattuna valolta.

Kayttokuntoon saatetun ladkevalmisteen kokonaissdilytysaika injektiopullossa ja infuusiopussissa
jidkaapissa sdilytettynd ja valolta suojattuna on 24 tuntia. Tdmén jilkeen lAdkevalmistetta voidaan
sdilyttdd infuusiopussissa 4 tunnin ajan alle 25 °C:n lampétilassa.

Ladkaritai apteekkihenkilokunta vastaa kdyttdmaittd jadneen Bugvi-valmisteen hévittimisestd oikealla
tavalla.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Bugvi sisaltai

Vaikuttava aine on paklitakseli.

Yksi injektiopullo siséltdd 100 mg paklitakselia albumiiniin sidottuna nanopartikkelivalmistemuotona.
Kéyttokuntoon saattamisen jilkeen yksi millilitra dispersiota siséltdd 5 mg paklitakselia albumiiniin
sidottuna nanopartikkelivalmistemuotona.

Muu aine on ihmisen albumiini (siséltden natriumkaprylaattia ja N-asetyyli-L-tryptofaania).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Bugvi on valkoisesta keltaiseen vivahtava jauhe, infuusiokuiva-aine dispersiota varten. Bugvi
toimitetaan 100 mg paklitakselia albumiiniin sidottuna nanopartikkelivalmistemuotona sisdltdvissa
lasisissa injektiopulloissa.

Kussakin pakkauksessa on 1 injektiopullo.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel


http://www.fimea.fi/

Saksa

Myyntiluvan haltijan paikallinen e dus taja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 16.5.2024.

Hoitoalan ammattilaiset
Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Kaytto-, kisittely- ja havittimisohje

Valmistelua ja antoa koskevat varotoimet

Paklitakseli on sytotoksinen sydpélidkevalmiste ja kuten muitakin mahdollisesti toksisia yhdisteitd,
myos Bugvi-valmistetta on kisiteltdva varoen. Kéisineitd, suojalaseja ja suojavaatetusta on kiytettava.
Jos Bugvi-dispersio joutuu kosketukseen ihon kanssa, tho tulee pesti heti perusteellisesti saippualla ja
vedelld. Jos Bugvi-valmistetta piisee limakalvoille, limakalvot tulee huuhtoa perusteellisesti vedell4.
Vain sytotoksisten aineiden késittelyyn asianmukaisesti koulutettu henkild saa valmistaa ja antaa
Bugvi-valmistetta. Raskaana olevan henkilokunnan ei tule késitelld Bugvi-valmistetta.

Koska ekstravasaation mahdollisuus on olemassa, infuusiopaikan huolellista tarkkailua
ladkevalmisteen annon aikana suositellaan mahdollisen infiltraation varalta. Bugvi-infuusion
rajoittaminen ohjeiden mukaisesti 30 minuuttin vdhenté4 infuusioon lhittyvien reaktioiden
todenndkoisyytta.

Valmis teen kiiytto kuntoon saattaminen ja anto
Bugvi tulee antaa potilaalle patevan onkologin valvonnassa sytotoksisten aineiden antamiseen
erikoistuneessa yksikossa.

Bugvi toimitetaan steriilind kylmékuivattuna jauheena, joka saatetaan kiyttokuntoon ennen kéyttoa.
Kéyttokuntoon saattamisen jilkeen yksi millilitra dispersiota sisdltdd 5 mg paklitakselia albumiiniin
sidottuna nanopartikkelivalmistemuotona. Kéyttokuntoon saatettu Bugvi-dispersio annetaan
laskimoon infuusiovilineiden avulla kdyttimalld 15 pm -suodatinta.

100 mg:n kivyttOkuntoon saattaminen:
Ruiskuta steriililld ruiskulla hitaasti, vahintddn yhden minuutin ajan, 20 ml 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridi-infuusionestettd 100 mgn Bugvi-injektiopulloon.

Suuntaa liuos injektiopullon siséseindmadn. Liuosta ei saa suunnata suoraan jauheeseen, koska se
aiheuttaa vaahtoamista.

