Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Gemcitabine Hikma 38 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Gemcitabin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

*  Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Gemcitabine Hikma und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Gemcitabine Hikma beachten?
Wie ist Gemcitabine Hikma anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Gemcitabine Hikma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AU S

1. Was ist Gemcitabine Hikma und wofiir wird es angewendet?

Gemcitabine Hikma Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als Zytostatika bezeichnet werden. Diese Arzneimittel zerstdren Zellen, die sich
gerade teilen (vermehren), einschlieBlich Krebszellen.

Je nachdem, an welcher Art von Krebs Sie erkrankt sind, wird Gemcitabine Hikma entweder allein
oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln gegen Krebs (z.B. Cisplatin, Paclitaxel oder
Carboplatin) angewendet.

Gemcitabine Hikma kann zur Behandlung der folgenden Krebsarten angewendet werden:

* nichtkleinzelliges Bronchialkarzinom (NSCLC); dabei wird Gemcitabin allein oder in
Kombination mit Cisplatin angewendet

*  Bauchspeicheldriisenkrebs

e  Brustkrebs, Anwendung in Kombination mit Paclitaxel

*  Eierstockkrebs, Anwendung in Kombination mit Carboplatin

e  Harnblasenkrebs, Anwendung in Kombination mit Cisplatin

2.  Was sollten Sie vor der Anwendung von Gemcitabine Hikma beachten?

Gemcitabine Hikma darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Gemcitabin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie stillen

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Vor lhrer ersten Infusion wird Thnen Blut abgenommen, um zu iiberpriifen, ob Ihre Leber und Nieren
ausreichend funktionieren, damit Sie dieses Arzneimittel erhalten kdnnen. Vor jeder Infusion werden
aullerdem Blutuntersuchungen bei Ihnen durchgefiihrt um festzustellen, ob Sie geniligend Blutzellen
haben, um Gemcitabin erhalten zu koénnen. Thr Arzt wird moglicherweise Thre Dosis abandern oder die
Behandlung verschieben, falls es Ihr Allgemeinzustand erfordert oder Thr Blutbild zu schlecht ist. Es



werden auBerdem immer wieder Blutuntersuchungen zur Uberpriifung Ihrer Nieren- und
Leberfunktion durchgefiihrt.

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

Wenn Sie eine Lebererkrankung, Herzerkrankung oder GefiaBerkrankung bzw. Probleme mit Thren
Lungen oder den Nieren haben oder zuvor hatten, da Sie moglicherweise Gemcitabin nicht erhalten
konnen.

Wenn Sie kiirzlich eine Strahlentherapie hatten oder eine solche Therapie bei [hnen geplant ist, da eine
frithe oder verzogerte Strahlenreaktion zusammen mit Gemecitabin auftreten kann.

Wenn Sie kiirzlich geimpft wurden, da dies moglicherweise Nebenwirkungen mit Gemcitabin
verursachen kann.

Informieren Sie sofort Thren Arzt, wenn Symptome wie Kopfschmerzen mit Verwirrtheit,
Krampfanfille oder Sehverdnderungen wéhrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel auftreten.
Dies kann eine sehr seltene Nebenwirkung des Nervensystems sein, die posteriores reversibles
Enzephalopathie-Syndrom genannt wird.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Atemprobleme bekommen, sich sehr schwach fiihlen oder sehr
blass sind, da dies ein Zeichen von Nierenversagen oder Problemen mit [hren Lungen sein kann.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie allgemein Schwellungen, Kurzatmigkeit oder Gewichtszunahme
entwickeln, da das ein Zeichen dafiir sein kann, dass Fliissigkeit von Ihren kleinen Blutgefdfen in das
Gewebe austritt.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie nach der Anwendung von Gemcitabin jemals einen schweren
Hautausschlag oder Schélen der Haut, Blasenbildung und/oder wunde Stellen im Mund entwickelt
haben.

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Gemcitabin wurde iiber schwerwiegende Hautreaktionen
einschlieBlich des Stevens-Johnson-Syndroms, der toxischen epidermalen Nekrolyse und der akuten
generalisierten 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.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel wird fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren aufgrund
unzureichender Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit nicht empfohlen.

