B. Braun - Onkologia

Kompleksowa oferta dla prowadzenia kazdego etapu bezpiecznej chemioterapii

B/BRAUN
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Zapobieganie
ryzyku w onkologii

B.Braun proponuje wygodne rozwigzanie dla poprawy
bezpieczenstwa na kazdym etapie chemioterapii.

Codzienna praca z lekami cytotoksycznymi, stwarza ryzyko
dla personelu medycznego.

Manipulacje zwigzane z przygotowaniem i podazg lekow,
wymagajg szczegolnych srodkdw bezpieczenstwa w celu
ochrony przed niezamerzonym kontaktem z lekami wysokiego
ryzyka, jakimi sg leki cytotoksyczne."?

Niezamierzony kontakt personelu i pacjentéw z niebezpiecz-
nymi lekami jest dla nich szkodliwy i stanowi jeden z czynni-
kow ryzyka podczas prowadzenia chemioterapii.> *®

Wiecej informacji dotyczacych zapobieganiu ryzyku w
onkologii i infuzjoterapii na stronie:

Zanieczyszcenie
mikrobiologiczne

Kontakt
z lekiem

Zanieczyszczenie
czasteczkowe

System
zamkniety
zapobiega

Zator
powietrzny

Kontakt
z DEHP

Btad dawki

Niekompa-
tybilnos¢
lekow

Podczas manipulacji z lekami dodatkowe niebezpieczenstwo
wynika z mozliwosci zanieczyszczenia mikrobiologicznego.
Zanieczyszczenie mikrobiologiczne jest definiowane jako
wprowadzenie czynnika zakaznego do ptynu lub leku prze-
widzianego do podania pacjentowi.®’

W celu zabezpieczenia uzytkownikdw przed réznymi niebez-
piecznymi czynnikami, B. Braun przygotowat kompletng
oferte produktow, zabezpieczajgcg uzytkownikdw przed
ryzykiem zwigzanym z przygotowaniem i podaza lekéw
cytotoksycznych.




Twoj partner na kazdym etapie

Przed przygotowaniem
leku

Higiena rak / Dezynfekcja rak

| Dezynfekcja powierzchni [ Rekawice

Przygotowanie leku

Wyroby do przygotowania lekow | Produkty
w systemie zamknietym [ Pojemniki z ptynem
infuzyjnym [ Strzykawki [ Systemy do przeno-
szenia lekow

Przed przygotowaniem

Przygotowanie leku

Transport

Produkty w systemie zamknietym /
Akcesoria

Transport

Przed podaniem leku

Higiena rgk / Dezynfekcja rak
| Dezynfekcja powierzchni [ Rekawice

Przed podaniem leku

Podaz leku

Pojemniki z ptynem infuzyjnym [ Systemy do przenoszenia
lekéw [ Pompy infuzyjne /[ Porty dostepu oraz igty do
portow [ Elementy systemu zamknietego [ Kaniule /
Strzykawki RTU

Podaz leku

Sprzet jednorazowego uzytku

Pojemniki na odpady medyczne

Sprzet jednorazowego

Oferta



Przed przygotowaniem leku

Softaskin®

tagodna emulsja my-
jaca z neutralnym pH,
ochrona wrazliwej skory,
idealna do czestego
uzywania.

Kl softa-Man®
Higieniczna i chirur-
giczna dezynfekcja rak
o wrazliwej skorze.
Skuteczna wobec MRSA,
M. terrae, grzybom oraz
wirusom (HBV/HIV/HCV,
Herpes Simplex, Vacci-
nia, Rota, Noro, Adeno).

Meliseptol® Foam
pure / Meliseptol®
Wipes sensitive
Szybka dezynfekcja ma-
tych powierzchni oraz
sprzetu medycznego
wrazliwego na dziatanie
alkoholi. Skuteczna
wobec bakterii (takze
Tb i MRSA), grzybow,
wirusow (HBV, HCV, HIV,
Vaccinia, BVDV, Rota,
Polyoma, Noro, Influen-
za. Dostepna w formie
chusteczek w podajniku
do natychmiastowego
uzycia.

Hl vasco® rekawi-
ce, sterylne i nie-
sterylne

Szeroki wybor rekawic
Vasco, dostepnych w wer-
sjach sterylnych, nieste-
rylnych, lateksowych

i bezlateksowych, do
ochrony przed dziataniem
lekoéw niebezpiecznych.
Wersja sterylna rekawic
Vasco rekomendowana
jest do przygotowywania
lekéw w warunkach asep-
tycznych.

Zanieczyszcenie
mikrobiologiczne

Kontakt
z lekiem

System
zamkniety
zapobiega
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WYKAZ WYBRANYCH SUBSTANCJI
KLASYFIKOWANYCH JAKO
KANCEROGENNE DLA LUDZI (GRUPA 1)
przyjetych przez Migedzynarodowg Agencje
Badan nad Nowotworami (IARC -The
International Agency for Research on
Cancer)

- azatiopryna

- busulfan

- chlorambucil

- cyklosporyna

- cyklofosfamid

- etopozyd

- etopozyd w potgczeniu z cisplatyng i
bleomycyng

- melfalan

- thiotepa

- treosulfan

WYKAZ WYBRANYCH SUBSTANCIJI
KLASYFIKOWANYCH JAKO
PRAWDOPODOBNIE KANCEROGENNE
DLA LUDZI (GRUPA 2A) przyjetych przez
Miedzynarodowg Agencje Badan nad
Nowotworami (IARC -The International
Agency for Research on Cancer)

- azacytydyna

- karmustyna

- chloramfenikol
- cisplatyna

- doksorubicyna

- tenipozyd
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Przygotowanie leku

w pojemniku Ecoflac® Plus

KB Ecoflace plus
Ecoflac® Plus umozliwia
podanie réznych lekéw
w réznych objetosciach.
Dzigki duzej, wolnej
przestrzeni szybkosé¢
infuzji wykazuje duza
stabilno$¢. Elektroniczna
baza danych znajdujaca
sie na stronie: www.
concomp-partner.com
stanowi unikalne zrédto
informacji na temat
badan stabilnosci dla le-
kéw, ptynéw infuzyjnych
i rodzaju opakowan

A Mini-Spike® 2
Mini-Spike® 2 dzigki posia-
daniu zaworu bezigtowego,
filtra odpowietrzajacego
0,45 um oraz filtra
czasteczkowego 5 ym *
redukuje ryzyko zakazenia
mikrobiologicznego i zanie-
czyszezenia czasteczkowe-
go podczas przygotowania
leku.

* (filtr czgsteczkowy w
4550591 oraz 4550592)

Mini-Spike® 2
Chemo

Mini-Spike® 2 Chemo
jest rekomendowany do
uzycia podczas pracy

z lekami toksycznymi.
Filtr odpowietrzajgcy
0.2 um redukuje ryzyko
skazenie toksycznymi
aerozolami.

Aplikator dozujacy Mini-
-Spike® 2 Chemo stano-
wi zamkniety system w
mys| definicji NIOSH

i zapobiega uwalnianiu
sie niebezpiecznych
zanieczyszczen do Sro-
dowiska.

1 12
zgodnie Z definicja NIOSH®

Badania pokazuja, ze u pielegniarek pracujgcych z lekami
przeciwnowotworowymi znaczgco czesciej wykazywano mutacje
w uktadzie moczowym niz u pielegniarek nieeksponowanych

W pracy na czynniki mutagenne. Podobnie, wsrod cigzarnych
kobiet, niekorzystny przebieg cigzy wystepowat istotnie czesciej
w przypadku ekspozycji na leki przeciwnowotworowe [Rogers and
Emmett 1987]. Pojemniki z ptynami infuzyjnymi (zamkniete sys-
temy infuzji), w ktorych przygotowywane sg dawki indywidualne,
powinny posiada¢ dwa szczelne porty do podawania. (1)

Rogers B, Emmett EA. Handling anti-neoplastic agents: urine mutagenicity in nurses. J Nurs Scholarsh 1987; 19: 108-113
(1) STANDARDY JAKOSCIOWE W FARMACJI ONKOLOGICZNEJ. 2012 Wersja IIl uzupetniona.