Kun kaikki liuos on lisétty injektiopulloon, anna injektiopullon seistd vahintdén 5 minuuttia, jotta
kiinted aine kostuu kunnolla. Kieputa ja/tai kdédntele injektiopulloa sen jilkeen varovasti ja hitaasti
vahintddn 2 minuutin ajan, kunnes jauhe on sekoittunut tiysin. Vaahdon muodostumista on véltettava.
Jos luoksessa on vaahtoa tai kokkareita, seisota sitd vahintddn 15 minuuttia, kunnes vaahto havida.

Kéyttokuntoon saatetun dispersion tulee olla maidonvalkoista ja homogeenista, eikd siind saa erottua
saostumaa. Kayttokuntoon saatetussa dispersiossa saattaa olla hieman sakkaa. Jos ndkyvissa on
saostumaa tai sakkaa, kdénnd njektiopullo varovasti ylosalaisin, jotta koko seos dispersoituu
uudelleen ennen kayttoa.

Tarkista, onko injektiopullossa olevassa dispersiossa hiukkasia. Jos injektiopullossa nédkyy hiukkasia,
alid anna kédyttokuntoon saatettua dispersiota.



Potilaan tarvitsema 5 mg/ml dispersion tarkka kokonaistilavuus tulee laskea ja tarvittava madra
kéayttokuntoon saatettua Bugvi-valmistetta tulee injisoida tyhjdén, steriilin PV C- taiei-
PVC-tyyppiseen infuusionestepussiin.

Silikonidljyd liukastimena sisdltivien lidketieteellisten laitteiden (ruiskujen ja infuusionestepussien)
kéyttiminen Bugvi-valmisteen kdyttokuntoon saattamiseen ja antamiseen saattaa johtaa
proteiinimaisten ainesosien muodostumiseen. Anna Bugvi infuusiovélineiden avulla kdyttamalld

15 pm -suodatinta, jotta viltét téllaisten ainesosien antamisen. 15 pmmn suodattimen kdyttdminen
poistaa nima ainesosat, mutta ei muuta kiyttokuntoon saatetun valmisteen fysikaalisia tai kemiallisia
ominaisuuksia.

Jos suodattimen huokoskoko on alle 15 um, suodatin saattaa tukkeutua.

Bugvi-infuusion valmistukseen tai antamiseen ei tarvita valttamattd erityistd DEHP:td sisdltimatonta
astiaa tai annosteluvilineiti.

Laskimokatetri suositellaan huuhtelemaan annon jilkeen 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-
injektioliuoksella, milldi varmistetaan, ettd potilas on saanut koko annoksen.

Kéayttdmiton lddkevalmiste taijite on hivitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Séilyvyys

Avaamattomat Bugvi-injektiopullot sdilyvét stabiilina pakkaukseen merkittyyn padivimdardan saakka,
kun injektiopullot suojataan valolta sdilyttdimélld niitd ulkopakkauksessa. Pakastimessa tai jadkaapissa
séilyttiminen eivit vaikuta haitallisesti valmisteen séilyvyyteen. Tama lidkevalmiste ei vaadi
lampdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

Kiyttokuntoon saatetun dis persion s dilyvyys inje ktiopullossa
Kayton aikaisen kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 24 tuntia 2 °C:n — 8 °C:n
lampdtilassa sdilytettynd alkuperdisessd ulkopakkauksessa suojassa valolta.

Kayttokuntoon s aatetun dis persion s dilyvyys infuusionestepussissa
Kéyton aikaisen kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 24 tuntia 2 °Cn — 8 °Cn
lampdtilassa ja sen jilkeen 4 tuntia 25 °C:n lampdtilassa sdilytettynd suojassa valolta.

Mikrobiologisista syistd valmiste tulisi kuitenkin kayttdaéd valittomésti kdyttokuntoon saattamisen ja
infuusiopussien tayton jilkeen, ellei kdyttokuntoon saattamista ja infuusiopussien tiyttdd ole tehty
siten, ettei mikrobikontaminaation vaaraa ole.

Jos valmistetta ei kdytetd vilittomasti, kdyton aikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttdjan
vastuulla.