Anwendung von Gemcitabine Hikma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen / angewendet haben,
einschlieBlich Impfungen und nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebiirfihigkeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat. Die Anwendung von Gemcitabin sollte wahrend der Schwangerschaft vermieden werden. Thr
Arzt wird mit Thnen das mogliche Risiko einer Anwendung von Gemcitabin wédhrend der
Schwangerschaft besprechen.



Stillzeit
Wenn Sie stillen, sagen Sie es Ihrem Arzt.
Wenn Sie mit Gemcitabin behandelt werden, muss abgestillt werden.

Zeugungs-/Gebirfihigkeit

Mainnern wird empfohlen, wéihrend der Behandlung mit Gemecitabin und bis zu 6 Monaten danach
kein Kind zu zeugen. Wenn Sie wéhrend der Behandlung oder bis zu 6 Monaten danach ein Kind
zeugen wollen, lassen Sie sich von lhrem Arzt oder Apotheker beraten. Moglicherweise sollten Sie
sich vor Behandlungsbeginn liber die Moglichkeit der Spermaeinlagerung beraten lassen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit Gemcitabine Hikma kann dazu fiihren, dass Sie sich miide fiihlen, insbesondere,
wenn Sie Alkohol zu sich genommen haben. Sie sollten nicht Auto fahren und keine Maschinen
bedienen, bis Sie sicher sind, dass die Behandlung mit Gemcitabine Hikma Sie nicht miide macht.

Gemcitabine Hikma enthélt Natrium
Jede Durchstechflasche Gemcitabine 200 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung enthélt
maximal 4,9 mg Natrium (<1 mmol), d.h. das Arzneimittel ist nahezu "natriumfrei".

Jede Durchstechflasche Gemecitabine 1000 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
enthdlt maximal 24,2 mg (1,05 mmol) Natrium (Hauptbestandteil von Kiichen-/Tafelsalz). Dies
entspricht 1,2 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme.

Jede Durchstechflasche Gemecitabine 2000 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
enthdlt maximal 48,4 mg (2,10 mmol) Natrium (Hauptbestandteil von Kiichen-/Tafelsalz). Dies
entspricht 2,4 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme.

3. Wieist Gemcitabine Hikma anzuwenden?

Thr Arzt wird lhre Gemcitabin-Anfangsdosis berechnen. Sie richtet sich nach der Art Ihrer
Krebserkrankung und Ihrer Korperoberfliche gemessen in Quadratmetern (m?).

Zur Abschitzung Threr Korperoberfliche werden Korpergrole und Gewicht gemessen. Aus diesen
Zahlen leitet der Arzt dann die geeignete Dosis fiir Sie ab. Die iibliche Dosis Gemcitabine Hikma liegt
zwischen 1 g/m? und 1,25 g/m?.

Moglicherweise wird in Abhédngigkeit von Threm Blutbild, Threm Allgemeinzustand und eventuell
auftretenden Nebenwirkungen diese Anfangsdosis abgedndert oder die Behandlung verschoben.

Wie oft Sie Gemcitabin-Infusionen erhalten werden, héngt von der bei lhnen zu behandelnden
Krebsart ab.

Sie erhalten Gemcitabin immer als Infusion (langsame Injektion oder ,,Tropf‘) in eine Vene. Die
Infusion dauert etwa 30 Minuten.

Da Gemcitabine Hikma Thnen unter Aufsicht eines Arztes verabreicht wird, ist es unwahrscheinlich,
dass Sie eine falsche Dosis erhalten. Wenn Sie sich jedoch Sorgen iiber die erhaltene Dosis machen
oder wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Wenn Sie eine gro3ere Menge von Gemcitabine
Hikma haben angewendet, kontaktieren Sie sofort lhren Arzt, lhren Apotheker oder das
Antigiftzentrum (070/245.245).

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem



auftreten missen.

