Sp. zn. sukls120837/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Gemcitabin Ebewe 40 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

gemcitabin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1€kafi. Stejné postupujte
v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod
4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Gemcitabin Ebewe a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek Gemcitabin Ebewe pouZivat
3. Jak se pripravek Gemcitabin Ebewe pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek Gemcitabin Ebewe uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Gemcitabin Ebewe a k ¢emu se pouziva

Gemcitabin Ebewe patii do skupiny piipravkid nazyvanych ,,cytostatika“. Tyto pfipravky usmrcuji délici se
buiiky véetn€é nadorovych bunék.

V zavislosti na typu nadorového onemocnéni muze byt piipravek Gemcitabin Ebewe podan samostatné nebo
v kombinaci s dal$imi protinadorovymi pfipravky.

Gemcitabin Ebewe se pouziva k 1é¢bé nasledujicich typt nadorovych onemocnéni:
- nemalobunéény nador plic (NSCLC), samostatné nebo v kombinaci s cisplatinou
- nador slinivky bfisni
- nador prsu, v kombinaci s paklitaxelem
- nador vaje¢niku, v kombinaci s karboplatinou
- nador mocového méchyie, v kombinaci s cisplatinou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Gemcitabin Ebewe pouZivat

NepouZivejte pripravek Gemcitabin Ebewe:
- jestlize jste alergicky(4) na gemcitabin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bodg 6).
- jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni

Pied prvni infuzi Vam budou odebrany vzorky krve ke kontrole, zda Vam jatra a ledviny funguji dostate¢né
dobie, aby Vam mohl byt tento 1ék podan. Pied kazdou infuzi Vam bude odebirana krev ke kontrole, zda
mate dostateCny pocet krvinek, aby Vam mohl byt piipravek Gemcitabin Ebewe podan. Vas 1ékar mize
zmenit davku nebo odlozit dalsi 1écbu v zavislosti na Vasem celkovém zdravotnim stavu a v ptipad¢, Ze mate
prili§ nizky pocet krvinek. Pravidelné¢ Vam bude odebiran vzorek krve ke kontrole, jestli Vase ledviny a jatra
dobte funguji.
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Pied pouzitim pfipravku Gemcitabin Ebewe informujte svého 1ékafte, zdravotni sestru nebo

nemocni¢niho 1ékarnika, jestlize:

- seu Vas po pouziti gemcitabinu nékdy vyskytla zavazna kozni vyrazka nebo olupovani kize,
puchyte a/nebo viedy v ustech.

- trpite, nebo jste diive trp€l(a) onemocnénim jater, srde¢nimi chorobami nebo cévnim onemocnénim,
problémy s plicemi nebo ledvinami, protoze v takovém piipadé mozna nebudete piipravek
Gemcitabin Ebewe moci pouzivat.

- jste nedavno podstoupil(a) nebo mate podstoupit ozafovani, protoze po podani ptipravku Gemcitabin
Ebewe mohou nastat ¢asné nebo pozdni reakce po ozareni.

- jste byl(a) v nedavné dobé ockovan(a) (zvlasté proti zluté zimnici), protoze ptipravek Gemcitabin
Ebewe miize v tomto ptipadé zplisobit nezadouci ucinky.

- se u Vas objevuji potize s dychanim, nebo se citite velmi slaby(a) a jste velmi bledy(a), protoze se
muze jednat o projev selhavani ledvin nebo potize s plicemi.

- seu Vas objevi otoky po celém téle, dusnost nebo pribyvani na vaze, protoze toto mize byt znamkou
uvolnovani tekutiny z malych krevnich cév do tkané.

V souvislosti s 1é¢bou gemcitabinem byly hlaseny zavazné kozni nezadouci ucinky véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy a akutni generalizované exantemat6zni pustulozy
(AGEP). Okamzit€ vyhledejte 1ékatskou pomoc, pokud zaznamenate kterykoli z ptiznakti souvisejicich
S témito zavaznymi koznimi nezadoucimi ucinky popsanymi v bod¢ 4.

Pokud se u Vas béhem 1é¢by timto lékem objevi priznaky, jako jsou bolesti hlavy se zmatenosti, zachvaty
(kfece) nebo zmény vidéni, ihned se obratte na svého Iékate. MiiZe jit o velmi vzacny nezaddouci ucinek na
nervovy systém zvany posteriorni reverzibilni encefalopaticky syndrom.