Kéyttokuntoon saatetun lidkevalmisteen kokonaisséilytysaika injektiopullossa ja infuusiopussissa
jadkaapissa sdilytettynd ja valolta suojattuna on 24 tuntia. Tdmén jilkeen lAdkevalmistetta voidaan
sdilyttdd infuusiopussissa 4 tunnin ajan alle 25 °C:n limpétilassa.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Bugvi 5 mg/ml pulver till infusions vitska, dis persion
paklitaxel

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskdterska. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Bugvi ér och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du far Bugvi

Hur du anvénder Bugvi

Eventuella biverkningar

Hur Bugvi ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SRS

1. Vad Bugyvi dr och vad det anviinds for

Vad Bugyvi ir

Det aktiva &mnet i Bugvi ér paklitaxel. Paklitaxel &r bundet till det humana proteinet albumin i form

av mycket smé partiklar som kallas nanopartiklar. Paklitaxel hor till en grupp likemedel som kallas for

“taxaner” och anvénds for att behandla cancer.

o Paklitaxel 4r den del av lakemedlet som paverkar cancern. Det verkar genom att hindra
cancerceller frén att dela sig, vilket innebér att de dor.

o Albumin &r den del av likemedlet som hjélper paklitaxel att Iosa upp sig i blodet, passera
blodkérlens védggar och trédnga in i tuméren. Det innebér att andra kemiska dmnen som kan ge
biverkningar som kan vara livshotande inte behdvs. Sddana biverkningar forekommer i mycket
mindre omfattning med Bugvi.

Vad Bugvi anviinds for
Bugvi anvinds for behandling av foljande cancertyper:

Brostcancer

o Brostcancer som har spridit sig till andra delar av kroppen (detta kallas ”metastaserande”
brdstcancer).

o Bugvi anvinds vid metastaserande bréstcancer nidr minst en annan behandling har provats men
inte fungerat, och nir behandlingar med en grupp likemedel som kallas ”antracykliner” inte &r
lampliga.

o Personer med metastaserande bréstcancer som fick Bugvi nir en annan behandling inte har

fungerat fick i storre utstrackning en minskning av tumérens storlek och levde Iingre dn
personer som fick en annan behandling.

Pankreascancer

o Bugvi anvinds tillsammans med ett likemedel som heter gemcitabin om du har metastaserande
pankreascancer (pankreascancem har spridit sig till andra delar av kroppen). Personer med
metastaserande pankreascancer som fick Bugvi med gemcitabin i en klinisk prévning levde
lingre &n de som bara fick gemcitabin.



Lungcancer
o Bugvi anvinds ocksa tillsammans med ett likemedel som heter karboplatin om du har den

vanligaste typen av lungcancer, som kallas icke-smécellig lungcancer”.
o Bugvi anvinds vid icke-smacellig lungcancer nar kirurgi eller stralbehandling inte ar IAimpligt
for att behandla sjukdomen.

Paklitaxel som finns i Bugvi kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du fir Bugvi

Anvind inte Bugvi

o om du &r allergisk (6verkdnslig) mot paklitaxel eller nagot annat innehallsimne 1 detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

o om du ammar

o om du har lagt antal vita blodkroppar (neutrofilantal <I 500 celler/ mm? (<1,5 x 10°/l) fore
behandlingen - din likare meddelar dig om detta).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller sjukskéterska nnan du anvéinder Bugvi
o om du har délig njurfunktion

o om du har svéra leverproblem

o om du har hjirtproblem.

Tala med ldkare eller sjukskdterska om du far nagot av dessa symtom under behandlingen med Bugyvi,
eftersom behandlingen kan behova avbrytas eller dosen minskas:

o om du far onormala bldmérken, blodningar eller tecken péd infektion sdsom ont i halsen eller
feber

o om du upplever domningar, pirrningar eller stickningar, &r kénslig for berdring eller
muskelsvaghet

o om du upplever problem med andningen, t.ex. andfaddhet eller torrhosta.

Barn och ungdomar

Bugvi dr endast for vuxna och ska inte tas av barn och ungdomar under 18 &r.

