Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Hexvix® 85 mg jauhe ja liuotin liuosta varten, virtsarakkoon
heksaminolevulinaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin ladkkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Hexvix on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Hexvix-valmistetta
Miten Hexvix-valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Hexvix-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN e e

1. Mitia Hexvix on ja mihin siti kéytetéiéin

Tama lddkevalmiste on tarkoitettu vain diagnostiseen kayttdon.

Tété ladkevalmistetta kdytetdédn virtsarakon syovin havaitsemiseen. Se annetaan ennen kuin ld4dkéari
kéayttda kystoskooppia, jolla katsotaan rakkosi sisddn. Kystoskooppi auttaa havaitsemaan mahdolliset
kasvaimet, jotka ndkyvét sinisessd valossa Hexvix-valmisteen annon jilkeen. Epdnormaalit solut
voidaan tdmén jilkeen poistaa.

2. Mita sinun on tiedettavi, ennen kuin sinulle annetaan He xvix-valmistetta

Ali kiyti Hexvix-valmistetta

- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle, mukaan
lukien jauheen luottamiseen kéytettdavi liuotin (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on porfyria (harvinainen perinnéllinen verisairaus).

Varoitukset ja varotoimet

Kerro ldédkérille tai sairaanhoitajalle ennen Hexvix-valmisteen kéyttoa:

- jos sinulla on virtsatietulehdus tai tunnet polttavaa kipua virtsatessa

- jos sinulle on dskettiin tehty virtsarakon BCG-hoito (heikennettyjd tuberkuloosibakteereita
ruiskutetaan virtsarakkoon)

- jos olet dskettdin ollut virtsarakon leikkauksessa.

Némi toimenpiteet saattavat aiheuttaa paikallisia reaktioita virtsarakkoosi, joka voi vaikeuttaa ladkéarin

arviota tutkimuksen aikana.

Muut lédke valmis teet ja He xvix

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkarilta neuvoa ennen timédn ladkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto



Kysy laédkériltd neuvoa ajamisesta ja koneiden kéyttdmisestd Hexvix-valmisteen kéyton jilkeen.

3. Mite n Hexvix-valmis tetta kiytetain

Koulutettu ja péateva henkild valmistaa ja antaa sinulle Hexvix-valmisteen.
- Hexvix annetaan yleensé sairaalassa tai klinikalla.

Ladkari antaa sen sinulle seuraavaksikuvatulla tavalla:

Pieni putki, jota kutsutaan katetriksi, sijoitetaan rakkoosi.

Rakkosi tyhjennetddn timén putken avulla.

Hexvix annostellaan rakkoosi putken Iapi.

Hexvix pidetdan rakossasi noin 60 minuutin ajan.

Rakkosi tyhjennetéén putken avulla.

Ladkari kayttdd valinettd (kystoskooppi) jolla hin katsoo rakkosi sisdén.

A

Jos kiytit enemmiin Hexvix-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos Hexvix-valmistetta pidetédn rakossa pidempéén kuin 60 minuuttia tai Hexvix-valmistetta
kdytetddn enemmén kuin tavanomaisesti, haittavaikutuksia ei odoteta ilmaantuvan. Mikili olet
huolestunut asiasta, puhu siitd lddkérille tai sairaanhoitajalle.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutusten riski liittyy tutkimustekniikkaan (kystoskopia), jota kdytetdédn virtsarakkoosi
katsottaessa. Hexvix-valmisteen kéyttd tukitoimena tavanomaisen kystoskopian kanssa parantamassa
virtsarakon syovén diagnoosia on yleisesti hyvin siedetty. Jos haittavaikutuksia ilmenee, ne yleisesti
littyvdt tavanomaiseen tutkimustekniikkaan ja ne eivét ole yleensd vakavia eivitké kestd kauan.
Seuraavia haittavaikutuksia voi ilmetéd tutkimuksen jilkeen, kun titi ladkettd on kéytetty:

Yleiset (voivat ilme ti enintdén 1 henkilélle kymmenesti):
e Pahomnvointi, oksentelu.
Ripuli.
Ummetus.
Lihaskrampit tai kipu vatsassa ja sen ympéaristossa.
Kipu virtsatessa ja virtsaamisvaikeudet.
Tunne, ettd virtsarakko ei tyhjene tdysin (virtsaretentio).
Verta virtsassa.
Kipu toimenpiteen jilkeen.
Kuume.