Déti a dospivajici
Tento 1€k se k pouziti u déti mladsich 18 let kviili nedostate¢nym idajim o bezpecnosti a uc¢innosti
nedoporucuje

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Gemcitabin Ebewe

Informujte svého 1ékafe nebo nemocni¢niho 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o o¢kovanich a lécich, které jsou dostupné bez
1ékatského predpisu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem dfive, nez zacnete tento piipravek pouZzivat.

Tehotenstvi

Informujte svého 1ékate, pokud jste t€hotna nebo planujete ot€hotnét. V pribéhu téhotenstvi se nema
piipravek Gemcitabin Ebewe podavat. Vas 1ékatf s Vami probere mozna rizika pouzivani pfipravku
Gemcitabin Ebewe béhem t&hotenstvi. Zeny v plodném véku maji b&hem 1é&by piipravkem Gemcitabin
Ebewe a po dobu 6 mésicti po poslednim podani pouzivat a¢innou antikoncepci.

Kojeni
Informujte svého 1ékate, pokud kojite.
Béhem 1écby ptipravkem Gemcitabin Ebewe musite kojeni pterusit.

Plodnost

V pribéehu 1é¢by pripravkem Gemcitabin Ebewe a po dobu 3 mésicti po jejim ukonceni se muzim
nedoporucuje, aby zplodili dité, a proto by meéli pouzivat ¢innou antikoncepci béhem 1é¢by pripravkem
Gemcitabin Ebewe a po dobu 3 mésicti po jejim ukonceni. Pokud mate v imyslu v pribéhu 1é¢by nebo

Vv nasledujicich 3 mésicich zplodit dité, porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem. Pred zahajenim 1écby
si mizete vyzadat konzultaci o zplisobu uchovavani spermatu.
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Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Piipravek Gemcitabin Ebewe miize vyvolat ospalost, obzvlasté pokud jste konzumoval(a) alkohol. Nefid'te
dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje, dokud si nebudete jisty(a), ze Vam lécba ptipravkem
Gemcitabin Ebewe nezpuisobuje ospalost.

3. Jak se pripravek Gemcitabin Ebewe pouZiva

Obvykla davka piipravku Gemcitabin Ebewe je 1000 — 1250 mg na jeden ¢tvere¢ni metr povrchu Vaseho
téla. Bude zméfena Vase vyska a vaha, a poté 1ékat vypocte plochu povrchu Vaseho téla. Tyto udaje pouzije
k vypocteni potiebné davky. Tato davka mize byt upravena, piipadné 1é¢ba mize byt odlozena v zavislosti
na poctu Vasich krvinek a na Vasem celkovém zdravotnim stavu.

Cetnost podani piipravku Gemcitabin Ebewe zavisi na typu nadoru, pro ktery jste 1é¢en(a).

Piipravek Gemcitabin Ebewe Vam bude podan vzdy pouze po natedéni v infuzi do zily. Infuze bude trvat
priblizné 30 minut.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo l€karnika.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

JestliZe zaznamenate jakykoliv z niZe uvedenych nezadoucich a¢inki, musite ihned kontaktovat svého
lékai‘e:

- Krvaceni z dasni, nosu nebo ust, ptipadné jiné krvaceni, které¢ se obtizn¢ zastavuje, nacervenala nebo
nartizovéla mo¢, neobvykla tvorba modfin (protoze mizete mit niz§i pocet krevnich destic¢ek nez
obvykle, coz je velmi Casté).

- Unava, pocity na omdleni, snadna dusnost nebo pokud jste bledy(a) (protoze miizete mit méné
hemoglobinu, nez je obvyklé, coz je velmi Casté).

- Mirna az stiedné zavazna kozni vyrazka (velmi Casté)/svédéni (Casté) nebo horecka (velmi Casté);
(alergické reakce).

- Teploty 38 °C nebo vyssi, poceni nebo jiné znamky infekce (protoze muzete mit méné bilych
krvinek, nez je obvyklé, coz je doprovazeno horeckou, stav je znam také jako febrilni neutropenie)
(Caste).

- Bolest, zarudnuti, otok nebo bolaky v tstech (stomatitida) (Casté).

