NAUDOJIMO INSTRUKCOS
DCBead
Vaisty jsvirkstimo embolizavimo sistema
STERILU « SKIRTAS TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI « NEPIROGENISKAS

APRASAS
,DC Bead" yra jvairios hidrogelinés, biologiskai suderinamos, hidrofiliskos, nerezorbuojamos, tiksliai suderintos mikrosferos, kurios
gali jvesti doksorubicing.
,DC Bead" yra gaminamas i polivinilo alkoholio ir gali bati $iy dydziy:

Nomlq?)l(;lf g&lﬂﬁ dydis Etlk;‘,;:;’;a va [Svirksiant su doksorubicinu,
300 - 500 um meélyna »~DCBead" dalelés
500 — 700 um raudona sumazéja iki 20%, kai
700 - 900 um salia jsvirksiama25mg/ml.
PREPARATO FORMA

+ 10 ml stiklinis buteliukas.

- Viename buteliuke yra mazdaug 2 ml,DC Bead" mikrosfery, atskiesty su nepirogenisky, steriliu fiziologiniu tirpalu. Visas
tirpalo ir,DC Bead" mikrosfery kiekis yra mazdaug 8ml.

« Buteliukas yra uzdarytas hermetisku aliumininiu dangteliu su fiksatoriumi ir spalviniu kodu.

- Vienas buteliukas skirtas tik vienam pacientui gydyti. Pakartotinai nesterilizuoti. Nesuvartotg preparatg batina ismesti.

INDIKACLJOS
,DC Bead" kartu su doksorubicinu yra jsvirks¢iamas Siais atvejais:
kraujagysliy, maitinanciy piktybinj(-ius) ypac apraizgyta(-us) kraujagyslémis auglj(-ius), embolizacija.
Lokalinei, kontroliuojamai ir ilgalaikei doksorubicino dozei j auglj (-ius) jvesti.

KONTRAINDIKACLJOS ,DC BEAD*:
Pacientai, netoleruojantys kraujagysliy uzkimsimo procedury.
Kraujagysliy anatomija, dél kurios negalima jkisti kateterio arba jSvirksti emboly.
- Pasireiskia arba didelé gysly méslungio tikimybe.
- Pasireiskia arba didelé kraujavimo tikimybe.
- Umi ateromy liga.
- Maitinamosios arterijos yra mazesnés negu distalinés atsakos, nuo kuriy jos prasideda.
- Paciento i§ iSorés j kaukolés vidy padarytos anastomozés arba suntai.
- Soninés kraujagysliy trajektorijos, keliancios grésme normalioms sritims embolizacijos metu.
- Galinés arterijos eina tiesiai kaukolés nervy link.
Arterijos, kuriomis isnesiojami vaistai per audinio pazeidima, nepakankamai didelés,DC Bead” mikrosferoms praeiti.
Kraujagysliy periferinis atsparumas maitinamosioms arterijoms, kurios neleidzia,DC Bead" mikrosferoms patekti j pazeista
vieta.
Nenaudoti,DC Bead" Siais atvejais:
. nepiktybiniy augliy embolizacija;
ii. didelio skersmens arterinio veninio sunto embolizacija (t. y. kur kraujas neprateka pro arterijy/kapiliary/veny
praéjimus, taciau teka tiesiai is arterijos j vena);
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iii. kraujagysliy sistema, kur,DC Bead Embolic Agent” preparatas gali patekti tiesiai j vidine miego arterija arba j kitas
netikslines vietas.

KONTRAINDIKACIJOS DOKSORUBICINUI
- Dél kontraindikacijy ir doksorubicino vartojimo skaityti pakuotés informacinj lapelj.

PERSPEJIMAS. Klinikiniy tyrimy metu buvo nustatyta, kad,,DC Bead” nesuformuoja uzpildy, todél
prasiskverbia giliau j kraujagysles, lyginant su tokio paties dydzio PVA dalelémis.

YPATINGI ISPEJIMAI:

+ Nenaudoti, jei buteliukas arba pakuoté yra pazeisti.

- ,DC Bead" dydj ir kiekj batina pasirinkti, atsizvelgiant | gydomaja liga.

+ Embolizacija su,DC Bead” turi atlikti tik kvalifikuotas gydytojas, turintis patirties, susijusios su kraujagysliy, kurioms reikia
atlikti embolizacija, uzkimsimo gydymo procedtromis.

+ Suleidus didesne kaip 37.5mg doksorubicino su 1ml, DC Bead” doze, doksorubicinas gali sistemiskai
pasiskirstyti ir sukelti Salutiniy poveikiy.

GALIMOS KOMPLIKACLJOS:

« Nepageidaujamas refliuksas arba,DC Bead" mikrosferos patenka j normalias arterijas, esancias $alia konkretaus pazeidimo,
arba per pazeidima j kitas arterijas arba arterines kraujagysles.

« Netiksliné embolizacija.

« Plauciy embolizacija.

« Isemija nepageidaujamoje vietoje.

- Kapiliariniy kraujagysliy saturacija ir audiniy pazeidimas.

- ISeminis priepuolis arba iSeminis infarktas.

« Kraujagysliy arba pazeistos vietos jtrikimas ir kraujavimas.

« Neurologiniai sutrikimai, tarp jy kaukolés nervy paralyziy.

