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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Levmentin 1.000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
Amoxicillin/Clavulansiure

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren 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 Levmentin und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Levmentin aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SNk =

1. Was ist Levmentin und wofiir wird es angewendet?

Levmentin ist ein Antibiotikum und wirkt durch das Abtéten von Bakterien, die Infektionen
verursachen. Es enthélt zwei verschiedene Wirkstoffe, Amoxicillin und Clavulansdure. Amoxicillin
gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ,,Penicilline” genannt werden und die manchmal
unwirksam (inaktiv) werden kdnnen. Der zweite Wirkstoff (Clavulanséure) verhindert dies.

Levmentin wird bei Erwachsenen und Kindern bei der Behandlung folgender Infektionen
angewendet:

. schwere Infektionen im Hals-/Nasen- und Ohrenbereich,

. Atemweginfektionen,

. Harnweginfektionen,

. Haut- und Weichteilinfektionen einschlieBlich Infektionen im Zahnbereich,
. Knochen- und Gelenkinfektionen,

. Infektionen der Bauchhohle,

. Infektionen der weiblichen Geschlechtsorgane.

Levmentin wird bei Erwachsenen und Kindern zur Prophylaxe von Infektionen im
Zusammenhang mit groflen operativen Eingriffen angewendet.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Levmentin beachten?

Levmentin darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie allergisch gegen Amoxicillin, Clavulansiure, Penicillin oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
. wenn Sie schon einmal eine schwere allergische Reaktion gegen irgendein anderes

Antibiotikum hatten. Dabei kann es sich um einen Hautausschlag oder Schwellungen von
Gesicht oder Rachen gehandelt haben.

. wenn Sie schon einmal wihrend der Einnahme eines Antibiotikums Probleme mit der
Leber oder Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut) hatten.

0 Wenden Sie Levmentin nicht an, wenn eine dieser Aussagen auf Sie zutrifft. Sprechen
Sie vor der Anwendung von Levmentin mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie
Levmentin anwenden, wenn Sie:

. Pfeiffersches Driisenfieber haben
. wegen Leber- oder Nierenprobleme behandelt werden
. nur unregelméBig Wasser lassen.

Sprechen Sie vor der Anwendung von Levmentin mit Threm Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob eine dieser Aussagen auf Sie
zutrifft.

In bestimmten Fillen kann Ihr Arzt den Bakterientyp bestimmen, der Thre Infektion verursacht. In
Abhéngigkeit von den Ergebnissen kann Thnen eine andere Stiarke von Levmentin oder ein
anderes Arzneimittel verabreicht werden.

Zustinde, auf die Sie achten miissen

Levmentin kann bestehende Zustinde verschlechtern oder zu schwerwiegenden Nebenwirkungen
fithren. Diese schlieBen allergische Reaktionen, Krampfanfille und Entziindung des Dickdarms
ein. Wahrend Sie Levmentin anwenden, miissen Sie auf bestimmte Symptome achten, um das
Risiko von Nebenwirkungen zu verringern. (Siche ,,Nebenwirkungen, auf die Sie achten miissen
in Abschnitt 4).

Blut- und Urin-Untersuchungen

Wenn bei [hnen Blutuntersuchungen (solche wie ein Test zur Untersuchung der roten Blutzellen
oder die Bestimmung der Leberwerte) oder eine Untersuchung Thres Urins (auf Glucose)
vorgenommen werden, miissen Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal dariiber
informieren, dass Sie Levmentin erhalten. Dies ist notwendig, weil Levmentin die Ergebnisse
dieser Untersuchungen beeinflussen kann.

Anwendung von Levmentin zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel anzuwenden.

Wenn Sie Allopurinol (zur Behandlung von Gicht) mit Levmentin anwenden, ist die
Wahrscheinlichkeit grof3er, dass Sie eine allergische Hautreaktion haben werden.
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Wenn Sie Probenecid (zur Behandlung der Gicht) anwenden, kann Thr Arzt entscheiden, die
Dosis von Levmentin anzupassen.

Wenn Sie ein Arzneimittel zur Vermeidung von Blutgerinnseln (wie Warfarin) gemeinsam mit
Levmentin einnehmen, sind moglicherweise zusétzliche Blutuntersuchungen erforderlich.