- Nepravidelny tep (arytmie) (mén¢ Casté).

- Extrémni unava a slabost, teckovité nebo drobn¢ skvrnité krvaceni do kiize (modfiny), akutni selhani
ledvin (mala nebo zadna tvorba moci) a znamky infekce (hemolyticko-uremicky syndrom). Tento
stav mlze byt smrtelny (méné Casté).

- Obtizné dychani (je velmi ¢asté, ze kratce po podani piipravku Gemcitabin Ebewe mate mirné
plicni potize).

- Zavazna bolest na hrudi (infarkt myokardu) (vzacné).

- Zavazna precitlivélost/alergicka reakce se zavaznou kozni vyrazkou vcetné zarudlé svédivé kize,
otoka rukou, nohou, kotniki, obliceje, rtt, Gst nebo hrdla (coz mize zpisobovat potize s polykanim
nebo dychanim), sipani, rychle tlukouciho srdce a pocitu na omdleni (anafylakticka reakce) (velmi
vzacné).

- Otoky po celém té€le, dusnost nebo pfibyvani na vaze, protoze se miiZze jednat o uvoliiovani tekutiny
z malych cév do tkané (syndrom kapilarniho uniku) (velmi vzacné).

- Bolest hlavy se zménami vidéni, zmatenost, kiece nebo zachvaty (posteriorni reverzibilni
encefalopaticky syndrom) (velmi vzacné).

- Zavazna kozni vyrazka se svédénim, tvorbou puchyti nebo olupovanim ktize (Stevens-Johnsontiv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza) (velmi vzacné).

3/8



- Cervena, $upinata, rozsahla vyrazka s hrbolky pod oteklou kizi (vEetné koznich zahybd, trupu a
hornich kon¢etin) a puchyte doprovazené horeckou (akutni generalizovana exantematdzni pustuloza
(AGEP)) (Cetnost neni znama).

- Extrémni tinava a slabost, purpura (drobné teckovité krvaceni do kiize) nebo podkozni krvaceni na
malych plochach kiize (modtiny), akutni selhani ledvin (slabé nebo Zadné moceni) a ptiznaky
infekce. Mohou to byt znamky trombotické mikroangiopatie (tvorba krevnich srazenin v malych
cévach) a hemolyticko-uremického syndromu, které mohou byt Zivot ohrozujici.

Dalsi nezadouci ucinky spojené s podavanim piipravku Gemcitabin Ebewe mohou zahrnovat:

Velmi ¢asté neZadouci uc¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt)
- Nizky pocet bilych krvinek
- Zvraceni
- Pocit na zvraceni
- Vypadavani vlast
- Jaterni problémy: zjisténé prostfednictvim abnormalnich krevnich testt
- Krev v moci
- Abnormalni nalezy v moci: bilkovina v moci
- Pfiznaky podobné chtipce, v€etné horecky
- Otékani kotnikd, prsti, nohou, obliceje (edém)

Casté neZzadouci i¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)
- Nechutenstvi (anorexie)
- Bolest hlavy
- Potize se spankem
- Spavost
- Kasel
- Ryma
- Zécpa
- Prljem
- Svédéni
- Poceni
- Bolest svalil
- Bolest zad
- Horecka
- Slabost
- Zimnice
- Zvysené hodnoty jaternich enzymd (bilirubin)
- Infekce

Méné Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)
- Zjizveni plicnich sklipku (intersticialni pneumonitida)
- Sipani (ktece dychacich cest)
- Zjizveni plic (abnormalni nalez na rentgenu/skenu hrudniku)
- Cévni mozkova piithoda
- Srdec¢ni selhani
- Selhani ledvin
- Zavazné poskozeni jater, zahrnujici az selhani jater a imrti

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientti)

- Nizky krevni tlak

- Supinaténi kiize, tvorba viidki nebo puchyit

- Olupovani ktize a zavazné puchyte na kuzi

- Reakce v misté vpichu

- Zavazny zanét plic zpusobujici selhani dychani (syndrom respiraéni tisné dospélych)

- Kozni vyrazka vypadajici jako zavazné spaleniny od slunce, ktera se mize objevit na kizi, ktera byla
predtim vystavena ozatovani (radiacni recall)
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- Tekutina v plicich