Melko harvinais et (voivat ilmeti enintdéin 1 henkilolle sadasta):
e Pédnsirky.
Polttava tunne virtsatessa (virtsarakontulehduksen tai infektion aiheuttama).
Tavanomaista tthedmpi virtsaamistarve.
Verenmyrkytys.
Unettomuus tai nukahtamisvaikeudet.
Virtsaputken kipu.
Tunne, ettd taytyy virtsata valittomasti (hatd).
Kohonnut valkosolujen méaéra veressé, kohonnut bilirubiinitaso (sappinesteen kellertdvé
pigmentti) tai kohonneet maksaentsyymitasot; nditd kaikkia voidaan havaita verikoetuloksissa.
Matalammat veren punasoluarvot (anemia).
Terskatulehdus (balaniitti).
Selkékipu.
Kihti.



e Thottuma.
e Kutina.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin):
e Anafylaksin kaltamen shokki (verenpaineen lasku, syddmen sykkeen nopeutuminen,
ihottuma).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ldidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Hexvix-valmis teen séilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

AlA kiyti titd Eikettd ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Jauhe ja livotin: Tédmé lddke ei vaadi erityisié sdilytysolosuhteita.
Livos (sekoittamisen jilkeen): Sdilytd jadkaapissa (2 °C— 8 °C), luos tulee kidyttdd 2 tunnin sisilla.

Sairaalan henkilokunta pitdéd huolen siitd, ettd valmiste on sdilytetty ja hédvitetty oikein ja sitd ei kdytetd
ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopdiviméaran jilkeen.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Hexvix siséltii

- Vaikuttava aine on heksaminolevulinaatti.

- Muut aineet ovat dinatriumfosfaattidihydraatti, kalumdivetyfosfaatti, natriumkloridi,
kloorivetyhappo, natriumhydroksidi ja injektionesteisiin kadytettiva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)

- Jokaisessa pakkauksessa on valkoista, luonnonvalkoista tai vaalean keltaista jauhetta sisaltava
injektiopullo, joka sisdltdd 85 mg vaikuttavaa ainetta heksaminolevulinaattia, ja esitdytetty ruisku
Mini-Spike siirtolaitteen kanssa tai ilman, sisdltden 50 ml kirkasta, viritontd nestettd jauheen
liuottamiseen.

- Hexvix-jauhe liuotetaan 50 ml:aan liuosta, joka on mukana pakkauksessa. Kunjauhe ja liuotn on
sekoitettu, liuos sisdltdd heksaminolevulinaattia 1,7 mg/ml, joka vastaa 8 mmol/l
heksaminolevulinaattilinosta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Photocure ASA

Hoffsveien 4

NO-0275 Oslo

Norja



Talla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja

Yhdis tyneesséi kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) kauppanimelld Hexvix: Itdvalta, Belgia,
Tshekki, Tanska, Viro, Suomi, Ranska, Saksa, Kreikka, Unkari, Irlanti, Islanti, Italia, Latvia, Liettua,
Alankomaat, Norja, Puola, Portugali, Slovenia, Espanja, Ruotsi, Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-
Irlanti).

Tamai pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 01.02.2022.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Kisittelyohjeet
Heksaminolevulinaatti voi aiheuttaa herkistymistd ihokontaktin seurauksena.

Kaikki vaiheet tulisi suorittaa steriililld laitteistolla ja aseptisissa olosuhteissa.

Valmisteen saattaminen kdyttovalmiiksi A: Hexvix-jauhe ja liuotin esitdytetyssd ruiskussa

1. Kinnitd minnén varsi ruiskun kumitulppaan
kiertimdlld méntd4 kellonsuuntaisesti kunnes se

pyséhtyy.

2. Poista ruiskun suojus ja sdilytd se mydhempaa
kayttod varten. Liitd ruiskuun neula, joka
soveltuu valmisteen kayttovalmiiksi
saattamiseen. Pidi ruisku pystyasennossa ja
paina varovaisesti méntia ylospdin, jotta ilma
padsee poistumaan.

3. Ruiskuta noin 10 ml liuotinta jauhetta
sisiltdvadn injektiopulloon. Injektiopullon tulisi
olla noin % tdynna.

4. Poistamatta neulaa injektiopullosta, ota tiukka
ote jauhetta sisdltdvistd injektiopullosta ja
ruiskusta ja ravistele varovasti varmistaaksesi,
ettd liukeneminen on taydellista.




5. Vedi kaikki luos injektiopullosta ruiskuun.

6. Irrota tyhja injektiopullo ruiskusta. Irrota neula
ruiskun kirjestd ja hivitd se. Peitd ruisku ruiskun
suojuksella. Sekoita ruiskun sisdltd varovasti.