Sie miissen unverziiglich einen Arzt kontaktieren, wenn Sie Folgendes bemerken:

Bluten des Zahnfleisches, aus der Nase oder des Mundes oder eine andere Blutung, die nicht zum
Stillstand kommt, einen rétlichen oder rosafarbenen Urin oder unerwartete Blutergiisse (weil Sie
dann moglicherweise weniger Blutpléttchen haben als normal, was sehr hdufig ist)

Miidigkeit, sich schwach fiihlen, rasch in Atemnot geraten oder blass aussehen (weil Sie dann
moglicherweise weniger Himoglobin (roter Blutfarbstoff) als normal haben, was sehr héufig ist)
Leichter bis mittelschwerer Hautausschlag (sehr hdufig) / Juckreiz (hdufig) oder Fieber (sehr
hiufig); (allergische Reaktionen)

Korpertemperatur von 38°C oder dariiber, schwitzen oder andere Anzeichen einer Infektion (weil
Sie dann moglicherweise weniger weife Blutzellen als normal gemeinsam mit Fieber haben —
auch als febrile Neutropenie bekannt) (hdufig)

Schmerzen, Rotung, Schwellung oder Wundsein im Mund (Stomatitis) (haufig)

UnregelméBigen Puls (Arrhythmie) (gelegentlich)

Extreme Miidigkeit und Schwiche, Purpura oder kleine Blutungen in der Haut (Blutergiisse),
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 Blutgefdfen bilden) und eines hdmatolytisch-
urdmischen Syndroms geben, die todlich sein konnen.

Atemnot (eine leichte Atemnot, die aber rasch abklingt, ist unmittelbar nach der Gemcitabine
Hikma-Infusion héufig, allerdings konnen gelegentlich oder selten schwerere Lungenprobleme
auftreten)

Starke Brustschmerzen (Herzinfarkt) (selten)

Schwere Uberempfindlichkeit/allergische Reaktion mit schwerem Hautausschlag einschlieBlich
geroteter juckender Haut, geschwollenen Hénden, Fiien, Knocheln, Gesicht, Lippen, Mund oder
Rachen (dies kann Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen verursachen), Keuchen,
schneller Herzschlag und Sie konnten sich einer Ohnmacht nahe fithlen (anaphylaktische
Reaktion) (sehr selten)

Schwellungen, Kurzatmigkeit oder Gewichtszunahme. Diese kdnnten Anzeichen dafiir sein, dass
Fliissigkeit aus den kleinen Blutgeféflen ins Gewebe austritt (Kapillarlecksyndrom) (sehr selten)
Kopfschmerzen mit Verdnderungen des Sehvermdgens, Verwirrtheit oder Krampfanfille
(posteriores reversibles Enzephalopathie-Syndrom) (sehr selten)

Schwerwiegender Ausschlag mit Juckreiz, Blasenbildung oder Abschélen der Haut (Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse) (sehr selten).

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

Andere Nebenwirkungen mit Gemcitabin konnen sein:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

niedrige weifle Blutzellzahlen

Atembeschwerden

Erbrechen

Ubelkeit

Haarausfall

Leberprobleme: anhand veridnderter Leberwerte im Blut festzustellen
Blut im Urin

auffilliger Urinbefund: Eiweill im Urin

grippedhnliche Beschwerden einschlielich Fieber

Schwellung von Knécheln, Fingern, Fiifen, Gesicht (Odeme)

Haiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Appetitlosigkeit (Anorexie)



Kopfschmerzen
Schlafstérungen
Schlifrigkeit
Husten

Schnupfen
Verstopfung
Durchfall
Juckreiz
Schwitzen
Muskelschmerzen
Riickenschmerzen
Fieber

Schwiche
Schiittelfrost
Infektionen

Gelegentllch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Vernarbung der Lungenbléschen (Interstitielle Pneumonitis)

pfeifende Atmung (Verkrampfung der Bronchien)

Vernarbung der Lunge (auffilliger Befund der Rontgenaufnahme/Computertomographie der
Lunge)

Herzversagen

Nierenversagen

schwere Leberschadigung einschlieBlich Leberversagen

Schlaganfall

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Niedriger Blutdruck

Abschuppung, Geschwiir- oder Blasenbildung auf der Haut

Abschélen der Haut und schwere Blasenbildung der Haut

Reaktionen an der Injektionsstelle

schwere Lungenentziindung bis hin zum Lungenversagen (akutes Atemnotsyndrom des
Erwachsenen)

Hautausschlag dhnlich einem schweren Sonnenbrand auf der Haut, die vorher -einer
Strahlentherapie ausgesetzt war (sog. Radiation Recall).

