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PRÉPARATION DU NAXITAMAB: 

Matériel : 
· Préparation dans un VIAFLEX
· Albumine 5% (humaine) de la banque de sang (remplir les documents requis)
Étapes de préparation : 
· Injecter la quantité requise d’albumine 5% et de Nacl0.9% requis dans un viaflex de taille adéquate selon le tableau suivant. 
· Laisser reposer pour 5 à 10 minutes (but : limiter l’adhérence du naxitamab au plastique)
· [image: ]Ajouter ensuite le volume de Naxitamab correspondant à la dose du patient.
· Installer une tubulure secondaire. 
Stabilité : La préparation finale est stable 8 heures TP ou 24 heures au Frigo. Lorsque retiré du réfrigérateur, débuter l’infusion dans les 8 heures suivantes. Fiole ouverte stable pour 6 heures à TP.
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Etape de distribution o 6.2.2 Preparation
Distribution selon nos standards locaux de pratique sauf pour le Na “ « Use appropriate aseptic technique,
- « Visually inspect vial for particulate matter and discoloration prior to
PREPARATION DU NAXITAMAI Y, 1SS tor particuta ter anc P .
administration. Discard vial if solution is discolored. cloudy. or contains
particulate matter.
Version du résumé : 7 mai 2024 . .
« Add appropriate quantities of 5% Albumin (Human). USP and 0.9% Sodium Chloride
Injection. USP to an empty. sterile intravenous infusion bag large enough to hold
the volume needed for the relevant dose. Allow for 5-10 minutes of passive
‘mixing
« Withdraw the required dose of naxitamab and inject into the infusion bag containing
the 5% Albumin (Human). USP and 0.9% Sodium Chloride Injection, USP.
Discard any unused portion of naxitamab left in the vial.
ation of N:
- Préparation dans un VIAFLEX Preparation of Naxitamab 4 mg/ml
- Albumine 5% de la banque de sang (remplir les documents requis) _
- Total infusion volume | 12!
. Volume of 5% . ° concentration of
i ) . naxitamab. ¢ achieved by adding
Etapes de préparation : nasitamab dose Albumin N L prepared
o) volume CHomany, Usp | Sufficient 09% Sodium | PERREC
- Injecter la quantité requise d'albumine 5% et de Nacl0.9% requis dans un yiaflex de taille (mL) e Chloride Injection, USP | Mttt
adéquate selon le tableau suivant. (mL) (mg/ml)
- Ajouter ensuite le volume de Naxitamab, correspondant 2 la dose du patient. =50 =20 0 50 =16
Stabilité : La préparation finale est stable 8 heures TP ou 24 heures au Frigo B BRI I B HSISIoING)
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Emettre un calendrer c'observance (prendré e nbire oully en a un avee e protogole 3 lors du 150
gramostim, il . . . ) . . . )
service de sargramostiny filrastiny lorlatinib ou temozolomide. « If not used immediately, store the diluted naxitamab infusion solution at room temperature .
DOCUMENTS A REMPLIR: (15°C to 25°C [S9°F to 77°F]) for up to 8 hours or refrigerate (2°C to 8°C [36°F to 46°F]) for
to 24 hours. O ved fr Ar tion. initiate infusi ithin 8 he h
Log maison (ou du NCI) pour le Naxitamab et Log maison pour la Sargramostim. P to =% hours. Lnee removed from retgeration. nitiate miusion within 8 ours
Aucun document a remplir pour tous les autres agents. Gestion selon notre standard de
pratique (procédure interne : tragabilité des médicaments).
Retours et destruction
A s e . 5 . . e BCCO18 Version 4.0 FINAL Page 710f 150 Confidentia
Ala complétion de I'étude, aprés le monitoring réglementaire, tout le Naxitamab non utilisé st 21 Feovam 2004
sera détruit sur place selon les procédures locales ou selon les instructions du manufacturier.
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