Hexvix on nyt kiyttovalmista. Kéyttdvalmiiksi saatettu liuos on kirkas tai hieman opalisoiva ja vériton

tai vaaleankeltainen.

Lisaa kaksi tuntia timénhetkiseen aikaan ja kirjaa ruiskuun kyseinen aika ja pdivé, jota ennen valmiste

tulee kayttaa.

Valmisteen saattaminen kdyttovalmiiksi B: Hexvix-jauhe ja liuotin esitdytetyssd ruiskussa

Mini-Spike siirtolaitteen avulla

1. Kiinnitd minnédn varsi ruiskun kumitulppaan
kiertamalld méntda kellonsuuntaisesti kunnes se

pyséhtyy.

2. Lapdise jauhetta sisidltdvin injektiopullon tulppa
Mini-Spike siirtolaitteen avulla. Poista ruiskun suojus
ja sdilytd se myohempdd kayttod varten. Pida ruisku
pystyasennossa ja paina varovaisesti miantda
ylospéin, jotta ilma péddsee poistumaan. Liitd ruisku
Mini-Spike siirtolaitteeseen.

3. Ruiskuta noin 10 ml liuotinta jauhetta sisdltaviin
injektiopulloon. Injektiopullon tulisi olla noin %

tdynnd.

4. Poistamatta Mini-Spike -laitetta injektiopullosta,
ota tiukka ote jauhetta sisdltdvastd injektiopullosta ja
ruiskusta ja ravistele varovasti varmistaaksesi, etti
liukeneminen on taydellista.




W 4 5. Kéanni injektiopullo ja ruisku ylosalaisin ja vedd
\ ¥ kaikki liuos injektiopullosta ruiskuun.

6 Irrota tyhja injektiopullo ja Mini-Spike siirtolaite
ruiskusta ja hévitd njektiopullo sekd Mini-Spike
siirtolaite. Peitd ruisku ruiskun suojuksella. Sekoita
ruiskun sisdltdé varovasti.

Hexvix on nyt kdyttovalmista. Kéyttovalmiiksi saatettu liuos on kirkas tai hieman opalisoiva ja vériton
tai vaaleankeltainen.

Lisé4 kaksi tuntia timénhetkiseen aikaan ja kirjaa ruiskuun kyseinen aika ja pdivd, jota ennen valmiste
tulee kayttaa.

Ainoastaan kertakdyttoon. Kayttimaton livos on hévitettdva. Ei erityisvaatimuksia hdvittdmisen
suhteen.

Liuoksen kemiallisen ja fysikaalisen stabiliteetin on osoitettu sdilyvén 2 tunnin ajan lampétilassa 2 °C
— 8 °C. Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kayttda valittoméasti. Mikél sitd ei kdytetd
vilittomasti, sdilytysaika ja -olosuhteet kdyttokunnossa olevalle valmisteelle ennen kayttod ovat
kayttdjan vastuulla, eiké niiden tulisi yleensé olla pitempid kuin 2 tuntia 2 °C — 8 °C:ssa.



Bipacksedeln: Information till anvindaren
Hexvix 85 mg pulver och viitska till intravesikal 16sning

hexaminolevulinat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Hexvix dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta mnan du far Hexvix

Hur du anvinder Hexvix

Eventuella biverkningar

Hur Hexvix ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Hexvix éir och vad det anvands for

Detta likemedel &r endast avsett for diagnostik.

Detta likemedel anvinds som hjdlp for att identifiera blascancer. Det ges till dig innan likaren
anvinder ett speciellt nstrument som kallas cystoskop fOr att titta inuti din blisa. Ett
cystoskop anvinds som hjélp for att se eventuella tumorer, vika lyser upp i blitt ljus efter
administrering av Hexvix. De onormala cellerna kan didrmed tas bort.

2. Vad du behover veta innan du far Hexvix

Anvind inte Hexvix
- om du ir allergisk mot den aktiva substansen eller mot nagot annat innehdllsémne i detta

lakemedel, inklusive den vétska som anvinds for att l6sa upp det i (anges 1 avsnitt 6).
- om du har porfyri (en sillsynt, arftlig blodsjukdom).

Varningar och forsiktighet

Tala med Iikare eller sjukskoterska mnan du fir Hexvix:

- Om du har en urinvigsinfektion eller en brannande kéansla nér du urinerar.

- Om du nyligen fitt en BCG-behandling (forsvagade tuberkelbakterier insprutat i
urinblasan).