Zanieczyszcenie
mikrobiologiczne

Kontakt
z lekiem

Zanieczyszczenie
czasteczkowe

System
| zamkniety
|\ zapobiega
Blad daw Kontakt
z DEHP

Niekompa-
tybilnos¢
lekow
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Cyto-Set® Mix
Cyto-Set® Mix z filtrem

0.2 pum Sterifix® umoz-

liwia bezigtowe podanie
leku cytotoksycznego do
pojemnika Ecoflac®plus .
tacznik bezigtowy zostat
przetestowany z réznymi
lekami cytotoksycznymi.

KA Koreczek Combi
Koreczek Combi -
przystosowany do tgcze-
nia koncéwek zenskich

i meskich.

Zamyka bezigtowe

porty Cyto-Set® Mix,
redukujac ekspozycje na
skazenia mikrobiologiczne,
jednoczesnie informujac,
ze port byt uzyty.
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Przygotowanie leku

W strzykawce

Kl omnifix® 228 |

Optymalna kontrola

podczas przygotowywa- é §'
nia cytostatyku, dzieki =
zastosowaniu przezro- g g—i‘
czystej strzykawki HED
z koncowka Luer Lock, L::f

wykonanej z polipropy-
lenu z wyrazng czarng
podziatka.

PureSite

Urzadzenie
transferowe
Urzadzenie do bezpiecz-
nego transferu lekéw
niebezpiecznych i tok-
sycznych. Przeznaczone
jest do uzywania ze
strzykawkami i wyroba-
mi wyposazonymi

w ztgcze typu luer lock.

PureSite

Nasadka ochronna
Nasadka ochronna stu-
2y do zabezpieczenia " v
urzadzenia podczas i
transportu.
Nie zawiera PCV i DEHP.

Zanieczyszcenie

mikrobiologiczne

Kontakt Zanieczyszczenie
z lekiem czasteczkowe

System
zamkniety
zapobiega

Softa® Cloth
CHX 2%

Gotowe do uzycia chu-
steczki (o wymiarach
162x150mm po rozwi-

nieciu), nasaczone 2% i Blad dawki Kontakt
roztworem glukonianu < 1 , 2 DEHP
chlorheksydyny (CHX), g "i;ebkirn";z?'

do dezynfekeji matych [eRow
powierzchni i drobnego
sprzetu medycznego.



|ZAMKNI|§TY|

zgodnie Z definicja NIOSH?*
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Transport

Ecoflac® plus

Ecoflac® plus faczy

cechy butelki i worka:

- tworzy system
zamkniety

- zalety butelki np.
ergonomia i bezpie-
czehstwo pracy

- funkcjonalnos$¢ worka
np. catkowicie zapada
sie po zakonczeniu
infuzji

H puresite oraz
nasadka ochronna
PureSite

zapewnia bezpieczny
transport leku

Koreczek Combi
Koreczek zamyka
bezigtowe porty Cyto-Set®
Mix podczas transportu.

Zanieczyszcenie
mikrobiologiczne

Kontakt
z lekiem

System
zamkniety
zapobiega
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Zaobserwowano statystycznie znaczace powigzanie pomiedzy
poronieniem, a zawodowg ekspozycjg na Srodki antyneoplasty-
czne w pierwszym trymestrze cigzy." [Selevan et al. 1985]

£

*Selevan SG, Lindbohm M-L, Hornung RW, Hemminki K. A study of occupational exposure to antineoplastic drugs and fetal loss in nurses. N Engl J Med 1985; 313(19): 1173-1178
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Przed przygotowaniem leku

Softaskin®

tagodna emulsja myjgca
z neutralnym pH, ochro-
na wrazliwej skory, ideal-
na do czestego uzywania.

Softa-Man®
Higieniczna i chirur-
giczna dezynfekcja rak

o wrazliwej skorze.
Skuteczna wobec MRSA,
M. terrae, grzybom oraz
wirusom (HBV/HIV/HCV,
Herpes Simplex, Vaccinia,
Rota, Noro, Adeno).

Zanieczyszcenie
mikrobiologiczne

Kontakt

z lekiem - ‘

System
| zamkniety
_\ zapobiega

Dozownik
scienny

Dozowniki scienne do
wszystkich $rodkow do
higienicznej i chirurgicz-
nej dezynfekcji rak oraz
emulsji myjacych

i pielegnujacych rece.

12
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Rece personelu stanowia najwazniejsze “narzedzie" w opiece
medycznej, pozostajac jednoczesnie najbardziej narazonymi
na skazenie.

. Prawidtowo przeprowadzana higiena rgk ma najwickszy
wpltyw na zapobieganie i rozprzestrzenianie infekcji.

B. Braun oferuje szerokie portfolio produktéw redukujgcych
ilo$¢ drobnoustrojow w réznorodnym Srodowisku pracy.
Sa to $rodki do higieny i dezynfekcji rgk, rekawice ochronne,

a takze srodki do dezynfekcji sprzetu medycznego i powierzchni.

Vasco® rekawice,
sterylne i nieste-
rylne

Szeroki wybor rekawic
Vasco, dostepnych w wer-
sjach sterylnych, nieste-
rylnych, lateksowych

i bezlateksowych, dla
wszystkich uzytkownikow.

Meliseptol® Foam
pure / Meliseptol®
Wipes sensitive
Szybka dezynfekcja
matych powierzchni oraz
sprzetu medycznego
wrazliwego na dziatanie
alkoholi. Skuteczna
wobec bakterii (takze

Tb i MRSA), grzybow,
wirusow (HBV, HCV, HIV,
Vaccinia, BVDV, Rota,
Polyoma, Noro, Influen-
za. Dostepna w formie
chusteczek w podajniku
do natychmiastowego
uzycia.

Softa® Cloth
CHX 2%

Gotowe do uzycia chu-
steczki (0 wymiarach
162x150mm po rozwi-
nieciu), nasgczone 2%
roztworem glukonianu
chlorheksydyny (CHX),
do dezynfekeji matych
powierzchni i drobnego
sprzetu medycznego.

13
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Podaz leku

KN Ecoflace plus
Opakowanie Ecoflac®
plus sptaszcza sie F " F

catkowicie podczas wle- > i -=\~\J
wu. Zawodr dopowietrza- { ‘

jacy moze by¢ zamkniety P

przez caty czas infuzji.
Precyzyjne wyskalowanie |
etykiety opakowania ‘ | |

1
Ecoflac® plus pozwala ) | o Zgodnic 2 definicia NIOSH®2
uzytkownikowi na wia- il -3

rygodne wskazanie po- i i ]
ziomu zuzycia ptynu. L — |

Celsite®
Porty dostepu stosowane |
sg we wszystkich przy-
padkach wymagajacych
Srednio lub dtugookre-
SOWego, przerywanego
lub ciagtego dostepu do
2yt centralnych. Charak-
teryzujg si¢ doskonatymi
wtasciwosciami, a takze
szerokg oferta réznorod-
nych rozmiaréw portow
i cewnikow.

Surecan® Safety Il
Igta przeznaczona do

stosowania z portami (&
dostepdw, dostosowana *
do wstrzykiwania pod A\
wysokim ci$nieniem oraz 1
wyposazona w fatwy L
w obstudze mechanizm za-
pewniajacy minimalizacje B rceric
ryzyka zaktucia. Niewielkie . mikrobiologiczne
wymiary i unikalna budo-
wa Surecan® Safety Il za-

Kontakt Zanieczyszczenie \

z lekiem czgsteczkowe
pewniaja komfort zaréwno ] - 3 /
dla lekarzy, pielegniarek jak System . o
i pacjentow, tak w trakcie R 4
leczenia domowego jak Zator Zam kn Iqty Zaklucie
i szpitalnego. " N

zapobiega 4%
Introcan Safety® 3 -

Innowacyjna kaniula
Introcan Safety® 3 dzigki
komorze z zastawka
antywyptywowg chroni
personel przed ekspozy-
cja na krew.

