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Infusionslosungskonzentrat

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Gemcitabin HEXAL 40 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Gemcitabin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Gemcitabin HEXAL und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Gemcitabin HEXAL beachten?
3. Wie ist Gemcitabin HEXAL anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Gemcitabin HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Gemcitabin HEXAL und wofiir wird es angewendet?
Gemcitabin HEXAL gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ,Zytostatika” genannt werden. Diese
Arzneimittel zerstdren sich teilende Zellen, einschlieBlich Krebszellen.

Gemcitabin HEXAL kann abhangig von der Krebsart alleine oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln ge-
gen Krebs gegeben werden.

Gemcitabin HEXAL wird zur Behandlung von folgenden Krebsarten angewendet:
* nicht kleinzelliger Lungenkrebs (NSCLC), allein oder zusammen mit Cisplatin

* Bauchspeicheldrisenkrebs

Brustkrebs, zusammen mit Paclitaxel

Eierstockkrebs, zusammen mit Carboplatin

Harnblasenkrebs, zusammen mit Cisplatin

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Gemcitabin HEXAL
beachten?

Gemcitabin HEXAL darf nicht angewendet werden,
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* wenn Sie allergisch gegen Gemcitabin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie stillen.
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bei Ihnen werden vor der ersten Infusion Blutuntersuchungen durchgefiihrt, um zu Uberpruifen, ob Ihre Leber
und Nieren ausreichend funktionieren, damit Sie dieses Arzneimittel erhalten kdnnen. Vor jeder Infusion werden
Blutuntersuchungen durchgefiihrt, um zu Uberprufen, ob Sie genligend Blutzellen haben, um Gemcitabin HEXAL
zu erhalten. Ihr Arzt wird moglicherweise die Dosis andern oder die Behandlung verschieben, sofern es lhr
Allgemeinzustand erfordert und wenn lhre Blutzellwerte zu niedrig sind. Periodisch werden Blutuntersuchungen
durchgefiihrt, um zu Uberprufen, wie gut Ihre Nieren und Leber funktionieren.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Krankenhausapotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Gemcitabin HEXAL anwenden, wenn

¢ Sie nach der Anwendung von Gemcitabin jemals einen schweren Hautausschlag oder Schalen der Haut,
Blasenbildung und/oder wunde Stellen im Mund entwickelt haben.

* Sie eine Lebererkrankung, Herzerkrankung oder Gefal3erkrankung bzw. Probleme mit lhren Lungen oder
den Nieren haben oder zuvor hatten, da Sie méglicherweise Gemcitabin HEXAL nicht erhalten kdnnen.

* Sie kurzlich eine Strahlentherapie hatten oder eine solche Therapie bei lhnen geplant ist, da eine frihe
oder verzogerte Strahlenreaktion zusammen mit Gemcitabin HEXAL auftreten kann.

* Sie kUrzlich geimpft wurden (speziell gegen Gelbfieber), da dies mdglicherweise Nebenwirkungen mit
Gemcitabin HEXAL verursachen kann.

* Sie Atemprobleme bekommen, sich sehr schwach fuihlen oder sehr blass sind, da dies ein Zeichen von
Nierenversagen oder Problemen mit Ihren Lungen sein kann.

¢ Sie allgemein Schwellungen, Kurzatmigkeit oder Gewichtszunahme entwickeln, da das ein Zeichen dafur
sein kann, dass FlUssigkeit von Ihren kleinen Blutgefal3en in das Gewebe austritt.

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Gemcitabin wurde Uber schwerwiegende Hautreaktionen
einschlieBlich des Stevens-Johnson-Syndroms, der toxischen epidermalen Nekrolyse und der akuten generali-
sierten exanthematischen Pustulose (AGEP) berichtet. Suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie eines der in
Abschnitt 4 beschriebenen Symptome im Zusammenhang mit diesen schwerwiegenden Hautreaktionen
bemerken.