Fliissigkeitsansammlung in der Lunge

Vernarbung des Lungengewebes bei einer Strahlentherapie (Strahlentoxizitét)

Gangrin der Finger und Zehen

Gefalentziindung (periphere Vaskulitis)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

erhohte Blutplittchenzahl

Entziindung der Dickdarmschleimhaut durch verminderte Blutversorgung (ischdmische Kolitis)
Ein niedriger Hamoglobinwert (Anémie), eine niedrige Anzahl weifer Blutzellen und eine
niedrige Anzahl von Blutplittchen werden durch einen Bluttest bestimmt.

Gerinnsel, die sich in kleinen Blutgefdfen bilden (thrombotische Mikroangiopathie).

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

Sepsis: Wenn Bakterien und ihre Giftstoffe im Blut zirkulieren und beginnen, die Organe zu
schidigen.
Pseudozellulitis: Hautrtung mit Schwellungen.

Sie konnen einige dieser Symptome und/oder Begleitumstinde haben. Sie miissen Thren Arzt
unverziiglich informieren, wenn Sie Anzeichen fiir diese Nebenwirkungen bemerken.



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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:
Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz :

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels gestellt werden.

5. Wie ist Gemcitabine Hikma aufzubewahren?

Gemcitabine Hikma wird von medizinischem Fachpersonal aufbewahrt und verabreicht, das dabei die
folgenden Richtlinien einhilt:

*  Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

e Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach EXP angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

e Im Kiihlschrank lagern (2°C—8°C)

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Gemcitabine Hikma enthilt

e Der Wirkstoff ist Gemcitabin (in Form von Gemcitabinhydrochlorid). Die konzentrierte Losung
hat eine Konzentration von 38 mg/ml, d.h. jeder Milliliter des Konzentrates enthdlt 38
Milligramm Gemcitabin (als Gemcitabinhydrochlorid).

e Die sonstigen Bestandteile sind: Wasser fiir Injektionszwecke, Salzsdure (zur pH-Wert-
Einstellung) und Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung).

Wie Gemcitabine Hikma aussieht und Inhalt der Packung
Eine klare, farblose oder leicht gelbliche Losung.
Gemcitabine Hikma ist in Durchstechflaschen aus Glas verpackt.

Die Durchstechflaschen aus Glas stehen in drei Grofen zur Verfiigung:
200 mg Gemcitabin (als Hydrochlorid) in 5,26 ml Lésung

1000 mg Gemcitabin (als Hydrochlorid) in 26,3 ml Losung

2000 mg Gemcitabin (als Hydrochlorid) in 52,6 ml Lésung

Jede Durchstechflasche ist einzeln in einer Faltschachtel verpackt.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Hikma Farmacéutica (Portugal) S.A.

Estrada do Rio da Mo, 8, 8A e 8B, Fervenca




2705-906 Terrugem SNT
Portugal

Hersteller

Thymoorgan Pharmazie GmbH
Schiffgraben 23

38690 Goslar

Deutschland

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig

Zulassungsnummer

Gemcitabine Hikma 38 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung (200 mg/5,26 ml) :
BE566293

Gemcitabine Hikma 38 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung (1000 mg/26,3 ml) :
BE566302

Gemcitabine Hikma 38 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung (2000 mg/52,6 ml) :
BE566311

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

Belgien: Gemcitabine Hikma 38 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie / solution a diluer
pour perfusion / Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Deutschland: Gemcitabin Hikma 38 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Frankreich: Gemcitabine Hikma, 38 mg/ml, solution a diluer pour perfusion

Italien: Gemcitabina Hikma

Niederlande: Gemcitabine Hikma, 38 mg/ml, concentraat voor oplossing voor infusie

Osterreich: Gemcitabin Hikma 38 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Portugal: Gemcitabina Hikma