- > » -
Btad dawki a Kontakt q - A
z DEHP s
Niekompa- \ c M
- 8

14



Pielegniarka, w przypadku systemu wielodroznego wypetnia gtow-
ng linie ptynem obojetnym, a linie z lekiem cytotoksycznym (jedng
lub wiece]) podtacza bezigtowo do uprzednio wypetnionej ptynem
linii gtownej. Nalezy najpierw wypetnic lini¢ ptynem obojetnym.

Po sprawdzeniu dziatania kaniuli nalezy zamkna¢ przeptyw ptynu
obojetnego i uruchomic¢ przeptyw leku cytotoksycznego do zyty.

Po zakonczeniu podawania leku cytotoksycznego nalezy ponownie
uruchomi¢ przeptyw ptynu obojetnego, celem przeptukania linii
infuzyjnej i dostepu zylnego. W przypadku aparatow wielodroznych
czynnos¢ przeptukiwania linii i dostepu dozylnego nalezy powta-
rza¢ po kazdym podanym leku cytotoksycznego. (1)

A Infusomat®

Space

Dzieki wysokiej doktad-
nosci, Infusomat Space
zapewnia pacjentowi
precyzyjng podaz leku

i umozliwia doskonata
kontrole infuzji. Profil
podazy leku wymagany
w okreslonym czasie,
moze zosta¢ predefinio-
wany. Ogranicza to czas,
potrzebny do rozpoczecia
infuzji. Mozliwos¢ ustale-
nia limitow podawanych
dawek, zwieksza bezpie-
czenstwo i zabezpiecza
przed przedawkowaniem.

Cyto-Set®
Infusomat® Space
System zamkniety mini-
malizuje ryzyko zatoru
powietrznego oraz kon-
taktu personelu

z lekiem cytotoksycznym.
Linia gtéwna pozwala na
przeptukiwanie drenu po
podaniu kolejnych lekdw,
zapobiegajgc ich mie-
szaniu i potencjalnym
interakcjom. Bezigtowe
porty wyposazone

w zastawki bezzwrotne,
zapobiegajg potencjal-
nemu mieszaniu sie
lekéw. Porty wykonano
z materiatu obojetnego
dla lekow cytotoksycz-
nych.

3 cyto-Set® Mix
bursztynowy

Wraz z bursztynowym
drenem Cyto-Set®
Infusomat® Space jest
czescig systemu do przy-
gotowania i podawania
lekow Swiattoczutych.
Potwierdzono, ze
CytoSet® Mix i CytoSet®
Infusomat® Space stano-
wi zamknigty system za-
pobiegajacy uwalnianiu
niebezpiecznych sub-
stancji do $rodowiska.

15
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Podaz leku

W bolusie

ER omnifix®
Przezroczysta strzykawka
z koricowka Luer Lock,
wykonanej z polipropy-
lenu z wyrazng czarng
wyrazng podziatka.

A pureSite -
Urzadzenie
transferowe
Urzgdzenie Puresite po
podfaczeniu do strzy-
kawki tworzy system za-
mknigty do bezpiecznego
podania leku cytotok-
sycznego. Puresite® sta-
nowi zamkniety system w
mys| definicji NIOSH

i zapobiega uwalnianiu
sie niebezpiecznych
zanieczyszczen do Sro-
dowiska.

PureSite

Nasadka ochronna
nasadka ochronna Pure-
Site . Nie zawiera PVC

i DEHP.

Dren z Caresite
Dzieki gtadkiej, tatwej

w dezynfekeji po-
wierzchni, Caresite -port
dostepu bezigtowego
chroni przed skazeniem
mikrobiologicznym.
Wewnetrzna budowa
portu zabezpiecza przed
powstawaniem okluzji.

16
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Zanieczyszcenie
mikrobiologiczne

Kontakt Zanieczyszezenie
z lekiem czasteczkowe

(1) STANDARDY JAKOSCIOWE W FARMACJI ONKOLOGICZNEJ. 2012 Wersja IIl uzupetniona.



to NIOSH definition*”

according

Strzykawki musza zapewnia¢ prawidfowe i szczelne pofgczenie
z przyrzagdem do transferu lekow nawet przy wzroscie cisnienia

w trakcie wykonywania leku.

Zaleca sie stosowanie trzyczeSciowych strzykawek typu Luer Lock
wykonanych z polipropylenu. (1)

g 2
e o
v

Ondansetron
Ondansetron B. Braun
2MG/ML 4/5ML

w Mini-Plasco wskazany
w profilaktyce i leczeniu
nudnosci oraz wymiotéw
wywotanych chemiote-
rapig cytotoksyczng i ra-
dioterapig (CINV/RINV).

Discofix® C
w systemie
zamknietym

Kranik tréjdrozny ze
zintegrowanym portem
dostepu bezigtowego.
taczy unikalng ceche
odpornosci na pekanie
kranika Discofix® C

z wygodnym portem
dostepu bezigtowego
Safeflow do podawania
leku, aspiracji lub row-
nolegtych infuzji w sys-
temie zamknigetym

Podaz leku

Omniflush®
Omniflush® strzykawka
RTU z solg fizjologiczng
do przeptukiwania kaniul
dozylnych i cewnikow.
Optymalizuje proces ptu-
kania i umozliwia stan-
daryzacje procedury.

17



Sprzet jednorazowego

Ecoflac® plus
Pojemnik Ecoflac®plus z
polietylenu jest zaopa-
trzony w dwa réwno-
cenne i szczelne porty
do podawania lekdw
cytotoksycznych . Porty
nie wymagaja dezyn-
fekeji przed pierwszym
uzyciem. Nie zawiera
lateksu, PCV i DEHP. - l

B

2 | Cyto-Set®
Infusomat® Space
Stosowanie komplet-
nego systemu Ecoflac,
Cyto-Set Mix i Cytoset
Infusomat ogranicza
ryzyko kontaktu z lekiem
cytotoksycznym.

PureSite

Dzieki facznikowi Puresite
lek cytotoksyczny nie wy-
dostaje sie poza strzykawke.
System jest utylizowany

w postaci zamknigtego

i nie roztaczalnego pota-
czenia.

uzytku

Odpady po lekach cytotoksycznych s3 zaliczane do odpadow spe-
cjalnych (niebezpiecznych). Odpady niebezpieczne sg to takie sub-
stancje chemiczne, o ktérych wiadomo lub co, do ktdrych istniejg
wiarygodne podstawy do sadzenia, ze wywotujg choroby
niezakazne u ludzi lub innych zywych organizmoéw albo moga by¢
zrodtem skazenia Srodowiska (1).

System zamknigty B. Braun do przygotowania i podawania lekéw
cytotoksycznych, chroni przed ekspozycjg na dziatanie substancji
toksycznych.

Kontakt
z lekiem

System
zamkniety
zapobiega

Zaktucie

(1) STANDARDY JAKOSCIOWE W FARMACJI ONKOLOGICZNEJ. 2012 Wersja Il uzupetniona.
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Introcan Safety® 3
Bezpieczna kaniula
zaopatrzona w zatrzask
bezpieczenstwa w tech-
nologii pasywnej.

Nie wymaga aktywacji
przez uzytkownika i nie
mozna oming¢ samoak-
tywacji zatrzasku
Tworzy mechanizm chro-
nigcy przed zranieniem

Medibox®
Medibox® pojemnik na
odpady . Szczegdina
ochrona przed zranie-
niem i zaktuciem.