Wenn wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel Symptome wie Kopfschmerzen mit Verwirrtheit,
Krampfanfalle oder Sehveranderungen auftreten, kontaktieren Sie unverztglich Ihren Arzt. Dies kann eine sehr
seltene Nebenwirkung des Nervensystems sein, die posteriores reversibles Enzephalopathie-Syndrom genannt
wird.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel wird nicht empfohlen fir die Anwendung bei Kindern unter 18 Jahren aufgrund nicht ausrei-
chender Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit.

Anwendung von Gemcitabin HEXAL zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Krankenhausapotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kurzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, einschliellich Impfungen und nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
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Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen, sagen Sie es Ihrem Arzt. Die Anwendung von Gem-
citabin HEXAL sollte wahrend der Schwangerschaft vermieden werden. Ihr Arzt wird mit Ihnen das mogliche
Risiko einer Anwendung von Gemcitabin HEXAL wahrend der Schwangerschaft besprechen. Frauen im
gebarfahigen Alter missen wahrend der Behandlung mit Gemcitabin HEXAL und fir 6 Monate nach der letzten
Verabreichung eine wirksame Verhitungsmethode anwenden.

Stillzeit

Wenn Sie stillen, sagen Sie es Ihrem Arzt.

Wenn Sie mit Gemcitabin HEXAL behandelt werden, missen Sie abstillen.
Fortpflanzungsfahigkeit

Mannern wird empfohlen, wahrend der Behandlung mit Gemcitabin HEXAL und fir 3 Monate nach dem Ende
der Behandlung kein Kind zu zeugen, und daher eine wirksame Verhitungsmethode wahrend der Behandlung
mit Gemcitabin HEXAL und fur 3 Monate nach dem Ende der Behandlung anzuwenden. Wenn Sie wahrend der
Behandlung oder bis zu 3 Monate danach ein Kind zeugen wollen, lassen Sie sich von Ihrem Arzt oder Apotheker
beraten. Moglicherweise sollten Sie sich vor Behandlungsbeginn Uber die Méglichkeit der Spermaeinlagerung
beraten lassen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Gemcitabin HEXAL kann dazu fuhren, dass Sie sich mude fuhlen, insbesondere im Zusammenwirken mit Alko-
hol. Fiihren Sie kein Fahrzeug oder bedienen Sie keine Maschinen, bis Sie sicher sind, dass die Gemcitabin
HEXAL-Behandlung Sie nicht mude macht.

3. Wie ist Gemcitabin HEXAL anzuwenden?

Die Ubliche Dosis von Gemcitabin HEXAL betragt 1.000-1.250 mg pro Quadratmeter lhrer Kérperoberflache. lhre
Korpergroflie und Thr Gewicht werden gemessen, um lhre Kérperoberflache zu berechnen. Ihr Arzt wird die
Kérperoberflache verwenden, um die richtige Dosis fur Sie zu berechnen. Diese Dosis wird moglicherweise in
Abhangigkeit von Ihren Blutzellzahlen und Ihrem Allgemeinzustand angepasst oder die Behandlung verschoben.

Wie haufig Sie Ihre Gemcitabin HEXAL-Infusion erhalten, hangt von der Krebsart ab, flr die Sie behandelt
werden.

Sie werden Gemcitabin HEXAL immer nur nach Verdiinnung als Infusion in eine Ihrer Venen erhalten. Die
Infusion dauert etwa 30 Minuten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.
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Sie miissen lhren Arzt sofort informieren, wenn Sie Folgendes bei sich bemerken:

¢ Bluten des Zahnfleisches, aus der Nase oder dem Mund oder eine andere Blutung, die nicht zum
Stillstand kommt, einen rétlichen oder rosafarbenen Urin oder unerwartete Blutergtsse (weil Sie dann
moglicherweise weniger Blutplattchen haben als normal, was sehr haufig ist)

* Mudigkeit, sich schwach fuhlen, rasch in Atemnot geraten oder blass aussehen (weil Sie dann
moglicherweise weniger Hamoglobin als normal haben, was sehr haufig ist)

* |eichter bis maRiger Hautausschlag (sehr haufig)/Juckreiz (haufig) oder Fieber (sehr haufig); (allergische
Reaktionen)