Levmentin kann die Wirksamkeit von Methotrexat (ein Arzneimittel zur Behandlung von Krebs
oder rheumatischen Erkrankungen) beeinflussen.

Levmentin kann die Wirkungsweise von Mycophenolatmofetil (ein Arzneimittel, das die
AbstofBung von transplantierten Organen verhindert) beeinflussen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 Thren
Arzt, Thren Apotheker oder das medizinische Fachpersonal um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Levmentin kann Nebenwirkungen verursachen und diese Beschwerden konnen IThre
Verkehrstiichtigkeit beeintrichtigen.

Sie diirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine Maschinen bedienen, wenn
Sie sich nicht wohl fiihlen.

Levmentin enthéilt Natrium und Kalium

. Levmentin enthélt etwa 62,9 mg (2,7 mmol) Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) pro Durchstechflasche. Dies entspricht 3,2 % der fiir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.
Wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

. Levmentin enthélt etwa 39,3 mg (1,0 mmol) Kalium pro Durchstechflasche. Wenn Sie an
eingeschrankter Nierenfunktion leiden oder eine kontrollierte Kalium-Diét (Didt mit
niedrigem Kaliumgehalt) einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

3. Wie ist Levmentin anzuwenden?

Sie werden sich dieses Arzneimittel nie selbst verabreichen. Eine geschulte Person wie ein Arzt
oder das medizinische Fachpersonal wird Ihnen dieses Arzneimittel verabreichen.

Die empfohlenen Dosen betragen:

Erwachsene und Kinder mit einem Korpergewicht von 40 kg und dariiber

Standarddosis 1.000 mg/200 mg alle 8 Stunden.

Hemmung von Infektionen wihrend oder nach | 1.000 mg/200 mg, die IThnen vor der Operation

einer Operation verabreicht werden, wenn Sie die Narkose
erhalten.

Die Dosis kann abhingig von der Art der bei
Thnen vorgesehenen Operation unterschiedlich
ausfallen. Ihr Arzt kann Thnen eine weitere

Seite 3 von 10




Version 17

Dosis verabreichen, wenn Thre Operation lénger
als 1 Stunde dauert.

Kinder mit einem Korpergewicht unter 40 kg

. Alle Dosen werden auf der Grundlage des Korpergewichts des Kindes in Kilogramm
berechnet.
Kinder im Alter von 3 Monaten und dlter 25 mg/5 mg pro Kilogramm Korpergewicht

alle 8 Stunden.

Kinder im Alter von unter 3 Monaten oder die | 25 mg/5 mg pro Kilogramm Korpergewicht
weniger als 4 kg wiegen alle 12 Stunden.

Patienten mit Nieren- oder Leberproblemen

. Wenn Sie Nierenprobleme haben, erhalten Sie mdglicherweise eine andere Dosis. Eine
andere Stédrke oder ein anderes Arzneimittel kann von Threm Arzt gewdhlt werden.

. Wenn Sie Leberprobleme haben, wird Thr Arzt Sie sorgfiltig liberwachen und
moglicherweise Ofter [hre Leberwerte bestimmen.

Wie Thnen Levmentin verabreicht wird

. Levmentin wird als Injektion in eine Vene oder als intravendse Infusion verabreicht.

. Achten Sie darauf, dass Sie wihrend der Behandlung mit Levmentin viel Fliissigkeit zu
sich nehmen.

. Sie werden Levmentin normalerweise nicht ldnger als 2 Wochen erhalten, ohne dass Thr

Arzt die Behandlung tiberpriift.

Wenn Sie eine groflere Menge von Levmentin erhalten haben, als Sie sollten

Es ist unwahrscheinlich, dass Sie zu viel Levmentin erhalten werden. Informieren Sie jedoch
unverziiglich Thren Arzt, Apotheker, das medizinische Fachpersonal oder das Antigiftzentrum
(070/245.245), wenn Sie den Eindruck haben, dass Sie zu viel Levmentin erhalten haben. In
diesem Fall kann es zu Magenproblemen (Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall) oder
Konvulsionen kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen. Im Zusammenhang mit der Anwendung dieses Arzneimittels kann es zu
den folgenden Nebenwirkungen kommen.