Zielone worki
do ochrony lekow Swia-
ttoczutych

19
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Przeglad oferty
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Rekawice ochronne

Higiena i dezynfekcja rak, dezynfekcja powierzchni

i sprzetu medycznego.
Softaskin®, Softa-Man®
Meliseptol® Foam pure
Meliseptol® Wipes sensitive
Softa® Cloth CHX 2%

Pojemniki z ptynem infuzyjnym, leki ,serwis

Ecoflac® plus
Mini-Plasco® connect
Ondansetron 2 mg/ml
ConComp®

Wyroby do przygotowania leku i strzykawki
Mini-Spike® 2

PureSite urzadzenie transferowe

PureSite nasadka ochronna

Omnifix® Solo

Koreczek Combi

Sprzet jednorazowego uzytku dla onkologii
Cyto-Set® Mix

Cyto-Set®

Cyto-Set® Infusomat® Space




Pompa infuzyjna

Infusomat® Space

Porty dostepow, iglty do portow

Celsite® Epoxy
Surecan® Safety I
Surecan® Safety Il z tgcznikiem Y oraz zaworem Ultrasite®

Dreniki, zastawki, kraniki trojdrozne w systemie zamknigtym

Caresite
Caresite z drenikiem/drenikami
Discofix® C w systemie zamknietym

Kaniule

Introcan Safety® 3

Strzykawki RTU

Omniflush®

Pojemniki na odpady i akcesoria
Medibox®

Przeglad produktow
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Przeglad produktow
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Rekawice - sterylne i niesterylne.

Rekawice sterylne (chirurgiczne) Rekawice diagnostyczne i ochronne (niesterylne)

Ksztatt anatomiczny Ksztatt uniwersalny
bezlate-
lateksowe lateksowe bezlateksowe
ksowe
izopro- . .
nitrylowe winylowe
pylenowe
bezpudrowe pudrowane pudrowane bezpudrowe pudrowane
bezlateksowe . bezlateksowe, chlorowane bezlateksowe,
z wewnetrzng warstwg polimerowg powlekane od wewn. powlekane od wewn.
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Przeglad produktow

H

igiena i dezynfekcja qu

100 ml

500 ml 20

1,000 ml 10
5L 1

= pH neutralne dla skory

= Bez zwigzkdw alkalicznych, mydta i barwnikéw

= Dla 0s6b o wrazliwej skdrze, dzieci, a takze pacjentow
o niekontrolowane;j fizjologii

= Alantoina chroni i wygfadza skore

= Testowany alergologicznie

100 ml 20
500 ml 20
1,000 ml 10

51 1

= Kombinacja alkoholi i aktywnych sktadnikow

= Skuteczny wobec MRSA, Tb i grzybow

= Skuteczny wobec wirusow (HBV,HCV, HIV, Herpes Simplex,
Adeno, Rota, Vaccinia, Noro)

= Bez zawartosci barwnikow

= 7 zawartoscig dermoprotektorédw - panthenolu i bisabololu

= Bardzo dobra tolerancja skorna

Dozownik
Scienny 500 ml

Dozownik
Scienny 1000 ml

= Pompka demontowalna do tatwego czyszczenia.

= Dodatkowe zaczepy do fatwego montazu

= Uniwersalny dozownik scienny do produktéw BBraun z zakresu
higieny, dezynfekcji i pielegnacji rak.

W celu uzyskania szczegétowych informacji prosimy o kontakt z przedstawicielem B. Braun.

24

Softa-Man® [ S Softa-Man® ViscoRub /

Sktad
100 ml roztworu zawiera

Sktadniki aktywne
45 g Ethanol (100 %), 18 g Propanol.

Dodatki
Softa-Man®: Woda oczyszczona, Diisopropyl Adipate, Macrogol 6 Glycerol Caprylocaprate (Ph. Eur.),
Dexpanthenol, Bisabolol, Perfume (contains Limonene and Linalool), Allantoin.

Softa-Man® ViscoRub: Woda oczyszczona, Butanone, Glycerol, Isopropyl Myristate (Ph.Eur.),

Cetearyl Ethyl-hexanoate, Octyldodecanol (Ph.Eur.), Edetol, Acrylates/C10-30 Alkyl Acrylate Crosspolymer,

Bisabolol.

Wskazania terapeutyczne

Higieniczna i chirurgiczna dezynfekcja rak
Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na sktadniki produktu.

Dziatania niepozadane
Podraznienia miejscowe spowodowane przez alkohol (swedzenie, zaczerwienienie) moga wystapi¢
po czestym stosowaniu. Mozliwa reakcja alergiczna.

Ostrzezenia

tatwopalny

Trzymac szczelnie zamknigte

Trzymac z daleka od zrodet ognia. Nie pali¢ tytoniu.

Unika¢ kontaktu z oczami. Unika¢ kontaktu z uszkodzong skorg i bfonami $luzowymi.

52.3 % (w/w) Ethanol
20.9 % (w/w) Propanol

Temp. zaptonu 21 do 22 st. C.

Marketing authorization holder
B.Braun Melsungen AG

34209 Melsungen, Germany

Data ostatniej weryfikacji 02/2012



Dezynfekcja powierzchni

= Pianka do szybkiej dezynfekcji urzgdzehn medycznych i matych

powierzchni.
i 750 ml 12 = Do powierzchni i urzadzen wrazliwych na dziatanie alkoholi, takich
n - jak powierzchnie akrylowe, gtowice USG, fotele diagnostyczne.

= Skuteczny wobec MRSA, Tbe, grzybom, HBV, HCV,HIV, Vaccinia,
BVDV, Rota, Polioma, Noro, Influenza.

5L 1

= Migkkie, gotowe do uzycia (152x200mm)
60 chusteczek = Do dezynfekgji nieinwazyjnego sprzetu medycznego i powierzchni
w pojemniku wrazliwych na dziatanie alkoholi.
= Szybkie dziatanie, takze wobec Rota, Polioma, Noro i Influenza.

60 chusteczek
w opakowaniu
uzupetniajagcym

= Chusteczki do pojedynczego uzycia nasgczone 2% roztworem glukonianu
chlorheksydyny

= Do dezynfekcji matych powierzchni i wyrobéw medycznych.

= Gotowe do uzycia chusteczki (rozwiniete o wym. 162x150mm)

100 chusteczek

W celu uzyskania szczegétowych informacji prosimy o kontakt z przedstawicielem B. Braun.

Uwaga: Uzywa¢ produktow do dezynfekcji w bezpieczny sposéb. Przed uzyciem przeczyta¢ ulotke. Chronié¢ przed dzieé¢mi.
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Przeglad produktow

Pojemniki z ptynem infuzyjnym i leki Dane produktu
Ecoflac® plus Pojemnos¢ (ml) Sztuk w opak.
‘ 1000 10 ConComp®
1 - : Informacje o kompatybilnosci
500 10 , . .
- lekdw mozna znalez¢ na
l = 250 10 stronie: .
! [- | = 100 20 www.concomp-partner.com E
N e e el owe) 50 20

Ondansetron 2 mg/ml Koncentracja leku Sztuk w opak.
il

é %u = Mini-Plasco® connect 8 mg [ 4 ml 20 x 4 ml

ChPL Ondansetron 2 mg/ml znajduje si¢ na stromie 35.

26



Wyroby do przygotowania lekow i akcesoria

Ordering Information Mini-Spike® 2 Mini-Spike® 2 Filter Mini-Spike® 2 Chemo

Zdjecie produktu

Filtr powietrza 0.45 pm 0.2 um
Filtr ptynowy - 5um 5um
Sztuk w opak. 50 50 50

Nr katalogowy (REF) 4550590 4550591 4550592

Dane produktu PureSite PureSite Koreczek Combi
urzadzenie transferowe nasadka ochronna

Zdjecie produktu

r -

(D .