* Kdrpertemperatur von 38 °C oder daruber, Schwitzen oder andere Anzeichen einer Infektion (weil Sie
dann mdoglicherweise weniger weil3e Blutzellen haben als normal, was mit Fieber einhergeht und auch
febrile Neutropenie genannt wird) (haufig)

* Schmerzen, Rotung, Schwellung oder Wundsein im Mund (Stomatitis) (haufig)
* unregelmaRige Herzfrequenz (Arrhythmie) (gelegentlich)

* starke Mudigkeit und Schwache, punktformige Blutungen (Purpura) oder kleine Bereiche mit Blutungen in
der Haut (blaue Flecken), akutes Nierenversagen (kaum oder keine Urinausscheidung) und Anzeichen ei-
ner Infektion (hamolytisch-uramisches Syndrom). Dies kann tédlich sein (gelegentlich).

* Atembeschwerden (eine leichte Atemnot unmittelbar nach der Gemcitabin HEXAL-Infusion ist sehr haufig,
die aber rasch abklingt, allerdings kdnnen gelegentlich oder selten schwerere Lungenprobleme auftreten)

¢ starke Brustschmerzen (Herzinfarkt) (selten)

* schwere Uberempfindlichkeits-/allergische Reaktion mit starkem Hautausschlag einschlieRlich roter ju-
ckender Haut, Schwellungen der Hande, FliRe, Kndchel, des Gesichts, der Lippen, des Mundes oder
Rachens (was zu Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen fuhren kann), keuchender Atem, schneller
Herzschlag und Sie kdnnen das Gefuhl haben, dass Sie ohnmachtig werden (anaphylaktische Reaktion)
(sehr selten)

¢ allgemeine Schwellungen, Kurzatmigkeit oder Gewichtszunahme, da moglicherweise FlUssigkeit von |hren
kleinen Blutgefalien in das Gewebe austritt (Kapillarlecksyndrom) (sehr selten)

* Kopfschmerzen mit Sehveranderungen, Verwirrtheit, Krampfanfalle (posteriores reversibles
Enzephalopathie-Syndrom) (sehr selten)

¢ starker Hautausschlag mit Juckreiz, Blasenbildung und Ablésung der Haut (Stevens-Johnson-Syndrom,
toxisch epidermale Nekrolyse) (sehr selten)

* ein roter, schuppiger, ausgedehnter Ausschlag mit Beulen unter der geschwollenen Haut (einschlie3lich
Hautfalten, Rumpf und oberen Extremitdten) und Blasen, begleitet von Fieber (akute generalisierte
exanthematische Pustulose (AGEP)) (Haufigkeit nicht bekannt).

¢ extreme Mudigkeit und Schwache, Purpura oder kleine Blutungen in der Haut (Blutergusse), akute
Niereninsuffizienz (geringe Urinausscheidung oder keine Urinausscheidung) und Anzeichen einer
Infektion. Dabei kann es sich um Merkmale einer thrombotischen Mikroangiopathie (Gerinnsel, die sich in
kleinen Blutgefal3en bilden) und eines hamolytisch-urdmischen Syndroms handeln, die tédlich sein kén-
nen.

Andere Nebenwirkungen mit Gemcitabin HEXAL kénnen einschlieen:

Sehr haufige Nebenwirkungen (knnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
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niedrige Anzahl weiRer Blutzellen

Erbrechen

Ubelkeit

Haarausfall

Leberprobleme: erkannt durch Blutwerte aul3erhalb des Normbereichs

Blut im Urin
* von der Norm abweichender Urintest: Protein im Urin
* grippeahnliche Symptome einschliel3lich Fieber
* Schwellung der Knéchel, Finger, FiiRe, des Gesichts (Odeme)
Haufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
* verminderter Appetit (Anorexie)

* Kopfschmerzen

Schlaflosigkeit

Schlafrigkeit

* Husten

laufende Nase

Verstopfung

Durchfall

¢ Juckreiz

Schwitzen

Muskelschmerzen

Ruckenschmerzen

Fieber
* Schwache
* Schittelfrost
e erhdhte Leberwerte (Bilirubin)
* Infektionen
Gelegentliche Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
* Vernarbung der Lungenblaschen (interstitielle Pneumonitis)
* Keuchen (Krampfe der Atemwege)