Nebenwirkungen, auf die Sie achten miissen

Allergische Reaktionen:

. Hautausschlag

. Entziindung von Blutgefdfen (Vaskulitis), die sich in roten oder violetten erhabenen
Flecken auf der Haut &uBlern kann, aber auch andere Korperbereiche betreffen kann

. Fieber, Gelenkschmerzen, vergroferte Lymphknoten im Bereich von Hals, Achselhdhle

oder Leistengegend
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. Schwellungen, manchmal im Gesicht oder Rachen (Angio6dem), die Atemprobleme
verursachen

. Kollaps

. Brustschmerzen im Zusammenhang mit allergischen Reaktionen, die ein Symptom eines

allergisch bedingten Herzinfarktes sein konnen (Kounis-Syndrom).
0 Kontaktieren Sie unverziiglich einen Arzt, wenn eines dieser Anzeichen bei Ihnen
auftritt. Wenden Sie Levmentin nicht mehr an..

Entziindung des Dickdarms
Eine Entziindung des Dickdarms, die zu wiéssrigem Durchfall und in der Regel Blut und Schleim
im Stuhl fiithrt, Magenschmerzen und/oder Fieber.

Akute Entziindung der Bauchspeicheldriise (akute Pankreatitis)
Wenn Sie starke und anhaltende Schmerzen im Bauchraum haben, konnten diese ein Anzeichen
fiir eine akute Pankreatitis sein.

Arzneimittelbedingtes Enterokolitissyndrom (DIES):

DIES wurde hauptséchlich bei Kindern berichtet, die Amoxicillin/Clavulansgdure erhalten haben.
Es handelt sich um eine bestimmte Art von allergischer Reaktion mit dem Leitsymptom
anhaltenden Erbrechens (1-4 Stunden nach der Anwendung des Arzneimittels). Weitere
Symptome kdnnen Bauchschmerzen, Lethargie, Durchfall und niedriger Blutdruck sein.

0 Fragen Sie Ihren Arzt so schnell wie méglich um Rat, wenn diese Beschwerden bei
Thnen auftreten.

Hiaufige Nebenwirkungen

Koénnen 1 von 10 Personen betreffen

. Pilzinfektion (Candida — Hefepilz-Infektion im Bereich von Scheide, Mund oder
Hautfalten)

. Durchfall.

Gelegentliche Nebenwirkungen
Konnen 1 von 100 Personen betreffen

. Hautausschlag, Juckreiz
. Erhabener juckender Hautausschlag (Quaddeln)
. Ubelkeit, insbesondere bei Anwendung hoher Dosen

O Verabreichen Sie Levmentin vor einer Mahlzeit, wenn Sie hiervon betroffen sind
. Erbrechen

. Magenverstimmung
. Schwindel
. Kopfschmerzen.

Gelegentliche Nebenwirkungen, die sich bei Untersuchungen Ihres Blutes zeigen konnen:
. Zunahme einiger von der Leber gebildeter Substanzen (Enzyme).

Seltene Nebenwirkungen

Konnen 1 von 1000 Personen betreffen

. Hautausschlag, moglicherweise mit Blasen, der wie kleine Zielscheiben aussieht (zentraler
dunkler Fleck mit umgebendem blasserem Bereich und einem dunklen Ring auen herum —
Erythema multiforme)

0 Kontaktieren Sie dringend einen Arzt, wenn diese Nebenwirkung bei Ihnen auftritt.
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° Schwellung und Rotung entlang einer Vene, die bei Berlihrung sehr schmerzempfindlich ist.

Seltene Nebenwirkungen, die sich bei Untersuchungen Ihres Blutes zeigen kdnnen:
. Niedrige Anzahl der an der Blutgerinnung beteiligten Zellen
o Niedrige Anzahl der weillen Blutkorperchen.

Hiiufigkeit nicht bekannt
Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar.