- Kraujagysliy meéslungis.

« Mirtis.

« Rekanalizacija.

« Reakcijos j svetimkanius, dél kuriy reikalinga medicininé intervencija.

« Infekcija, dél kurios reikalingos medicininés intervencijos.

« Ant kateterio antgalio susidaro kresulys, kuris jj [kateterj] iSstumia.

VAISTO |SVIRKSTIMO INSTRUKCLJOS:

»DC Bead” tinka TIK doksorubicinui-HCl jSvirksti. Doksorubicino lip y susidarymas netinka norint jSvirksti j,,DC Bead".

Paskutinei 50mg doksorubicino viename 2ml ,DC Bead” buteliuke dozei suleisti reikia:

i.  Atskiesti 50mg doksorubicino, esancio buteliuke, su 2ml fiziologinio skyscio, skirto injekcijoms. Gerai iSmaisyti, kad
gautysi permatomas raudonas tirpalas (25mg/ml).

ii. ] 3virksta sumaza adata jtraukti kuo daugiau tirpalo i§,DC Bead” buteliuko.

ii. ' Naudojant 3virksta ir adata, jSvirksti 2ml atskiesto doksorubicino tirpalo tiesiai j, DC Bead” buteliuka.

iv. ,DC Bead" ir doksorubicino tirpala reikia retkarciais suplakti, kad susimaisyty, kol,DC Bead" taps raudonas. Nors tirpalas
islieka raudonos spalvos, doksorubicinas jau bus suleistas.

V. Jvirkstimas uztruks maziausiai 20 minuciy, esant maziausiam,DC Bead” kiekiui, o, esant didziausiam,DC Bead" kiekiui,
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gali uztrukti iki 120 minuciy.

vi. Prie$ vartojant,,DC Bead” su doksorubicinu reikia jtraukti j $virksta kartu su vienodu kiekiu nejoninés kontrastinés
medziagos. Svirksta reikia atsargiai apversti, kad susidaryty tolygus,DC Bead" tirpalas.

vii. Galima jSvirksti iki 37.5mg doksorubicino su 1 ml,DC Bead” doze.

viii. Vienos procediiros metu nerel duoj vartoti daugiau kaip 150 mg doksorubicino.

»DC Bead”, SUMAISYTY SU VAISTAIS, LAIKYMAS:
i. ,DCBead’, sumaisyty su doksorubicinu, kartu su nejonine kontrastine medziaga arba be jos galima laikyti iki 24
valandy 3aldytuve, 2-8°C temperatUroje.

ISVIRKSTIMO INSTRUKCIJOS

« Prie$ pradedant embolizacijos procedurg, batina atidziai patikrinti kraujagysliy sistema, susijusia su paZeista vieta, naudojant
kompiuterine tomografija.

« ,DC Bead" daleliy yra jvairiy dydziy. Batina atidziai pasirinkti tinkama ,DC Bead" daleliy dydj, kuris geriausiai tikty patologijai
gydyti (t. y. kraujagyslés tikslinj dydj) ir leisty pasiekti geriausiy gydymo rezultaty.

« 3virkstimo kateter] reikia pasirinkti, atsizvelgiant j tikslinés kraujagyslés dydj.,DC Bead” mikrosferos gali laikinai 20-30%
susispausti, kad jos lengviau praeity pro jvedimo kateterj.

- |3virkstimo kateterj reikia jkisti, laikantis jprasty metody ir instrukcijy. Kateterio galas turi bati kuo arc¢iau gydomosios vietos,
kad atsitiktinai nebaty uzkimstos sveikos kraujagyslés.

+ ,DC Bead" mikroschemas galima stebéti radijo spinduliais. Patariama embolizacijg stebéti su fluorescencija, jSvirksciant
tirpala norima kiekj kontrastinés medziagos.

- ,DCBead" ir kontrastinés medziagos suspensija turi bati tinkama, kad 3virkstimo metu tolygiai pasiskirstyty.

- ,DC Bead" mikrosferas reikia jtraukti j svirkstg su 19 (1.07 mm) arba didesne adata.

- ,DC Bead" mikrosferas reikia letai svirksti j jSvirkstimo kateterj, o kontrastinés medziagos pasiskirstymga stebéti su
fluorescencija. Embolizacijos pabaiga nustatoma taikant senus metodus.

« Pabaigus gydyma, reikia istraukti kateterj, Svelniai siurbiant tg vieta, kad kateteryje likusios,DC Bead" mikrosferos nepatekty |
organizma.

« Nesunaudota,DC Bead", sumaisyta su doksorubicinu, batina iSmesti.

SAUGOJIMAS IR LAIKYMAS:
- Neatidarytg,DC Bead" reikia laikyti originalioje pakuotéje vésioje, sausoje ir tamsioje vietoje.
« Sunaudoti iki datos, nurodytos ant buteliuko etiketés.
« Neuzsaldyti.

PAKUOTES LAPELIS:

REF Registracinis numeris. mmi Sterilizuoti garuose “ % Saugoti nuo drégmes.

Siuntos numeris/Serijos numeris 2 Suvartoti iki/Galioja iki APneé naudojima batina perskaityti instrukcijas.
® Pakartotinai nenaudoti. /fngaugotinuot‘\esiog\’niqsau\essp'\nduhq. Q_(/i/Neuiéaldyti
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