Andra likemedel och Bugvi

Tala om for likare om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel. Detta géller &ven receptfria
sadana, inklusive véxtbaserade likemedel. Det beror pa att Bugvi kan paverka eftekten av andra
lakemedel. Dessutom kan andra likemedel piverka eftekten av Bugvi.

Var forsiktig och tala med din likare nér du tar Bugvi samtidigt med négot av foljande:

o lakemedel for att behandla infektioner (dvs. antibiotika som t.ex. erytromycin och rifampicin;
fraga lidkare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du dr oséker pa om likemedlet du tar &r ett
antibiotikum) och likemedel for att behandla svampinfektioner (t.ex. ketokonazol)

o lakemedel som anvinds for att hjilpa dig att stabilisera humoret, dven kallade antidepressiva
lakemedel (t.ex. fluoxetin)

o lakemedel som anvinds for att behandla krampanfall (epilepsi) (t.ex. karbamazepin och

fenytoin)

o lakemedel som anviands for att sénka nivierna av blodfetter (t.ex. gemfibrozil)

o lakemedel som anvdnds mot halsbridnna eller magséar (t.ex. cimetidin)

° lakemedel som anvinds for att behandla hiv och AIDS (t.ex. ritonavir, saquinavir, indinavir,
nelfinavir, efavirenz och nevirapin)

o ett likemedel som heter klopidogrel som anvinds for att forhindra blodlevring,

10



Gravidite t, amning och fertilitet
Paklitaxel kan orsaka allvarliga fosterskador och bor dérfor inte anvéindas om du ar gravid. Din ldkare
kommer att ordna sa att du far genomga ett graviditetstest innan du far paborja behandling med Bugvi.

Fertila kvinnor bor anvédnda effektivt preventivmedel under och upp till en ménad efter att ha
behandlats med Bugvi.

Du ska inte amma medan du tar Bugvi eftersom det &r oként om det aktiva innehdllsdmnet paklitaxel
passerar ut i modersmjolken.

Manliga patienter bor anvinda effektivt preventivmedel och undvika att gora kvinnor gravida under
och upp till sex manader efter behandlingen. Manliga patienter kan ocksa radfraga om konservering av
sperma fore behandlingen, eftersom behandling med Bugvi kan leda till oaterkallelig infertilitet.

RAdfréga din likare innan du tar det hér likemedlet.

Korformaga och anviindning av maskiner
Vissa personer kan kidnna sig trotta eller yra efter att ha fatt Bugvi. Om detta hinder dig ska du inte
kora, anvinda verktyg eller maskiner.

Om du tar nigra andra likemedel som en del av din behandling, bér du radfraga din likare om kdrning
och anvindning av maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Bugyvi inne hiller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml fardig 16sning for
administrering, dvs. dr ndstintill “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Bugvi

Bugvi ges till dig av en ldkare eller sjukskoterska med intravendst dropp ien ven. Dosen du féar
baseras pa din kroppsyta och dina blodprovsresultat.

Den vanliga dosen for bréstcancer dr 260 mg/m? kroppsyta som ges under 30 minuter.

Den vanliga dosen for avancerad pankreascancer dr 125 mg/m? kroppsyta som ges under 30 minuter.

Den vanliga dosen for icke-smacellig lungcancer dr 100 mg/m? kroppsyta som ges under en
30-minutersperiod.

Hur ofta kommer du att fA Bugvi?
For behandling av metastaserande brostcancer ges Bugvi vanligtvis en gang var tredje vecka (pa dag 1
i en 21-dagarscykel).

For behandling av avancerad pankreascancer ges Bugvipéd dag 1, 8 och 15 i varje 28-dagarscykel och
gemcitabin ges omedelbart efter Bugvi.

Vid behandling av icke-smécellig lungcancer ges Bugvi en gang varje vecka (dvs. dag 1, 8 och 151 en
21-dagarscykel), och karboplatin ges en gang var tredje vecka (dvs. endastdag 1 i varje 21-
dagarscykel) omedelbart efter att Bugvi-dosen har givits.
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Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller sjukskdterska.

4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa

dem.