* Vernarbung der Lunge (von der Norm abweichende Rontgenaufnahme/Computertomographie der Brust)
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Schlaganfall
* Herzversagen

* Nierenversagen

schwere Lebertoxizitat, einschlielich Leberversagen und Tod
Seltene Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
* niedriger Blutdruck
* Abschuppung der Haut, Geschwur- oder Blasenbildung
* Abschalen der Haut und schwere Blasenbildung der Haut
* Reaktionen an der Injektionsstelle
* schwere Lungenentztindung, die zu Lungenversagen fihrt (Atemnotsyndrom beim Erwachsenen)

* Hautausschlag ahnlich einem schweren Sonnenbrand, der auf Haut auftreten kann, die vorher einer
Strahlentherapie ausgesetzt war (,Radiation Recall”)

Flussigkeitsansammlung in der Lunge

Vernarbung der Lungenblaschen aufgrund einer Strahlentherapie (Strahlentoxizitat)

Gangran der Finger oder Zehen

Entztindung der BlutgefalRe

erhohte Leberwerte (GGT)
Sehr seltene Nebenwirkungen (k6nnen bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
* erhdhte Anzahl von Blutplattchen

* Entzindung der inneren Auskleidung des Dickdarms, verursacht durch eine verminderte Blutversorgung
(ischamische Kolitis)

* thrombotische Mikroangiopathie: Gerinnsel, die sich in kleinen Blutgefal3en bilden

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar)
* Sepsis: wenn Bakterien und ihre Giftstoffe im Blut zirkulieren und beginnen, die Organe zu schadigen
* Pseudocellulitis: Hautrétung mit Schwellungen

Niedrige Hamoglobinwerte (Anamie), niedrige Anzahl von weil3en Blutzellen und Veranderung der Anzahl der
Blutplattchen, was bei einem Bluttest festgestellt wird.

Sie kénnen einige dieser Symptome und/oder Begleitumstande haben. Sie mussen Ihren Arzt unverziglich
informieren, wenn Sie Anzeichen flr diese Nebenwirkungen bemerken.

Wenn Sie sich wegen mdglicher Nebenwirkungen sorgen, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt dartber.

Meldung von Nebenwirkungen
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kén-
nen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist Gemcitabin HEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Etikett nach ,verwendbar bis"
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Die Krankenhausapotheke sollte die Flaschen von Gemcitabin HEXAL bei 2-8 °C lagern. Nicht einfrieren.
Bei Lagerung unter 2 °C kénnen sich in der Lésung Ausfallungen bilden.
Sollte die Losung verfarbt sein oder sichtbare Partikel beinhalten, muss die Lésung entsorgt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter https://www.bfarm.de/arznei-
mittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Gemcitabin HEXAL enthalt

Der Wirkstoff ist Gemcitabin (als Hydrochlorid).

Jeder ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung enthdlt 40 mg Gemcitabin (als Hydrochlorid).
Jede Durchstechflasche mit 5 ml enthalt 200 mg Gemcitabin (als Hydrochlorid).

Jede Durchstechflasche mit 25 ml enthalt 1.000 mg Gemcitabin (als Hydrochlorid).

Jede Durchstechflasche mit 50 ml enthalt 2.000 mg Gemcitabin (als Hydrochlorid).

Die sonstigen Bestandteile sind: Wasser flr Injektionszwecke und Salzsaure 10 % (zur pH-Einstellung)
Wie Gemcitabin HEXAL aussieht und Inhalt der Packung

Dieses Arzneimittel ist ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung.
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Das Konzentrat ist eine klare, farblose bis blassgelbe Lésung in farblosen Durchstechflaschen aus Glas (Typ 1),
die mit grauen Gummistopfen gemaR Ph.Eur. (Typ I) verschlossen sind. Die Durchstechflaschen sind versiegelt
und erhaltlich mit oder ohne Schutzvorrichtung aus Kunststoff (OncoSafe oder transparente Schutzfolie). Der
OncoSafe bzw. die transparente Schutzfolie kommen nicht in Kontakt mit dem Arzneimittel und bieten einen
zusatzlichen Transportschutz, wodurch die Sicherheit des medizinischen und pharmazeutischen Personals
erhoht wird.