. Allergische Reaktionen (siche oben)

. Entziindung des Dickdarms (sieche oben)

. Entziindung der Héute, die das Gehirn und das Riickenmark umgeben (aseptische
Meningitis)

. Schwerwiegende Hautreaktionen:

- Ausgedehnter Hautausschlag mit Blasen und Abschélen der Haut, insbesondere um
Mund, Nase, Augen und Genitalien herum (Stevens-Johnson-Syndrom) sowie eine
schwerwiegendere Form, die ein ausgedehntes Abschélen der Haut (mehr als 30 %
der Korperoberflache: Lyell-Syndrom) verursacht)

- Ausgedehnter roter Hautausschlag mit kleinen eiterhaltigen Blasen (bullose oder
exfoliative Dermatitis)

- Roter, schuppender Hautausschlag mit Beulen unter der Haut und Blasen (pustuloses
Exanthem)

- Grippeédhnliche Symptome mit Ausschlag, Fieber, geschwollenen Lymphknoten, und
abweichenden Ergebnissen von Bluttests (darunter erhdhte Werte von weillen
Blutkdrperchen (Eosinophilie) und Leberenzymen) (Arzneimittelexanthem mit
Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS)).

0 Kontaktieren Sie unverziiglich einen Arzt, wenn eine dieser Nebenwirkungen bei Ihnen

auftritt.

. Entziindung der Leber (Hepatitis)

. Gelbsucht, verursacht durch eine Zunahme des Bilirubins (einer von der Leber gebildeten
Substanz) im Blut, was eine Gelbfarbung Ihrer Haut und des Augenweilles verursachen
kann

. Nierenentziindung

. Verldngerung der Blutgerinnungszeit

. Konvulsionen (bei Personen, die hohe Dosen von Levmentin einnehmen oder
Nierenprobleme haben)

. Ausschlag mit kreisformig angeordneten Bldschen mit zentraler Verkrustung oder &dhnlich

einer Perlenkette (lineare IgA-Krankheit).

Nebenwirkungen, die sich bei Untersuchungen Thres Blutes oder Urins zeigen kdnnen:

. Starke Verringerung der Anzahl der weillen Blutkérperchen
. Niedrige Anzahl der roten Blutkérperchen (hdmolytische Andmie)
. Kristalle im Urin, die zu einer akuten Nierenschidigung fiihren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale
Meldesystem anzeigen.
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Belgien Luxemburg

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Centre Régional de Pharmacovigilance de
Gesundheitsprodukte Nancy

Abteilung Vigilanz oder Division de la pharmacie et des

Postfach 97 médicaments de la Direction de la santé
B-1000 Briissel Website : www.guichet.lu/pharmacovigilance
Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

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

5. Wie ist Levmentin aufzubewahren?

Die Angaben zum Verfalldatum und die Anweisungen zur Lagerung auf der Verpackung sind fiir
den Arzt, das medizinische Fachpersonal oder den Apotheker bestimmt. Der Arzt, das
medizinische Fachpersonal oder der Apotheker wird Ihr Arzneimittel zubereiten. Es muss
innerhalb 20 Minuten nach der Rekonstitution angewendet werden.

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

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.

Nicht iiber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Levmentin enthilt
e Die Wirkstoffe sind Amoxicillin und Clavulansdure. Eine Durchstechflasche enthélt
1.000 mg Amoxicillin in Form von Amoxicillin-Natrium und 200 mg Clavulanséure in
Form von Kaliumclavulanat.

Es sind keine sonstigen Bestandteile enthalten. Beachten Sie jedoch den Abschnitt 2, wo Sie
wichtige Informationen iiber das Vorhandensein von Natrium und Kalium in Levmentin finden.

Der Arzt, das medizinische Fachpersonal oder der Apotheker wird die Losung vor der
Verabreichung mit einem geeigneten Losungsmittel zubereiten (zum Beispiel mit Wasser fiir
Injektionszwecke oder eine Injektions-/Infusionsfliissigkeit).

Wie Levmentin aussieht und Inhalt der Packung

Levmentin 1.000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung ist
erhéltlich in Durchstechflaschen aus farblosem Glas mit einem sterilen Pulver zur Herstellung
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einer Injektions- oder Infusionsfliissigkeit. Die Durchstechflaschen mit 20 ml sind in Packungen
mit 1 oder 10 Durchstechflaschen erhéltlich.,

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Laboratoires DELBERT

49 Rue Rouelle

75015 Paris

Frankreich

pharmacovigilance@delbert.fr.