- Om du nyligen genomgatt en operation av blisan.

Dessa tillstind kan orsaka lokala reaktioner iurinbldsan, viket kan forsvara for din likare att

tolka resultatet av undersokningen.

Andra likemedel och Hexvix
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.



Graviditet, amning och fertilitet
Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga ldkare nnan du anvinder detta likemedel

Korformiga och anvindning av maskiner

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbete som kréaver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i
dessa avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns iandra avsnitt. Lis darfor
all mformation idenna bipacksedel for vigledning, Diskutera med Iikare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Hexvix

Hexvix iordningstdlls och ges till dig av speciellt utbildad och behorig personal
- Hexvix ges i normala fall pd sjukhus eller likarmottagning.

Din Iikare ger dettill dig pa foljande sétt:

En smal slang kallad kateter placeras i urinblasan.

Din bldsa toms genom slangen.

Hexvix fors in 1 bldsan genom slangen.

Hexvix hélls kvar nne i bldsan ungefir 60 minuter.

Din blasa toms sedan genom slangen.

Lédkaren anvinder ett instrument (cystoskop) for att undersoka msidan av din urinblasa.

SNk

Om du fatt mer Hexvix dn vad du borde

Om Hexvix halls kvar 1blisan lingre dn 60 minuter eller om mer Hexvix &n vanligt anvinds
forvintas inga biverkningar uppstd. Tala med din likare eller sjukskoterska om du dr orolig
for detta.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver
inte fA dem. Det finns en risk for biverkningar som har att géra med den undersdkningsteknik
(cystoskopi) som anvinds for att se insidan av urinblisan. Anvindningen av Hexvix som en
kompletterande procedur till standardcystoskopi for en noggrannare diagnos av din blascancer
tolereras vanligtvis vdl. Om biverkningar uppkommer forvintas dessa vara relaterade till
undersokningstekniken och ar vanligtvis inte allvarliga och varar inte linge. Foljande
biverkningar kan uppsta efter undersokningsproceduren vid anvindning av detta likemedel:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

- [Mamaende, kriakning.

- Diarré.

- Forstoppning.

- Muskelkramp eller smérta i eller inérheten av magen.

- Smirta vid tomning av blisan eller svarigheter att kasta vatten.
- Oformaga att tomma bldsan (urinretention).

- Blod i urinen.

- Smirta efter undersdkningen.



- Feber.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

- Huvudvérk.

- Bridnnande kénsla nir du kastar vatten (orsakas av inflammation eller infektion 1
urinblasan).

- Behov av att kasta vatten oftare

- Blodforgiftning.

- Somnloshet eller svarighet att somna.

- Smirta 1 urinroret.

- Kénsla att du behdver kasta vatten omedelbart (urintringning).

- Okat antal vita blodkroppar, 6kade nivier av bilirubin (det gula pigmentet i gallan) eller
leverenzymer. Dessa biverkningar ses i1 blodprovssvar.

- Minskat antal roda blodkroppar (anemi).

- Inflammation 1 ollonet (balanit).

- Ryggsmirta.

- Gikt.

- Hudutslag.

- Klida.

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)
- Anafylaktisk chock (blodtrycksfall, 6kad hjartfrekvens, hudutslag).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka mformationen om
likemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Hexvix ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rickhdll for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa yttre forpackningen efter Utg.dat. Utgdngsdatum &ar
den sista dagen iangiven manad.

Pulver och vitska: Inga sirskilda forvaringsanvisningar.

Losning (efter blandning): Forvaras i kylskdp (2°C—8°C), Iosningen ska anvindas inom

2 timmar.

Sjukvardspersonalen ser till att medicinen forvaras och kasseras pa rétt sétt och att inte anvands

efter utgangsdatumet pa kartongen.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar


http://www.fimea.fi/

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen &r hexaminolevulinat.

- Owriga innehillsimnen ir dinatriumfosfatdihydrat, kalumdivitefosfat, natriumklorid,
saltsyra, natriumhydroxid och vatten for njektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

- Varje forpackning bestdr av en injektionsflaska med vitt till benvitt eller fusgult pulver
innehallande 85 mg av den aktiva substansen hexaminolevulinat och en forfylld spruta
med eller utan en Mini-Spike mnehdllande 50 ml klar firglos vétska for upplosning av
pulvret.