Mycket vanliga biverkningar kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare

héaravfall (de flesta fallen intrdffade inom en ménad efter att behandlingen med paklitaxel hade
paborjats. Néar det forekommer ar haravfallet uttalat [6ver 50 %] hos de flesta av patienterna)
hudutslag

onormal minskning av antalet av olika typer av vita blodkroppar (neutrofiler, lymfocyter eller
leukocyter) i blodet

brist pa roda blodkroppar

minskning av antalet trombocyter i blodet

paverkan pa perifera nerver (smirta, domning, stickningar eller forlust av kinsel)

smarta i en led eller leder

muskelsmérta

illamaende, diarré, forstoppning, 6mhet i munnen, aptitforiust

krakningar

svaghet och trétthet, feber

uttorkning, smakforéndringar, viktminskning

laga nivaer av kalium i blodet

depression, somnproblem

huvudvirk

frossa

svart att andas

yrsel

svullna slemhinnor och mjukdelar

forhojda leverfunktionsprover

smadrta i armar och ben

hosta

smérta i magen

nésblodning,

Vanliga biverkningar kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare

kldda, torr hud, nagelproblem

infektion, feber med minskat antal av en typ av vita blodkroppar (neutrofiler) i blodet, rodnad,
muntorsk, allvarlig infektion i blodet som kan orsakas av minskat antal vita blodkroppar
minskat antal av alla blodkroppar

smadrta i brost eller hals

matsméltningbesvar, obehagskénsla i buken

nastappa

smérta i rygg, skelettsmértor

minskad muskelkoordination och svarigheter att lisa, 6kad eller minskad tarbildning,
ogonfransavfall

forandringar 1 puls eller hjirtrytm, hjartsvikt

sénkt eller okat blodtryck

rodnad eller svullnad pé den plats dir ndlen sattes in i kroppen

angest

infektion 1 lungorna

infektion iurinvigarna

tarmhinder, inflammation i tjocktarmen, inflammation i gallgdngarna

akut njursvikt
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okad halt av bilirubin i blodet
upphostning av blod
muntorrhet, svarighet att svélja
muskelsvaghet

dimsyn.

Mindre vanliga biverkningar kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare

okad vikt, 6kad halt av laktatdehydrogenas i blodet, minskad njurfunktion, 6kat blodsocker,
okad halt av fosfor i blodet

forsdmrade reflexer eller brist pa reflexer, ofrivilliga rorelser, smérta lings en nerv, svimning,
yrsel nér man reser sig upp, skakningar, ansiktsférlamning

irriterade 6gon, smartande 6gon, roda dgon, kliande 6gon, dubbelsyn, nedsatt syn eller man ser
blixtrande ljus, dimsyn pa grund av svullnad av ndthinnan (cystoid makuladdem)

Oronsmérta, ringningar i éronen

hosta med slem, andfaddhet vid gang eller vid gdende uppfor trappor, rinnande nésa eller torr
ndsa, minskade andningsljud, vatten i lungorna, forlust av rosten, blodpropp i lungan, torrhet i
halsen

gaser, magkramper, smartsamt eller 6mt tandkétt, Andtarmsblodning

smarta vid urinering, frekvent urinering, blod i urinen, oformaga att halla urin
fingernagelssmarta, fingernagelsobehag, forlust av fingernaglar, ndsselfeber, hudsmarta, rod hud
om huden utsatts for solljus, missfargning av huden, okad svettning, nattliga svettningar, vita
omraden pa huden, sér, svullet ansikte

minskad halt av fosfor i blodet, ansamling av vétska i kroppen, lagt albuminvirde i blodet, 6kad
torst, minskad halt kalcium i blodet, minskat blodsocker, minskad halt natrium i blodet

smérta och svullnad 1 ndsan, hudinfektioner, infektion pé grund av kateterledning

blaméarken

smérta pa tumorplatsen, dodsfall fran tumor

minskat blodtryck nér du stéller dig upp, kalla hénder och fotter

svérighet att ga, svullnad

allergisk reaktion

minskad leverfunktion, 6kad storlek pa levern

brostsmérta

rastloshet

sma blodningar 1huden péa grund av blodlevring

ett tillstdnd som innebdr nedbrytning av de roda blodkropparna och akut njursvikt.