Minimalne opakowanie (szt) 100 200 100
Nr katalogowy (REF) 4551100 4551101 4495101
Strzykawki
Omnifix® Solo Objetos¢ wypetnienia (ml) Sztuk w opak. Nr katalogowy (REF)
4617207V
————— — 100
10 4617100V

27
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Przeglad produktow

Dreny infuzyjne przeznaczone do onkologii

Cyto-Set® Przygotowanie Ochr. przed Sztuk w Numer kat. (REF)
Swiattem opak.

Cyto-Set® Mix z 1 portem bezigtowym A2900N
,-'- ’—(T‘\:. N
L ) o Cyto-Set® Mix 21 P o.rtem bezigtowym A2903N
< i filtrem 0.2 um 20
Cyto-Set® Mix z 1 portem beziglowym . A2906N
z 1 portem bezigtowym
®
‘, Cyto-Set® Line i filtrem 0.2 um A2582NF
o Podaz grawitacyjna Sztuk w Numer kat. (REF)
opak.
Cyto-Set® Infusion z 3 portami bezigtowym A1687
/"‘é" Cyto-Set® Infusion z 5 portami bezigtowym A1686SNF
LA ™ Podaz przez pompe Ochr. przed | Sztuk w Numer kat. (REF)
N Infusomat® Space $wiattem opak.
\ Cyto-Set® z 3 portami bezigtowymi 8250917SP
Cyto-Set® z 5 portami bezigtowymi 8250817SP
N/ Cyto-Set® z 3 portami bezigtowymi . 8250920SP
Cyto-Set® z 5 portami bezigtowymi = 20 8250820SP
z 5 portami bezigtowymi
-Set®
Cyto-Set i filtrem 0.2 um 8250414SP
-Set®
Cyto-Set z 4 portami bezigtowymi A1673S0

Adapter do pomp

Pompa infuzyjna

Infusomat® Space Wymiary (mm) Przeptyw (ml/h) Numer kat. (REF)

4% 68 x 124 1-16VDC

X bo X (zasilanie przez Zasilacz

(W x H x D) zewnetrzny Space lub Stacje 0.1-1,200 8713050
dokujaca Space)

28



Przeglad produktow

Porty dostepu

Celsite® Epoxy Materiat Szybkos¢ przept. (ml/min) [ Technika implantacji Typ Numer
19G 22G katalogowy

Standardowy
PUR 22 10 Braunule, Seldinger ST201C 04432045
Silikon 24 10 Ciecie chirurgiczne T201F 04430034
Silikon 24 10 Seldinger ST201F 04430409
PUR 28 1 Seldinger ST201P 04430417
) PUR (wysokoprzept) 39 12 Seldinger ST201H 04433149
= Silikon 24 " Ciecie chirurgiczne T201 04430026
Silikon 24 N Seldinger ST201 04430395
Silikon wysokoprzept) 38 12 Seldinger ST201G 04433807
Maty
Silikon 24 10 Seldinger ST205 04430823
Silikon 24 10 Ciecie chirurgiczne T205 04430085
PUR 28 n Seldinger ST205P 04430894
Silikon 24 n Seldinger ST205L 04430895
PUR (wysokoprzept) 39 12 Seldinger ST205H 04436806
Silikon 24 10 Seldinger ST215 04430143
Baby / Ramienny
PUR 14 8 Seldinger Baby port 04433742
PUR 22 10 Seldinger, OTW Ramienny 04433734
PUR wysokoprzept) 27 12 Seldinger Baby port S 04433842

W celu uzyskania szczegétowych informacji prosimy o kontakt z przedstawicielem B. Braun.

Igty do portow

Surecan® Safety Il Srednica kaniuli (mm) Diugos¢ kaniuli (mm) Sztuk w opak. Numer
katalogowy
1.1 15

G 19 . 04447000
G 19 1.1 20 04447001
G 19 1.1 25 04447002
G 19 1.1 32 04447003
% G 19 1.1 38 04447004
N G 20 0.9 15 04447005
x N G 20 0.9 20 0 04447006
‘\ 4!1 ) G20 0.9 25 04447007
. G 20 0.9 32 04447008

G20 0.9 38 04447009 :

G 22 0.7 15 04447010 2

G 22 0.7 20 04447011 2

G 22 0.7 25 04447012 =

G 22 0.7 32 04447013 g

(-

W celu uzyskania szczegétowych informacji prosimy o kontakt z przedstawicielem B. Braun.
29



Przeglad produktow

Igty do portow

Surecan® Safety Il Srednica kaniuli (mm) Diugos¢ kaniuli (mm) Sztuk w opak. Numer
z facznikiem Y oraz katalogowy
zaworem Ultrasite
G19 1.1 15 4447028
G19 1.1 20 4447029
G19 1.1 25 4447030
jui"s S G19 1.1 32 4447031
R G 19 1.1 38 4447032
A 1‘ G20 0.9 15 4447033
iy ¢ 20 .
. “*QVQ \ G20 0.9 20 4447034
- G 20 0.9 25 4447035
G20 0.9 32 4447036
G22 0.7 15 4447038
G22 0.7 20 4447039
G 22 0.7 25 4447040

W celu uzyskania szczegotowych informacji prosimy o kontakt z przedstawicielem B. Braun.

Port dostepu bezigtowego

Caresite Dtugosé | Obj. wypetn. | Wew. sredn. Nie zaw.]Nie zaw.] Sztuk w Nr
(cm) (ml) drenu (mm) | lateksu | DEHP opak. katalogowy
preds 4 - 0.22 - u u 200/ 100 415122

Porty dostepu beziglowego z drenem

= Dren wysokoci-
B §n|en|.owy 0 matej
Srednicy, z portem

N
Mg:://\ 20 0.5 1.3 . = 100 470100 bezigtowego dostepu
Caresite, przezna-

czony do strzykawek
wysokocisnieniowych
= Standardowy dren

&wﬁ}\;k z portem dostepu
Ty 15 0.9 2.8 L] L] 100 470108 .
";;/ bezigtowego Care-
- site
= Rozwidlajgcy sie
_#«\\’ﬁ( 4 dren z dwoma
’ T 18 0.9 1.3 . . 50 470106 portami dostepu
bezigtowego
Caresite

30



Kranik trojdrozny w systemie zamknigtym

Discofix® C tacznik i Objetos¢ Nie Nie Sztuk w Nr
rotacyjny wypetnienia || zawiera | zawiera opak. katalogowy
(ml) lateksu | DEHP
|

100 16494CSF
. - 0.3 . . 100 16495CSF
L? n . 10 0.9 . . 50 16500CSF
. 10 0.9 . . 50 16501CSF
e n . 25 1.6 . . 50 16520CSF
»g‘./ . n . 50 2.8 . . 50 16540CSF
n . 75 40 . . 50 16551CSF
n . 100 53 . . 50 16560CSF
Kaniule
(cal) (mm) mm) (mI/mln
© 4251127-01
w22 1 25 0.9 35 200 4251128-01
20 1 25 1.1 65 (4 boxes x 4251129-01
20 1, 32 1.1 60 50 pcs) 4251130-01
m 18 1, 32 1.3 105 4251131-01
W18 1l 45 1.3 100 4251132-01

Strzykawki RTU

Omniflush® NaCl 0.9 % Objetosé p’fynu (ml) 0bj. strzykawkl (ml) Sztuk w opak. Nr katalogowy

; J ] EM-3513576
W 8 .
"‘ y e 10 100 EM-3513575
J 4 U &__\ 3 10 EM-3513572

2
©
P
=

E]
-]

°

=

o
==
&F

=)

&

ko)
o

31



Bibliografia

32

Neal AdW, Wadden RA, Chlou WL [1983]. Exposure of hospital workers to
airborne antineoplastic agents. Am J Hosp Pharm 40:597-601

Sessink PJM, Van der Kerkhof MCA, Anzion RBM, Noordhoek J, Bos RP [1994b].
Environmental contamination and assessment of exposure to antineoplastic

agents by determination of cyclophosphamide in urine of exposed pharmacy
technicians: is skin absorption an important exposure route?