- Hexvix pulver 16ses upp i den vitska pa 50 ml, som foljer med forpackningen. Nir
pulver och vitska har blandats, erhélls en l6sning innehdllande hexaminolevulinat
1,7 mg/ml, vilkket motsvarar hexaminolevulinat 8 mmol/l 16sning.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Photocure ASA
Hoffsveien 4
NO-0275 Oslo
Norge

Detta liikemedel édr godkint under namnet Hexvix i foljande medlemsstater inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomriadet och i Forenade kungariket (Nordirland):
Belgien, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Forenade kungariket (Nordirland), Grekland,
Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Nederlinderna, Norge, Polen, Portugal, Slovenien,
Spanien, Sverige, Tjeckien, Tyskland, Ungern, Osterrike.

Denna bipacksedel iindrades senast 01.02.2022.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvirdpersonal:

Anvisningar for hantering
Hexaminolevulinat kan orsaka sensibilisering vid hudkontakt.

Alla steg skall utforas med steril utrustning och med aseptiska rutiner.

Instruktioner for rekonstitution A: Hexvix pulver och vitska for Hexvix i forfylld spruta

1. Fést kolvstdngen i1 gummiproppen i sprutan
genom att vrida kolvstingen medurs tills det
tar stopp.

2. Ta bort locket fran sprutan och behdll den
for senare anvindning. Anslut en ndl, som &r
limplig fOor beredning, pa sprutan. Hall
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sprutan upprétt och tryck forsiktigt
kolvstangen uppéat for att aviigsna luft.

Injicera ca 10 ml av vétskan i
mjektionsflaskan med pulver.
Injektionsflaskan bor bli ca % full.

Hall mjektionsflaskan med pulver och
sprutan 1 ett fast grepp, utan att dra ut nalen
ur injektionsflaskan, och skaka forsiktigt for
att sdkerstilla fullstdndig upplosning.

Dra upp all den upplosta beredningen 1
mjektionsflaskan med pulver in i sprutan.

”\/

6. Koppla bort den tomma injektionsflaskan
fran sprutan. Koppla bort ndlen fran
sprutspetsen och kassera den. Forshut
sprutan med sprutlocket. Blanda
forsiktigt nnehéllet 1 sprutan.

Hexvix dr nu blandad och klar for anvdndning. Utseendet pé den firdigblandade I6sningen &r
klar till Iitt opalescent och firglos till ljusgul.

Légg till tva timmar pd den nuvarande tiden och skriv den resulterande utgangstiden och

datumet pé sprutans etikett.

Instruktioner for rekonstitution B: Hexvix pulver och vitska for Hexvix i forfylld spruta

med Mini-Spike

1. Fast kolvstangen i gummiproppen i sprutan genom
att vrida kolvstdngen medurs tills det tar stopp.
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13 2. Penetrera proppen i injektionsflaskan med pulver
il med Mini-Spike. Ta av locket fran sprutan och behall
den for senare anvindning. H&ll sprutan upprétt och
tryck forsiktigt kolven uppat for att avligsna luft.

— Anslut sprutan till Mini-Spike.

3. Injicera ca 10 ml av vétskan ner i
mjektionsflaskan med pulver. Injektionsflaskan bor
bli ca ¥ full

4. Utan att dra ut Mini-Spike fran injektionsflaskan,
hall mjektionsflaskan med pulver och sprutan i ett
fast grepp och skaka forsiktigt for att sikerstélla
fullstindig upplosning.

e 5. Vind mjektionsflaskan och sprutan upp och ner
‘ och dra upp all den upplosta 16sningen, fran
AT mjektionsflaskan med pulver, i sprutan.

6. Koppla bort den tomma injektionsflaskan och
Mini-Spike fréan sprutan, kassera injektionsflaska
och Mini-Spike. Forslut sprutan med sprutlocket.
Blanda forsiktigt innehallet 1 sprutan.

Hexvix dr nu blandad och klar for anvdndning. Utseendet pé den firdigblandade I6sningen &r
klar till litt opalescent och farglos till ljusgul.

Légg till tva timmar pd den nuvarande tiden och skriv den resulterande utgangstiden och
datumet pé sprutans etikett.

Endast avsedd for engéngsbruk. Oanvind 16sning skall kasseras. Inga sdrskilda anvisningar
for destruktion.

Kemisk och fysikalisk stabilitet for 1osningen har visats under 2 timmar vid 2°C-8°C. Frin
mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvinds
omedelbart &r forvaringstiden och forvaringsvillkoren fore administrering anvdndarens ansvar
och ska normalt inte vara mer &n 2 timmar vid 2°C-8°C.
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