LIETOSANAS PAMACIBA
DCBead
Medikamentu transportésanas embolizacijas sistéma
STERILA. TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI - NEPIROGENA

APRAKSTS

DC Bead ir hidrozelejas mikrolodite, kas ir biologiski saderiga, hidrofila, neskistosa, precizi kalibréta un kura var uzpildit ar
doksorubicinu. DC Bead izgatavo no polivinilspirta, un ta pieejama $ados izméros:

Nomln?:);:;s_ I; (;:)I ten: femers Marl,(De;:::;: ak rasa Piesicinot ar doksorubicinu, DC Bead
300 - 500 Um Zila izmérs nedaudz samazinas - lidz 20%,
500 - 700 Sm Sarkana ja to piesacina koncentracija 25 mg/ml.
700 - 900 um Zala

NOFORMEJUMS

10 ml stikla flakons.

« Katra flakona ir aptuveni 2 mg DC Bead nepirogéna, sterila bufera fiziologiskaja skiduma. Fiziologiska skiduma un DC Bead
kopéjais tilpums ir aptuveni 8 ml.

- Flakona aizbaznis ir noslégts ar aluminija vacinu, kam pievienots uzliktnis ar krasu kodu.

« Katru flakonu paredzéts izmantot tikai vienam pacientam. Nesterilizét atkartoti. Izmest visu neizmantoto materialu.

INDIKACIJAS
DC Bead paredzéta piestcinasanai ar doksorubicinu sada noluka:
- to asinsvadu embolizacija, kas apgada laundabigu, hipervaskularizétu audzéju(s).
- lokalas, kontrolétas, ilgstosas doksorubicina devas piegade audzéjam(iem).

KONTRINDIKACUJAS - DC BEAD
Pacienti, kas nepanes asinsvadu okluzijas proceduras.
Asinsvadu anatomija, kas nelauj ievietot katetru vai veikt embolu injekciju;
- Vazospazmas vai to iesp&jama rasanas.
Hemoragija vai tas iespéjama rasanas.
- Smaga ar ateromam saistita saslimsana.
Barosanas artérijas ir mazakas neka distalie zari, no kuriem tas atzarojas.
- Pacientam ir ekstra-intra kranialas anastomozes vai Sunti.
- Kolateralo asinsvadu izvietojums embolizacijas laika var apdraudét normalas zonas.
Gala artérijas ved tiesi uz kranialajiem nerviem.
- Bojajumu apgadajosas artérijas nav pietiekami lielas, lai uznemtu DC Bead.
Barosanas artérijam periféra asinsvadu pretestiba, kas kavé DC Bead iek|tsanu bojajuma.
- Nelietot DC Bead sadiem noltkiem:
i. Labdabigu audzé&ju embolizacija.
ii. Arteriovenozu suntu ar lielu diametru embolizacija (pieméram, ja asinis plist nevis caur arterialu/ kapilaru/ venozu
pareju, bet tiesi no artérijas uz vénu).
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iii. Asinsrites sistema, kura DC Bead embolijas ierosinatajs varétu tiesi nok|at iekséja miega artérija vai cita neparedzéta
zona.

KONTRINDIKACIJAS - DOKSORUBICINS
Skatit doksorubicina iepakojuma ieliktni, lai iepazitos ar ta lietodanas kontrindikacijam.

BRIDINAJUMS: Pétijumi liecina, ka DC Bead neveido granulatu, tadél ta asinsrites sistéma iek|ust dzilak neka
tada pasa izméra PVA dalinas.

UZMANIBU:
- Nelietot, ja flakons vai iepakojums 3kiet bojats.
+ DCBead izmérs un daudzums jaizvélas atbilstosi arstéjamai patologjjai.
+ Embolizacija ar DC Bead javeic tikai arstam, kas pienacigi apmacits, lai veiktu okluzivu iejauksanos embolizéjama regiona.
- Jatiek parsniegta piestcinasanas deva 37,5 mg doksorubicina uz 1 ml DC Bead, tas var izraisit sistémisku
doksorubicina izplatiS$anos un attiecigas blakusparadibas.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

« Nevélama DC Bead attece vai tas iek|G3ana normalas artérijas, kas atrodas mérka bojajuma tiesa tuvuma, vai cauri
bojajumam citas artérijas vai arterialajos tiklojumos.

- Embolizacija neparedzétas vietas.

« Plausu embolizacija.

« I3émija nevélama vieta.

- Kapilara tiklojuma piesatinasanas un audu bojajums.

« I13émiska trieka vai isémiskais infarkts.

« Asinsvada vai bojajuma plisums un hemoragija.

- Neirologiski bojajumi, tostarp kraniala nerva paralize.

« Vazospazmas.

+ Nave.

« Rekanalizacija.

« Reakcija uz sveskermeniem, kuras dé| vajadziga mediciniska iejauksanas.