Spanien: Gemcitabina Hikma 38 mg/ml, concentrado para solucion para perfusion

Verenigd Koninkrijk: Gemcitabine, 38 mg/ml, concentrate for solution for infusion

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 10/2024.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Hinweise fiir Anwendung, Handhabung und Entsorgung

Haltbarkeit nach dem Offnen:

Die chemische und physikalische Stabilitdt wurde fiir 35 Tage bei 20 - 25 °C unter Lichteinwirkung
und fiir 35 Tage bei 2 - 8 °C unter Lichtschutz nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort verwendet werden, es sei denn, die Art des
Offnens schlieBt das Risiko einer mikrobiellen Kontamination aus. Wenn es nicht sofort verwendet
wird, liegen die Lagerungszeiten und -bedingungen wahrend der Verwendung in der Verantwortung
des Anwenders.

Anwendung
e Berechnung der Dosis und erforderliche Zahl der Durchstechflaschen siche Fachinformation.

e Weiterverdiinnung der Losung ist erforderlich: Ein fiir Gemcitabine Hikma Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung zugelassenes Verdiinnungsmittel ist NaCl 0,9% (9 mg/ml)



Injektionslosung (ohne Konservierungsmittel).

Die Weiterverdiinnung des

Gemcitabin-

Konzentrates vor der Anwendung muss unter aseptischen Bedingungen erfolgen.

e Parenteralia sollten vor der Anwendung visuell auf das Vorhandensein von Partikeln oder
Verfirbungen kontrolliert werden. Nicht anwenden, wenn sichtbare Partikel enthalten sind.

e Nach Verdinnung wurde die folgende chemische und physikalische Gebrauchsstabilitét

nachgewiesen:

Verdiinnungsmittel Endkonzentration Lagerungsbedingungen | Zeitraum
0,9%ige 0,1 mg/ml und 26 Bei 2°C — 8°C unter 84 Tage
Natriumchlorid-Losung | mg/ml Lichtausschluss in nicht-
fiir Infusionszwecke PVC (PP und

Polyolefin)

Infusionsbeuteln
0,9%ige 0,1 mg/ml und 26 Bei 25°C unter normalen | 24 Stunden
Natriumchlorid-Lésung | mg/ml Lichtbedingungen in
fiir Infusionszwecke nicht-PVC (PP und

Polyolefin)

Infusionsbeuteln
5%ige Glucose-Losung | 0,1 mg/ml und 26 Bei 25°C unter normalen | 24 Stunden
fiir Infusionszwecke mg/ml Lichtbedingungen in

nicht-PVC (PP und

Polyolefin)

Infusionsbeuteln

Aus mikrobiologischen Erwigungen heraus sollte das Arzneimittel sofort verwendet werden. Falls die
Verwendung nicht sofort erfolgt, liegen Dauer und Bedingungen der Lagerung vor der Verwendung in
der Verantwortung des Anwenders. Die Losung sollte im Allgemeinen nicht langer als 24 Stunden bei
2-8°C aufbewahrt werden, es sei denn, die Verdiinnung wurde unter kontrollierten und validierten
aseptischen Bedingungen vorgenommen.

Handhabung

Bei der Zubereitung und Entsorgung der Infusionslosung miissen die iiblichen
VorsichtsmaBnahmen fiir Zytostatika beachtet werden. Die Handhabung des Konzentrates sollte
in einem Isolator stattfinden, Schutzkittel und Handschuhe sind zu tragen. Wenn kein Isolator zur
Verfiigung steht, sollte die Schutzausriistung durch Maske und Schutzbrille ergénzt werden.

Bei Kontakt des Arzneimittels mit den Augen kann es zu schwerwiegenden Reizungen kommen.
Die Augen sollten sofort und griindlich mit Wasser gespiilt werden. Kommt es zu einer linger
anhaltenden Reizung, ist ein Arzt hinzuzuziehen. Wenn Losung mit der Haut in Kontakt kommt,
ist der betroffene Bereich griindlich mit Wasser abzuspiilen.

Entsorgung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial

Anforderungen zu entsorgen.

ist entsprechend den nationalen