Sillsynta biverkningar kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvdndare

hudreaktion mot annat medel eller lunginflammation efter bestralning

blodlevring

mycket lag puls, hjirtattack

lackage av likemedel utanfor venen

oregelbunden overledning av elektriska impulser i hjartat (atrioventrikuldrt block).

Mycket séllsynta biverkningar kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare

svér inflammation/utgjutning i hud och slemhinnor (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys).

Biverkningar som har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare)

forhardnad/fortjockning av hud (sklerodermi).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskdterska. Detta géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan):

1 Sverige:
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Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Bugvi ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen eller injektionsflaskan efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Odppnade injektionsflaskor: Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskéinsligt.

Efter den forsta rekonstitueringen ska dispersionen anvindas omedelbart. Om dispersionen inte
anvéinds omedelbart, kan den forvaras i ett kylskap (2 °C—8 °C) 1 upp till 24 timmar i
injektionsflaskan, forutsatt att injektionsflaskan finns i den yttre kartongen for att skydda den frén ljus.

Beredd dispersion i infusionspase kan forvaras i kylskap (2 °C—8 °C) i upp till 24 timmar skyddat fran
ljus.

Den totala kombinerade forvaringstiden for det fardigberedda likemedlet 1 injektionsflaskan och i
infusionspasen dr 24 timmar vid kylférvaring och skyddat frin ljus. Det kan foljas av forvaring i
infusionspasen i 4 timmar vid hogst 25 °C.

Lékare eller apotekspersonal ansvarar for att kassera oanvéint Bugvi pa rétt sétt.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

Den aktiva substansen ér paklitaxel.

Varje injektionsflaska innehéller 100 mg paklitaxel i form av albuminbundna nanopartiklar.

Efter rekonstituering innehaller varje ml dispersion 5 mg paklitaxel i form av albuminbundna
nanopartiklar.

Ovriga innehallsimnen Ar human albumin (innehallande natriumkaprylat och N-acetyl-L-tryptofan).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Bugvi dr ett vitgult pulver till infusionsvitska, dispersion. Bugvi tillhandahalls i injektionsflaskor av
glas som innehéller 100 mg i form av albuminbundna nanopartiklar.

Varje forpackning nnehaller 1 injektionsflaska.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
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Tyskland

Lokal foretridare

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Finland

Denna bipacksedel dndrades senast
i Finland: 16.5.2024
i Sverige:

Hilso- och sjukvérds personal
Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal
Anvisningar for beredning, hante ring och avfallshantering

Forsiktighetsatgérder vid bere dning och administrering

Paklitaxel dr ett cytotoxiskt anticancer-likemedel och pa samma sétt som med andra potentiellt toxiska
foreningar bor man vara forsiktig under hanteringen av Bugvi. Anvandning av handskar,
skyddsglasogon och skyddsklider rekommenderas. Om huden kommer i kontakt med Bugvi
dispersionen, skall huden omedelbart skoljas av och tvittas grundligt med tval och vatten. Om
slemhinnor kommer i kontakt med Bugvi, ska slemhinnorna spolas ordentligt med vatten. Bugvi ska
endast beredas och administreras av personal som &r utbildad i hantering av cytotoxiska d&mnen.
Gravid personal ska inte hantera Bugvi.

P4 grund av mdjligheten att extravasation intréaffar bor infusionsstillet noggrant Gvervakas avseende
eventuell infiltration under administrering av likemedlet. Om infusionen av Bugvi begrinsas till
30 minuter enligt anvisning minskar sannolikheten for infusionsrelaterade reaktioner.

Beredning och administrering av produkten
Bugvi bor endast ges under dverinseende av en kvalificerad onkolog vid en avdelning som ar
specialiserad pa cytostatikabehandling.

Bugvi levereras som ett sterilt, frystorkat pulver for rekonstituering fore anvindning. Efter beredning
innehaller varje ml dispersion 5 mg paklitaxel i form av albuminbundna nanopartiklar. Rekonstituerad
Bugyvi-dispersion administreras intravendst med hjilp av ett infusionsset med ett 15 pm filter.