- Infekcija, kuras dé| vajadziga mediciniska iejauksanas.

- Tromba veido3anas katetra gala un ta parvietosanas.

NORADIJUMI PAR PIESUCINASANU AR MEDIKAMENTU
DC Bead ir piemérota piesicinasanai TIKAI ar doksorubicinu-HCl. Doksorubicins, kura sastava ir liposomas, nav
piemérots, lai ar to piesiicinatu DC Bead.

Lai iegutu galigo piesucinaj - 50 mg dok bicina uz 2 ml DC Bead flakonu, jarikojas $adi:
i.  Flakona, kura ir 50 mg doksorubicina, iepildit 2 ml sterila Gdens injekcijam. Kartigi sajaukt, lai iegttu dzidru sarkanu
Skidumu (25 mg/ml).
ii. ~Izmantojot 8lirci ar tievu adatu, no DC Bead flakona izsukt péc iespéjas vairak fiziologiska skiduma.
iii. lzmantojot 3lirci un adatu, 2 ml sajaukta doksorubicina skiduma iepildit tiesi DC Bead flakona.
iv. Ik pa bridim sakratit DC Bead/doksorubicina skidumu, lai sekmétu sajauksanos; lidz DC Bead kluvusi sarkana. Kaut ar
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skidums saglaba sarkano toni, doksorubicins bas uzsticies.
v.  Piestcinasana ilgst vismaz 20 minutes vismazaka izméra DC Bead un lidz pat 120 minatém lielaka izméra DC Bead.
vi.  Pirms lietoSanas ar doksorubicinu piesatinato loditi iestkt $lircé un pievienot tadu pasu tilpumu nejoniskas
kontrastvielas. Uzmanigi apgriezt slirci, lai vienmeérigi suspendétu DC Bead.
Piesticinasanas deva var but lidz 37,5 mg doksorubicina uz 1 ml DC Bead.
Maksimala ieteicama kopéja dok bicina deva viena procedira ir 150 mg.

Vil.
viii.

AR MEDIKAMENTU PIESUCINATU DC BEAD GLABASANA
i.  Ardoksorubicinu piestcinatu DC Bead ledusskapi 2-8°C temperatura var glabat ne ilgak ka 24 stundas, nejoniska
kontrastviela var bat un var nebut pievienota.

NORADIJUMI PAR TRANSPORTESANU

Pirms embolizacijas procediras uzsaksanas rapigi izvértét ar bojajumu saistito asinsvadu tiklu, izmantojot augstas
izSkirtspéjas attélu.

Pieejama dazadu izméru DC Bead. Rupigi jaizvélas piemérots DC Bead izmérs, kas vislabak atbilst patologijai (t.i, mérka
asinsvadam/ asinsvada izméram) un nodrosina vélamo klinisko iznakumu.

Transportésanas katetrs jaizvélas, pamatojoties uz mérka asinsvada izméru. DC Bead var izturét islaicigu saspiesanu par 20%-
30%, lai atvieglotu parvietosanos pa transportésanas katetru.

Transportésanas katetru ievadit mérka asinsvada, izmantojot standarta metodes. Katetra galu novietot péc iespéjas tuvak
terapijas vietal, lai izvairitos no negaiditas normalu asinsvadu okluzijas.

DC Bead ir starojumu caurlaidiga. Embolizaciju ieteicams uzraudzit fluoroskopiska vizualizacija, suspensijas skidrumam
pievienojot vélamo daudzumu kontrastvielas.

Bat uzmanigiem un nodrosinat pareizu DC Bead suspensiju kontrastviela, lai uzlabotu tas izplatidanos injekcijas laika.

DC Bead ievilkt slirces adata, kuras izmérs ir lielaks vai atbilst 19 (1,07 mm).

Fluoroskopiska vizualizacija Iénam injicét DC Bead transportésanas katetra, vienlaikus uzraugot kontrastvielas caurpladumu.
levérot piesardzibu, nosakot, vai embolizacija ir pabeigta.

Péc terapijas pabeigsanas iznemt katetru, vienlaikus nepartraucot vieglu iestksanu, lai neizspiestu DC Bead, kas vél atrodas
katetra limena.

Izmest visas ar doksorubicinu piestcinatas lodites, kas netika izmantotas.

GLABASANA

Neatvértu DC Bead glabat vésa, sausa un tums3a vieta originaliesainojuma.
lzmantot lidz datumam, kas noradits uz flakona etiketes.

Nesasaldét.

IEPAKOJUMA ETIKETE

REF Kataloga numurs Sterilizéts ar tvaiku s Sargat no mitruma
J
Partijas numurs 2 Izlietot lidz A Uzmanibul! Skatit lietosanas noradijumus

® Nelietot atkartoti j(\k\ Sargat no gaismas “/i/ Nesasaldét

CN00103.4