Arch Environ Health 49(3):165-1698

Valanis BG, Vollmer WM, Labuhn KT, Glass AG. Association of antineoplastic
drug handling with acute adverse effects in pharmacy personnel.
Am J Hosp Pharm 1993b; 50: 455-462

McDiarmid MA, Egan T. Acute occupational exposure to antineoplastic agents.
J Occup Med 1988; 30(12): 984-987

Nguyen TV, Theiss JC, Matney TS. Exposure of pharmacy personnel to
mutagenic antineoplastic drugs. Cancer Res 1982; 42: 4792-4796

Gabriel J. Infusion therapy. Part two: Prevention and management of
complications. Nurs Stand. 2008; 22(32): 41-8

Dougherty L. Central Venous Access Devices: Care and Management.
Blackwell Publishing, Oxford, 2006

NIOSH Alert: Preventing occupational exposures to antineoplastic and other
hazardous drugs in health care settings. U.S. Department of health and Human
Services, Public Health Service, Centers for Disease Control and Prevention,
National institute for Occupational Safety and Health, DHHS (NIOSH) 2004.
Publication No. 2004-165

10

n

12

Cancer Care Nova Scotia- Systemic Therapy Program, Preparation of cancer
chemotherapy. Dec. 2009

Duvall E, Baumann B [1980]. An unusual accident during the administration
of chemotherapy. Cancer Nurs 3(4):305-306. [ Dorr RT [1983]. Practical
techniques for preparation and administration of cytotoxic agents. Presented
at Practical Approaches to Safe Handling of Anticancer Products, Mayaguez,
Puerto Rico, Nov. 2-5 [ Black LA, Presson AC [1997]. Hazardous drugs.

Occup Med: State of the Art Rev 12(4):669-685

Grayson ML, Jarvie LJ, Martin R, Johnson PD, Jodoin ME, McMullan C, Gregory
RH, Bellis K, Cunnington K, Wilson FL, Quin D, Kelly AM, Hand hygiene Study
Group, Hand Hygiene Statewide Roll-out Group. Significant reductions in
methicillin-resistant Staphylococcus aureus bacteraemia and clinical isolates
associated with a multisite, hand hygiene culture-change program and subse-
quent successful statewide roll-out.

Victorian Quality Council Med J. Aug, June2, 2008; 188(11): 633-40

Nygren O, Olofsson E and Johannson L: NIOSH definition of a closed system
transfer device (Letter to the Editor). Ann. Occup. Hyg. 2009; 53:549



NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
ONDANSETRON B. Braun 2 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan

SKrAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY : 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 2 mg ondansetronu
w postaci ondansetronu chlorowodorku dwuwodnego. Kazda amputka 2 ml zawiera 4 mg ondansetronu,
kazda amputka 4 ml zawiera 8 mg ondansetronu. Substancje pomocnicze :1 ml roztworu do wstrzykiwan
zawiera 3,34 mg sodu w postaci sodu cytrynianu dwuwodnego i sodu chlorku

POSTAC FARMACEUTYCZNA: roztwér do wstrzykiwan, przezroczysty, bezbarwny roztwor wodny.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Dorosli : zapobieganie i leczenie nudnosci i wymiotow wywotanych
chemioterapia cytotoksyczng i radioterapig (CINV/RINV) oraz zapobieganie i leczenie nudnosci i wymi-
otow okresu pooperacyjnego (PONV). Dzieci : leczenie nudnosci i wymiotéw wywotanych chemioterapig
(CINV) u dzieci w wieku 6 miesiecy i starszych oraz zapobieganie i leczenie nudnosci i wymiotéw okresu
pooperacyjnego (PONV) u dzieci w wieku 1 miesigca i starszych.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA : Ondansetron mozna podawac doustnie, pozajelitowo i doodbyt-
niczo, aby droga podania i dawkowanie byty jak najbardziej elastyczne. Niemniej jednak ten lek jest przez-
naczony wytacznie do podawania dozylnego lub domigsniowego. Dawkowanie w Chemioterapii i radio-
terapii o dziataniu wymiotnym. Sita wymiotnego dziatania leczenia przeciwnowotworowego zalezy od
dawki oraz zastosowanej kombinacji chemioterapii i radioterapii. Ustalajgc wielkos¢ dawki nalezy wzigé¢
pod uwage ciezkos¢ i site dziatania wymiotnego. Dorosli: Zakres dawek ondansetronu w roztworze do
wstrzykiwan lub we wlewie wynosi 8 do 32 mg na dobe, a dawka dobierana jest w nastepujacy sposab :
Chemioterapia i radioterapia o dziataniu wymiotnym : zalecana dawka dozylna lub domigsniowa ondanse-
tronu wynosi 8 mg, podawanego jako powolne wstrzykniecie przez okres nie krotszy niz 30 sekund lub
krotkotrwaty wlew przez 15 minut bezposrednio przed terapig. Leczenie doustne lub doodbytnicze jest
zalecane w celu zapobiegania nudnosciom i wymiotom opdznionym lub przedtuzonym po pierwszych 24
godzinach od rozpoczecia terapii. Chemioterapia o silnym dziataniu wymiotnym : Ondansetron okazat sie
réwnie skuteczny, gdy byt podawany wedtug nastepujacych schematow dawkowania w ciggu pierwszych
24 godzin po chemioterapii ( Ondansetron mozna podawa¢ w pojedynczej dawce 8 mg poprzez powolne
wstrzyknigcie dozylne lub domigesniowe bezposrednio przed rozpoczeciem chemioterapii, dawki wigksze
niz 8 mg i maksymalnie 16 mg ondansetronu moga by¢ rozciericzane wytacznie w 50-100 ml roztworu
chlorku sodu 9 mg/ml (0,9% w/v) lub innym wykazujacym zgodno$¢ ptynem do wlewéw i podawane we
wlewie trwajacym nie krocej niz 15 minut. Z uwagi na ryzyko wydtuzenia odstepu QT, co uzaleznione jest
od wielkosci dawki, nie nalezy podawac dawki pojedynczej wiekszej niz 16 mg. W przypadku stosowania
leku w chemioterapii o silnym dziataniu wymiotnym, dawke 8 mg ondansetronu mozna poda¢ w powolnym
wstrzyknigciu dozylnym trwajacym nie krocej niz 30 sekund lub wstrzyknigciu domigsniowym lub we
wlewie trwajacym nie krocej niz 15 minut bezposrednio przed rozpoczeciem chemioterapii. Kolejne dawki
dozylne lub domigsniowe 8 mg nalezy podawac¢ w odstepach nie dtuzszych niz cztery godziny, lub przez
24 godziny we wlewie ciggtym z szybkoscig 1 mg/godz. Skuteczno$¢ ondansetronu w chemioterapii o sil-
nym dziataniu wymiotnym mozna polepszy¢ dodajgc pojedynczg dozylng dawke 20 mg deksametazonu
sodu fosforanu, podang przed rozpoczeciem chemioterapii. W celu zapobiegania nudnosciom i wymiotom
opoznionym lub przedtuzonym po pierwszych 24 godzinach, nalezy kontynuowac leczenie ondansetronem
w innej postaci doustnej lub doodbytniczej.