- Zjizveni plicnich sklipkd spojené s ozafovanim (radiaéni toxicita)
- Gangréna (snét) prstii na rukou nebo nohou

- Zanét krevnich cév

- Zvysené hodnoty jaternich enzyma (GGT)

Velmi vzacné nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt)
- Zvyseny pocet krevnich desticek
- Zanét vystelky tlustého stieva zptisobeny omezenym zasobovanim krvi (ischemicka kolitida)
- Tromboticka mikroangiopatie: tvorba krevnich srazenin v malych cévach

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze frekvenci vyskytu urcit)
- Sepse: stav, kdy bakterie a jejich toxiny koluji v krvi a zacinaji poSkozovat organy
- Pseudocelulitida: zEervenani kiize s otokem

Nizké hladiny hemoglobinu (anémie), nizky pocet bilych krvinek a zmény poctu krevnich desti¢ek budou
zjistény krevnim testem.

Jakykoliv z téchto ptiznakl nebo stavil se u Vas mtze vyskytnout. Pokud zpozorujete néktery z téchto
nezadoucich G¢inki, musite to co nejdfive oznamit svému Iékati.

Pokud se obavate n€kterého z nezadoucich G¢inki, promluvte Si o tom se svym lékatem.

Hlaseni nezadoucich ucéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdé€lte to svému l€kati. Stejné postupujte v piipade
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky muizete
hlasit také piimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. NahlaSenim nezadoucich u¢inkd muzete prispét k ziskani vice
informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Gemcitabin Ebewe uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nemocni¢ni 1ékarna musi uchovavat piipravek Gemcitabin Ebewe pfi teploté 2 °C — 8 °C. Chraiite pied
mrazem.

Pokud je roztok uchovavan pfi teploté nizsi nez 2 °C, mohou se v ném vytvaret precipitaty.

Pokud roztok zméni barvu nebo obsahuje viditelné ¢astice, ptipravek ma byt zlikvidovan.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dals$i informace

Co pripravek Gemcitabin Ebewe obsahuje

Lécivou latkou je gemcitabin (ve forme hydrochloridu).

Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 40 mg gemcitabinu (ve form¢ hydrochloridu).

Jedna 5ml lahvicka obsahuje 200 mg gemcitabinu (ve formée hydrochloridu).
Jedna 25ml lahvicka obsahuje 1000 mg gemcitabinu (ve formé hydrochloridu).
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jedna 50ml lahvicka obsahuje 2000 mg gemcitabinu (ve formé hydrochloridu).
Pomocnymi latkami jsou: voda pro injekci a zfedéna kyselina chlorovodikova (k upravé pH).

Jak pripravek Gemcitabin Ebewe vypada a co obsahuje toto baleni

Tento 1éCivy piipravek je koncentrat pro infuzni roztok.

Koncentrat je Ciry, bezbarvy az svétle Zluty roztok v injekéni lahvicee z bezbarvého skla (typu I) uzaviena
Sedou pryzovou zatkou dle Ph.Eur. (typu I) s nebo bez ochranného plastového piebalu (Onco-Safe nebo
smrs$t'ovaci folie). Onco-Safe ani smr$t'ovaci folie nepfichazeji do kontaktu s 1¢é¢ivym piipravkem a poskytuji
dodatecnou transportni ochranu, ktera zvySuje bezpecnost pro 1ékaisky a lékarensky personal.

Velikost baleni:

200 mg /5 ml: 1, 5, 10 lahvicek
1000 mg / 25 ml: 1 lahvicka
2000 mg / 50 ml: 1 lahvicka

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Ebewe Pharma Ges.m.b.H.Nfg.KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach am Attersee, Rakousko
Vyrobce

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach am Attersee, Rakousko
Fareva Unterach GmbH, Mondseestralie 11, 4866 Unterach, Rakousko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci: Sandoz
s.r.o., Praha, e-mail: office.cz@sandoz.com.