Beredning av 100 mg:
Med ensteril spruta ska 20 ml natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %) for infusion l&ngsamt mjiceras i
injektionsflaskan med 100 mg Bugvi under minst 1 minut.

Losningen bor riktas mot flaskans innervigg. Losningen fér inte injiceras direkt pa pulvret, eftersom
det leder till 16ddring.
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Nar tillsatsen ar klar ska flaskan sta i minst 5 minuter for att pulvret ska blotas upp ordentligt. Darefter
ska injektionsflaskan forsiktigt och lingsamt vridas och/eller vindas under minst 2 minuter, tills allt
pulver ar fullstindigt upplost. Uppkomst av 1odder maste undvikas. Om 16ddring eller klumpar
uppkommer maste 16sningen std i minst 15 minuter tills 16ddret forsvinner.

Den rekonstituerade dispersionen ska vara mjolkaktig och homogen utan synliga fallningar. Viss
sdttning av den rekonstituerade dispersionen kan forekomma. Om fallningar eller klumpar syns ska
flaskan forsiktigt véndas igen, for att sdkerstélla att pulvret &r fullstindigt upplost fore anvéndning.

Inspektera dispersionen i injektionsflaskan avseende partiklar. Administrera inte den rekonstituerade
dispersionen om partiklar observeras i injektionsflaskan.

Den exakta, totala doseringsvolymen av 5 mg/ml dispersion som behovs for patienten ska berdknas
och erforderlig midngd rekonstituerad Bugvi ska mjiceras ien tom, steril infusionspase avPVC eller
icke PVC-typ.

Anvindningen av medicintekniska produkter som innehéller silikonolja som smdorjmedel (dvs. sprutor
och iv-pasar) for att rekonstituera och administrera Bugvi kan leda till att det bildas proteinhaltiga
tradar. Administrera Bugvi med hjdlp av ett infusionsset med ett 15 um filter for att undvika
administrering av dessa tradar. Anvéndning av ett 15 pm filter avligsnar trddar och foréndrar inte de
fysiska eller kemiska egenskaperna for den rekonstituerade produkten.

Anvéndning av filter med en porstorlek som &r mindre dn 15 pm kan leda till att filtret blockeras.

Det dr inte nddvéndigt att anvidnda speciella 16sningsbehéllare eller administreringssatser utan DEHP
for att bereda och administrera Bugvi.

Efter administrering rekommenderas att den intravendsa infarten spolas med natriumklorid 9 mg/ml
(0,9 %) injektionsvétska, losning for att sékerstélla att hela dosen administreras.

Ej anvdnt likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Stabilite t

Ooppnade injektionsflaskor med Bugvi ar stabila framtill det datum som anges pa forpackningen, sa
lange injektionsflaskan forvaras i ytterkartongen. Ljuskénsligt. Varken frysning eller kylning paverkar
produktens stabilitet negativt. Inga sirskilda temperaturanvisningar.

Hallbarhet for rekonstituerad infusions vitska i inje ktionsflaska
Kemisk och fysikalisk stabilitet har for den fardigberedda dispersionen visats i 24 timmar vid
2 °C -8 °C i originalférpackningen, skyddat frén ljus.

Hallbarhet for rekonstituerad infusionsviitska i infusions pase
Kemisk och fysikalisk stabilitet har for den fardigberedda dispersionen visats i 24 timmar vid
2 °C-8°C, folit av 4 timmar vid 25 °C, skyddat fran ljus.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska den férdigberedda dispersionen anviindas omedelbart efter
beredning och pafylning av infusionspésarna, om inte metoden for beredning och pafyllning av
infusionspasen utesluter risken for mikrobiell kontaminering.

Om den inte anvinds omedelbart, sa ligger ansvaret for hallbarhetstider och forvaring for anvindning
pa anvindaren.

Den totala kombinerade forvaringstiden for det fardigberedda likemedlet i injektionsflaskan och i

infusionspasen dr 24 timmar vid kylférvaring och skyddat frén ljus. Det kan foljas av férvaring i
infusionspasen i 4 timmar vid hogst 25 °C.
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