PRÉPARATIONS STÉRILES – PROTOCOLE DE PRÉPARATION STÉRILE
Golimumab (Simponi I.V.) – perfusion

USAGE : Indiqué dans le traitement de la polyarthrite rhumatoïde
FORMULE :  
	INGRÉDIENTS
	QUANTITÉS
	DESCRIPTION PHYSIQUE
	ACTIVITÉ THÉRAPEUTIQUE

	Golimumab (Simponi I.V.)

50 mg/4 mL (12.5 mg/mL)
	Selon la dose 
	Flacon
	Inhibiteur du TNFα

	NaCl0.9%
	ad 100 mL
	Mini-Sac
	Diluant


INFORMATION COMPLÉMENTAIRE SUR LES INGRÉDIENTS :
Le flacon de golimumab se conserve au réfrigérateur. Le flacon peut être conservé dans sa boîte d’origine à température ambiante (jusqu’à 25 °C) pour une période allant jusqu’à 30 jours, après quoi il ne doit PAS être remis au réfrigérateur. 
PRÉCAUTIONS :  
Vérifier que la solution est incolore à jaune pâle; le golimumab étant une protéine, quelques particules translucides fines peuvent se former dans la solution. Ne pas utiliser la solution si des particules opaques, une coloration anormale ou d’autres corps étrangers sont visibles.
NOTES SUR LES CALCULS ET LES MESURES À EFFECTUER :
La dose de golimumab est variable et calculée selon le poids du patient. La dose devrait être arrondie au 50 mg près pour permettre une utilisation complète des fioles. Chaque fiole de 4 ml contient 50 mg de golimumab.
Ex. : dose de 250 mg = 5 fioles de 50 mg/4 mL = 20 mL 

APPAREILS, INSTRUMENTS ET MATÉRIEL REQUIS :
2 seringues entre 10 et 30 mL (selon le nombre de flacons à prélever)
Mini-Sacs de 100 mL de NaCl0.9%
MÉTHODE DE PRÉPARATION :
1. Prélever le contenu du nombre de fioles de golimumab selon la dose prescrite.
2. Retirer le même volume qu’au point #1 d’un mini-sac de 100 mL de NaCl0.9%

3. Ajouter lentement le volume de la seringue de golimumab dans le mini-sac de 100 mL

4. Remuer doucement.
CONTRÔLE DE LA QUALITÉ :

En cours de préparation :

· La précision des mesures

· Le volume des seringues utilisées

· La date de péremption des fioles utilisées

· L’intégrité du matériel

Lorsque la préparation stérile est complétée :

· La limpidité de la solution
CONDITIONNEMENT :
Mini-sac ad 100 mL de NaCl0.9% avec le médicament
STABILITÉ (DLU = date limite d’utilisation) ET ENTREPOSAGE :
Stable 6 heures à température pièce à l’abri de la lumière.
ÉTIQUETAGE :
Utiliser l’étiquette Ariane pour l’identification 

FORMATION :
La préparation doit être effectuée par une assistante technique qui possède une certification théorique et pratique en techniques aseptiques et une formation spécifique dans le secteur des nutritions parentérales.
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Janssen Inc. Monographie du produit (golimumab, SIMPONI I.V.), 2019.
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