Tento 1é¢ivy pFipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Gemsol 40 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Belgie Gemcitabin Sandoz 40 mg/ml
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Gemcitabin Sandoz 40 mg/mi
solution a diluer pour perfusion
Gemcitabin Sandoz 40 mg/ml
concentraat voor oplossing voor infusie
Bulharsko Gemsol 40 mg/ml koHIIEHTpaT 32 HH(Y3UOHEH pa3TBOP
Kypr Gemsol 40 mg/ml TTukvd didAvpa yia papaskevn diakdpatog ppog
V gyxosn
Ceska republika | Gemcitabin Ebewe
Dénsko Gemcitabin Sandoz
Estonsko Gemsol 40 mg/ml
Finsko Gemcitabin Sandoz
Francie Gemcitabine Sandoz 40 mg/ml solution a diluer pour perfusion
Recko Gemliquid 40 mg/ml [Tukvo dddivpo yio TopacKeELT] SHADLOTOC
TPOG £YYLoN
Italie Gemcitabin Sandoz 40 mg/ml concentrato per soluzione per
infusione
Lotyssko Gemsol 40 mg/ml koncentrats infuziju $kiduma pagatavosanai
Litva Gemsol 40 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Lucembursko Gemcitabine Sandoz 40mg/ml solution a diluer pour perfusion
Nizozemsko Gemcitabin Sandoz 40mg/ml concentraat voor oplossing voor
infusie
Norsko Gemcitabin Sandoz
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Polsko Gemsol

Rumunsko Gemsol 40 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Slovensko Gemliguid 40 mg/ml

Slovinsko Gemcitabin Sandoz 40 mg/ml koncentrat za raztopino za
infundiranje

Spanélsko Gemcitabin Sandoz 200 mg concentrado para solucion para
perfusion
Gemcitabin Sandoz 1000 mg concentrado para solucion para
perfusion
Gemcitabin Sandoz 2000 mg concentrado para solucion para
perfusion

Svédsko Gemcitabin Sandoz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30. 7. 2024

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Kompatibilita s ostatnimi 1é¢ivymi ptipravky nebyla studovana; proto se nedoporucuje michat ptipravek
Gemcitabin Ebewe s jinymi 1é¢ivymi pfipravky.

Parenteralni 1é¢ivé ptipravky musi byt pfed podanim vizudlné zkontrolovany na piitomnost ¢astic ¢i
zbarveni, kdykoli to umozni roztok a obal.

Pieneste potiebné mnozstvi roztoku za aseptickych podminek do vhodného infuzniho vaku nebo infuzni
lahve. Roztok musi byt nafedén 0,9% roztokem chloridu sodného nebo 5% roztokem glukosy podle potieby.
Tekutiny se maji smisit krouzivymi pohyby ruky.

Zachazeni s pfipravkem

Pii ptipraveé a likvidaci infuzniho roztoku musi byt dodrzovany bézné bezpecnostni zasady pro praci

s cytostatickymi latkami. S infuznim roztokem se ma pracovat v izolatoru nebo v bezpe¢nostnim boxu. Je
nutno pouzit pfedepsané ochranné prostiedky (ochranny plast, rukavice, maska, ochranné bryle).

Pokud se dostane ptipravek do kontaktu s okem, mtze zptisobit vazné podrazdeni. Postizené oko ihned
dikladné vyplachnéte vodou. Pokud podrazdéni pretrvava, kontaktujte 1ékare. Pokud dojde ke kontaktu
roztoku s kazi, ihned a dikladné ji oplachnéte vodou.

Veskery nepouzity piipravek nebo odpad pouzity k rekonstituci, fedéni a aplikaci musi byt zlikvidovan
v souladu se standardnimi postupy daného zdravotnického zafizeni stanovenymi pro cytotoxické latky a
v souladu s mistnimi pozadavky tykajicimi se likvidace nebezpeéného odpadu.

Doba pouzitelnosti

Neotevrené lahvicky

2 roky

Stabilita po prvnim otevieni

Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana po dobu 28 dni pfi teploté 2-8 °C a pii pokojové teploté (15-
25 °C).

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzit€é. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani ptipravku pted pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normaln¢ by tato doba neméla byt delsi
nez 24 hodin pfi teploté 2-8 °C, pokud otevieni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek.

Doba pouZzitelnosti po naredeni
Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana po dobu 28 dni pii teploté 2-8 °C a pii pokojové teploté v

718



5% roztoku glukosy nebo v 0,9% roztoku chloridu sodného (1,0 mg/ml, 7,0 mg/ml a 25 mg/ml).

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani ptipravku pted pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normalné by tato doba neméla byt delsi
neZ 24 hodin pii teploté 2-8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych

podminek.
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