PackungsgréBen

200 mg/5 ml: 1 Durchstechflasche, 5 Durchstechflaschen, 10 Durchstechflaschen
1.000 mg/25 ml: 1 Durchstechflasche

2.000 mg/50 ml: 1 Durchstechflasche

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Hexal AG

Industriestral3e 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

FAREVA Unterach GmbH

Mondseestral3e 11

4866 Unterach am Attersee

Osterreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Gemcitabin HEXAL 40 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Osterreich: Gemcitabin Ebewe 40 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Mai 2024.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
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Die Kompatibilitat mit anderen Arzneimitteln wurde nicht untersucht; es wird daher empfohlen, Gemci-
tabin HEXAL nicht mit anderen Arzneimitteln zu mischen.

Parenterale Arzneimittel sind vor Verabreichung visuell auf Partikel und Verfarbungen zu Uberprufen,
wenn es die Lésung und das Behaltnis erlauben.

Uberfiihren Sie die benétigte Menge an Lésung unter aseptischen Bedingungen in eine/n geeignete/n
Infusionsbeutel oder -flasche. Die Losung muss mit 0,9%iger Natriumchlorid- beziehungsweise 5%iger
Glucose-Losung weiter verdinnt werden. Mischen Sie die FlUssigkeiten mittels einer drehenden
Handbewegung grindlich durch.

Handhabung

Bei der Zubereitung und Entsorgung der Infusionslésung mussen die tblichen Vorsichtsmalinahmen
fUr Zytostatika beachtet werden. Die Handhabung der Infusionsldsung sollte in einem Isolator oder ei-
ner Sicherheitswerkbank erfolgen. Schutzkleidung sollte nach Bedarf angelegt werden (Schutzkittel,
Handschuhe, Maske, Sicherheitsglaser). Bei Kontakt der Zubereitung mit den Augen kann es zu
schwerwiegenden Reizungen kommen. Die Augen sollten sofort und grindlich mit Wasser
ausgewaschen werden. Kommt es zu einer bleibenden Reizung, sollte ein Arzt aufgesucht werden.
Wenn Ldsung auf die Haut gerat, sollten Sie grandlich mit Wasser sptlen.

Reste des Arzneimittels sowie samtliches Material, das bei der Verdinnung und Verabreichung
verwendet wurde, ist entsprechend der krankenhausublichen Vorgehensweise beim Umgang mit
zytotoxischen Substanzen sowie entsprechend den nationalen Anforderungen zur Entsorgung von
Sonderabfallen zu vernichten.

Haltbarkeit

Ungeo6ffnete Durchstechflaschen

2 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch

Die chemische und physikalische Stabilitat wurde flr 28 Tage bei 2-8 °C und Raumtemperatur
(15-25 °C) gezeigt.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort verwendet werden. Wird es nicht sofort
verwendet, ist der Anwender verantwortlich fir Aufbewahrungszeit und -bedingungen vor der
Verwendung; diese sollte normalerweise nicht mehr als 24 Stunden bei 2-8 °C betragen, es sei denn,
das Offnen fand unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen statt.

Haltbarkeit nach Verdinnung

Die chemische und physikalische Stabilitat wurde flir 28 Tage bei 2-8 °C und bei Raumtemperatur in
5%iger Glucose- oder 0,9%iger Natriumchlorid-Losung (1,0 mg/ml, 7,0 mg/ml und 25 mg/ml) gezeigt.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt unmittelbar verwendet werden. Wird es nicht
unmittelbar verwendet, ist der Anwender verantwortlich fir Aufbewahrungszeit und -bedingungen vor
der Verwendung; diese sollte normalerweise nicht mehr als 24 Stunden bei 2-8 °C betragen, es sei denn
die Verdinnung wurde unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen zubereitet.
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