Dzieci: Nudnosci i wymioty wywotane chemioterapia u dzieci w wieku 6 miesiecy i powyzej oraz
mtodziezy: Dawke w celu leczenia nudnosci i wymiotéw wywotanych chemioterapig mozna obliczy¢ na
podstawie powierzchni ciata lub masy ciata. W trakcie badan klinicznych obejmujacych dzieci ondansetron
byt podawany we wlewie dozylnym trwajgcym nie krocej niz 15 minut, po uprzednim rozcienczeniu w 25
do 50 ml roztworu soli fizjologicznej lub innym wykazujacym zgodnos¢ ptynem do wlewéw. Dawkowanie
uwzgledniajace mase ciata skutkuje wyzszymi catkowitymi dawkami dobowymi w pordwnaniu z dawko-
waniem wedtug powierzchni ciata. Ondansetron do wstrzykiwan nalezy rozcienczy¢ 5% roztworem gluko-
zy lub 0,9% roztworem chlorku sodu lub innym wykazujacym zgodnos¢ ptynem do wlewow i podawac we
wlewie dozylnym trwajgcym nie krocej niz 15 minut. Brak jest danych z kontrolowanych badan klinicznych
dotyczacych stosowania ondansetronu w zapobieganiu opoznionym lub przedtuzonym nudnosciom i wy-
miotom wywotanym chemioterapia u dzieci. Brak jest danych z kontrolowanych badan klinicznych
dotyczacych stosowania leku Ondansetron w leczeniu nudnosci i wymiotéw wywotanych radioterapig u
dzieci. Dawkowanie wedtug powierzchni ciata: Ondansetron nalezy podawac¢ w postaci pojedynczej dawki
dozylnej 5 mg/m2 pc. bezposrednio przed rozpoczeciem chemioterapii. Dawka dozylna nie moze
przekroczy¢ 8 mg. Podawanie leku w dawce doustnej mozna rozpocza¢ po dwunastu godzinach i
kontynuowac przez okres do 5 dni. Catkowita dawka dobowa nie moze przekroczy¢ dawki dla dorostych
réwnej 32 mg. Dawkowanie dostosowane do powierzchni ciata dla pacjentow poddawanych chemioterapii
- Dzieci w wieku 2 6 miesiecy i mtodziez

Powierzchnia ciata Dzien 1(a,b) Dni 2-6(b)

<0,6 m2 5 mg/m2 dozylnie plus 2 mg w postaci | 2 mg doustnie w postaci ptynu co
ptynu doustnego po 12 godzinach 12 godzin

20,6 m2 5 mg/m2 dozylnie plus 4 mg doustnie w | 4 mg doustnie w postaci ptynu lub ta-
postaci ptynu lub tabletki po 12 godzi- | bletki co 12 godzin
nach

>12m2 5 mg/m2 dozylnie lub 8 mg dozylnie 8 mg doustnie w postaci ptynu lub ta-

plus 8 mg doustnie w postaci ptynu lub
tabletki po 12 godzinach

bletki co 12 godzin

a) Dawka dozylna nie moze przekroczy¢ 8 mg.
b) Catkowita dawka dobowa nie moze przekroczy¢ dawki dla dorostych réwnej 32 mg

Dawkowanie wedtug masy ciata: Dawkowanie dostosowane do masy ciata skutkuje wyzszymi catkowitymi
dawkami dobowymi w poréwnaniu z dawkowaniem dostosowanym do powierzchni ciata. Ondansetron
nalezy podawa¢ w postaci pojedynczej dawki dozylnej 0,15 mg/kg mc. bezposrednio przed rozpoczeciem
chemioterapii. Dawka dozylna nie moze przekroczy¢ 8 mg. Dwie dodatkowe dawki mozna poda¢ dozylnie
w odstepach 4 godzinnych. Catkowita dawka dobowa nie moze przekroczy¢ dawki dla dorostych rownej 32
mg.

Podawanie leku w dawce doustnej mozna rozpocza¢ po dwunastu godzinach i kontynuowa¢ przez okres do
5 dni  Dawkowanie dostosowane do masy ciata dla pacjentéw poddawanych chemioterapii - Dzieci
w wieku > 6 miesiecy i mfodziez

Waga Dzien 1 (a,b) Dni 2-6(b)

<10 kg Do 3 dawek po 0,15 mg/kg mc. co 4 2 mg doustnie w postaci ptynu co 12
godziny godzin

> 10 kg Do 3 dawek po 0,15 mg/kg mc. co 4 4 mg doustnie w postaci ptynu lub

godziny tabletki co 12 godzin

a) Dawka dozylna nie moze przekroczy¢ 8 mg.
b) Catkowita dawka dobowa nie moze przekroczy¢ dawki dla dorostych réwnej 32 mg

Osoby w podesztym wieku: Przed podaniem dozylnym lek ondansetron nalezy rozcienczy¢ w 50-100 ml
roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9% w/v) lub innym wykazujgcym zgodnosé ptynem do wlew6w i poda-
wane we wlewie trwajacym nie krocej niz 15 minut. W przypadku pacjentow w wieku 65 do 74 lat mozna
stosowa¢ ten sam schemat dawkowania jak u pacjentow dorostych. W przypadku pacjentéw w wieku
powyzej 75 lat dozylna dawka poczatkowa ondansetronu nie powinna przekracza¢ 8 mg. Po podaniu dawki

poczatkowej 8 mg mozna podac dwie kolejne dawki dozylne 8 mg, przy czym odstep miedzy dawkami nie
powinien by¢ krotszy niz cztery godziny

Nudnosci i wymioty okresu pooperacyjnego (PONV) Dorosli: Zapobieganie nudnosciom i wymiotom okresu
pooperacyjnego. W celu zapobiegania nudnosciom i wymiotom okresu pooperacyjnego zalecana dawka
ondansetronu wynosi 4 mg w pojedynczym wstrzyknieciu domigsniowo lub w powolnym wstrzyknieciu
dozylnym w trakcie wprowadzania do znieczulenia. Leczenie wystepujgcych pooperacyjnych nudnosci
i wymiotow. W celu leczenia wystepujacych nudnosci i wymiotow pooperacyjnych zaleca si¢ podanie po-
jedynczej dawki 4 mg w powolnym wstrzyknigciu dozylnym lub domigesniowym. Dzieci: dzieci w wieku
1 miesigca i powyzej oraz mtodziez: Zapobieganie PONV - w celu zapobiegania pooperacyjnym
nudno$ciom i wymiotom w pediatrii u pacjentéw operowanych w ogdélnym znieczuleniu, ondansetron
mozna poda¢ w powolnym wstrzyknieciu dozylnym (nie krétszym niz 30 sekund) w dawce 0,1 mg/kg me.
do maksimum 4 mg, przed, w momencie albo po rozpoczeciu znieczulenia. Leczenie PONV - w celu lecze-
nia nudnosci i wymiotow wystepujacych u dzieci operowanych w ogdélnym znieczuleniu, ondansetron
mozna poda¢ w powolnym wstrzyknieciu dozylnym (nie krétszym niz 30 sekund) w dawce 0,1 mg/kg me.
do maksimum 4 mg. Osoby w podesztym wieku: Liczba doniesien na temat stosowania ondansetronu
w zapobieganiu i leczeniu pooperacyjnych nudnosci i wymiotow u pacjentow w podesztym wieku jest
niewielka, jednakze ondansetron jest dobrze tolerowany przez pacjentow powyzej 65 lat leczonych
chemioterapia. SzczegdIne populacje pacjentéw: Pacjenci z niewydolnoscig nerek - zaréwno dawki, jak
i odstepy miedzy nimi i droga podania leku nie ulegaja zmianie. Pacjenci z niewydolnoscia watroby -
u pacjentow z umiarkowang i ciezka niewydolnoscia watroby dochodzi do znacznego zmniejszenia kliren-
su ondansetronu i znacznego wydtuzenia okresu jego pottrwania. W takich przypadkach nie nalezy
przekraczac dziennej dawki réwnej 8 mg.

Pacjenci z zaburzonym metabolizmem sparteiny /debryzochiny - okres p6ttrwania ondansetronu nie ulega
zmianie u 0sob, ktore wolno metabolizuja sparteing i debryzoching. W zwiazku z tym u takich pacjentow
otrzymujacych wielokrotne dawki, narazenie na dziatanie leku nie rézni si¢ od poziomu ogdtu populacji.
Nie ma koniecznosci modyfikacji dobowej dawki czy czestosci podawania leku.

Droga podania : Podanie dozylne lub domigsniowe. Do wstrzykiwania dozylnego lub domigsniowego lub do
wlewu dozylnego po uprzednim rozcienczeniu.

PRZECIWWSKAZANIA : Nadwrazliwo$¢ na ondansetron lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza, je-
dnoczesne podawanie apomorfiny.

SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA : Obserwowano reakcje
uczuleniowe u pacjentow, u ktorych wystgpita nadwrazliwosé na inne leki z grupy selektywnych antago-
nistow receptora 5-HT3. Poniewaz ondansetron moze wydtuza¢ czas pasazu jelitowego, pacjentow z ob-
jawami podostrej niedroznosci jelit nalezy obserwowac po podaniu leku. Zaburzenia oddychania nalezy
leczy¢ symptomatycznie, a lekarze winni zwracac szczegolng uwage na takie przypadki, gdyz moga by¢ to
oznaki reakeji nadwrazliwosci. W zaleznosci od wielkosci dawki ondansetron wydtuza odstep QT . Dodat-
kowo, w ramach badan porejestracyjnych, donoszono o przypadkach Torsade de Pointes po podaniu ond-
ansetronu. Nalezy unika¢ podawania ondansetronu pacjentom z syndromem wrodzonego wydtuzenia
odstepu QT. Ondansetron nalezy podawac z zachowaniem ostroznosci pacjentom, u ktérych stwierdzono
lub jest mozliwe wydtuzenie odstepu QT, w tym pacjenci z zaburzeniami rownowagi elektrolitowej, z
niewydolnoscia serca, bradykardig lub pacjenci przyjmujacy leki wydtuzajace odstep QT lub zaburzajace
rownowage elektrolitowg. Przed podaniem ondasetronu nalezy skorygowa¢ hipokaliemie i
hipomagnezemie. W trakcie badan porejestracyjnych obejmujacych pacjentéw z zespotem serotoninowym
(w tym zaburzony stan psychiczny, niestabilno$¢ autonomiczna i zaburzenia nerwowo-miesniowe) po
rownoczesnym podaniu ondansetronu i innych lekéw serotoninergicznych (w tym selektywne inhibitory
zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) oraz selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu noradrenaliny
(SNRI)). Jesli rownoczesne stosowanie ondansetronu i innych lekéw serotoninergicznych jest kliniczne
wskazane, zaleca si¢ monitorowanie stanu pacjenta. U pacjentow poddawanych zabiegowi adenotonsylek-
tomii zapobieganie wystapieniu nudnosci i wymiotow przez podanie ondansetronu moze maskowac krwa-
wienie utajone. Z tego powodu nalezy doktadnie obserwowac takich pacjentow po podaniu ondansetronu.
Dzieci:Pacjenci w wieku dzieciecym otrzymujacy ondansetron réwnoczesnie ze srodkami chemioterapeu-
tycznymi, ktore wykazuja toksyczne dziatanie na watrobe powinni by¢ scisle obserwowani celem wykrycia
zaburzen czynnosci watroby.

Nudnosci i wymioty wywotane chemioterapig

Przy obliczaniu dawki na podstawie masy ciata i podawaniu trzech dawek w odstepach 4-godzinnych,
catkowita dawka dobowa bedzie wieksza niz w przypadku podawania jednej pojedynczej dawki 5 mg/m2
pc., po ktorej leczenie kontynuowane jest dawka doustng. Poréwnywalna skuteczno$é tych dwoch sche-
matow dawkowania nie zostata oceniona w badaniach klinicznych. Poréwnania migedzy badaniami
wskazuja na podobng skutecznos¢ obu schematow dawkowania. Lek zawiera 2,3 mmol (lub 53,5 mg) sodu
na dawke 32 mg ondansetronu. Nalezy to wzig¢ pod uwage w przypadku pacjentow przestrzegajacych
diety z obnizong iloscig sodu.

DZIAtANIA NIEPOil-\DANE : Zastosowano nastepujaca terminologie czestosci wystepowania: bardzo
czesto: (21/10); czesto: (21/100 do <1/10); niezbyt czesto: (21/1000 do <1/100); rzadko: (21/10 000 do
<1/1000); bardzo rzadko: (<1/10 000).

Nie znana: (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Bioragc pod uwage standardowe zalecane dawki ondansetronu oszacowano nastepujace czestosci
wystepowania zdarzen niepozadanych.

Zaburzenia uktadu immunologicznego - Rzadko: reakcje nadwrazliwosci typu wezesnego, czasem cigzkie,
w tym anafilakasja. Reakcje anafilaktyczne moga by¢ Smiertelne.

Zaburzenia uktadu nerwowego - Bardzo czesto: Bol gtowy. Niezbyt czesto: Bezwolne zaburzenia ruchowe
takie jak reakcje pozapiramidowe, np. napad przymusowego patrzenia z rotacjg gatek [reakcje dystoniczne
i dyskineza bez definitywnych dowodow na trwaty stan kliniczny, oraz zaobserwowano napady (np., dr-
gawki epileptyczne), chociaz nieznany jest farmakologiczny mechanizm mogacy wyttumaczyé udziat ond-
ansetronu w ich wywotaniu. Rzadko: Zawroty gtowy w trakcie szybkiego podania dozylnego.

Zaburzenia psychiczne - Bardzo rzadko: Depresja

Zaburzenia oka - Rzadko: Tymczasowe zaburzenia widzenia (np., zamazane widzenie) wystepujace zwykle
podczas szybkiego podania dozylnego. Bardzo rzadko: Przejsciowa $lepota, wystepujaca zwykle po-
dczas podania dozylnego. Wigkszos¢ zgtoszonych przypadkow $lepoty ustepowata w ciggu 20 minut.
Wiekszos¢ z tych pacjentow otrzymywata leki chemioterapeutyczne, w tym cysplastyne. Raportowano, ze
cze$¢ przypadkow przejsciowej Slepoty byto pochodzenia korowego.

Zaburzenia serca - Niezbyt czesto: Bol w klatce piersiowej z lub bez obnizenia odcinka ST, zaburzenia
rytmu serca i bradykardia. Zaburzenia rytmu serca moga by¢ $miertelne w skutkach u niektorych
pacjentéw. Rzadko: Wydtuzenie odstepu QT (w tym Torsade de Pointes).

Zaburzenia naczyniowe - Czesto: Uczucie ,uderzenia krwi" lub goraca. Niezbyt czesto: Niedocisnienie
tetnicze. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia. Niezbyt czesto: Czkawka.
Zaburzenia zofadka i jelit - Czgsto: Wiadomo, Zze ondansetron przedtuza czas pasazu jelitowego i dlatego
moze powodowac zaparcia u niektorych pacjentow. Zaburzenia watrobowe i drog zotciowych. Niezbyt
czesto: Bezobjawowe zwiekszenie wynikow badania czynnosci watroby. Reakcje te byty czesto obserwo-
wane u pacjentow poddanych chemioterapii cisplatyna.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Niezbyt czesto: Reakcje alergiczne wokot miejsca wstrzykniecia (np.
wysypka, pokrzywka, swedzenie). Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania : Czesto: Miejscowe reakcje
w miejscu iniekcji dozylnej.

Dzieci

Profil dziatan niepozadanych u dzieci i mtodziezy byt porownywalny do profilu obserwowanego u
dorostych.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU : B.Braun Mel-
sungen AG Carl-Braun Strasse 1, 34212 Melsungen, Niemcy

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU :nr 15717

KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy wydawany na recepte, oznaczony symbolem ,Rp."
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