Hersteller

LABORATORIO REIG JOFRE S.A.
JARAMA 111, POLIGONO INDUSTRIAL
45007 TOLEDO

SPANIEN

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

1.000 mg/200 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Belgien — Levmentin

Frankreich — Levmentin IV

Luxemburg — Levmentin

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig

Zulassungsnummer
BE135213

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 05/2023.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Bitte entnehmen Sie weitere Informationen der Fachinformation

Verabreichung

Levmentin kann entweder als langsame intravendse Injektion iiber einen Zeitraum von 3 bis 4
Minuten oder aber als Infusion iiber einen Zeitraum von 30 bis 40 Minuten verabreicht werden.
Levmentin ist nicht fiir die intramuskuldre Anwendung geeignet.

Rekonstitution

Zum einmal Gebrauch. Nicht verwendete Losung verwerfen.
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Die Rekonstitution/Verdiinnung muss unter keimfreien Bedingungen stattfinden. Die Losung
muss vor der Verabreichung visuell auf das Vorhandensein von Partikeln und Verfarbungen
kontrolliert werden. Die Losung darf nur angewendet werden, wenn sie klar und frei von
Partikeln ist.

Levmentin Durchstechflaschen sind nicht zur Mehrdosenverabreichung geeignet.

Nicht verbrauchtes Produkt oder Abfille miissen nach den geltenden Vorschriften entsorgt
werden.

Herstellung von Losungen fiir die intravendse Injektion

Das iibliche Losungsmittel ist Wasser fiir Injektionszwecke Ph. Eur. Levmentin 1.000 mg/200 mg
sollte in 20 ml des Losungsmittels aufgelost werden. Dies ergibt etwa 20,9 ml Losung fiir die
Anwendung als Einheitsdosis.

Wihrend der Rekonstitution kann sich eventuell eine voriibergehende Rosafarbung entwickeln.
Die rekonstituierten Losungen sind normalerweise farblos bis gelb.

Levmentin zur Bolusinjektion muss innerhalb 20 Minuten nach der Rekonstitution verabreicht
werden.

Herstellung von Losungen fiir die intravendse Infusion

Levmentin wird wie oben fiir die Injektion beschrieben zubereitet werden. Die zubereitete
Losung sollte unverziiglich unter Verwendung eines Minibags oder einer In-Line-Biirette zu
100 ml Infusionsfliissigkeit hinzugefiigt werden.

Stabilitit der hergestellten Losungen
Rekonstituierte Durchstechflaschen (zur intravendsen Injektion oder vor der Verdiinnung zur

Infusion)

Die rekonstituierte Losung (1 Durchstechflasche mit 20 ml Wasser fiir Injektionszwecke Ph. Eur.)
muss sofort - innerhalb 20 Minuten - verwendet oder verdiinnt werden.

Verdiinnung zur intravendsen Infusion

Die chemische und physikalische Stabilitit bei der Anwendung wurde bei 25°C fiir 2-3 Stunden
belegt bzw. fiir 6 Stunden bei 5°C. Aus mikrobiologischer Sicht muss die rekonstituierte und
verdiinnte Losung (1 rekonstituierte Durchstechflasche in 100 ml Infusionsfliissigkeit) sofort
verbraucht werden.

Die intravenosen Infusionen von Amoxicillin/Clavulansdure konnen in verschiedenen
Losungsmitteln fiir die intravendse Verabreichung verabreicht werden. Die Konzentrationen an
Antibiotika bleiben zufriedenstellend, wenn die Losungen bei 5°C und bei Raumtemperatur
(25°C) in den empfohlenen Mengen der unten angefiihrten Infusionsfliissigkeiten verbleiben.
Wenn die Infusionen bei Raumtemperatur (25°C) zubereitet und aufbewahrt werden, miissen sie
innerhalb der in der folgenden Tabelle angegebenen Zeitraume beendet sein:
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Intravenése Infusion Dauer der Stabilitit | DeauerderStabilititbet
bei 25°C 5°C

Wasser fiir Injektionszwecke (Ph. Eur.) 3 Stunden 3—Stunden
Losung mit 0,9 % w/v Natriumchlorid (9 mg/ml) zur 3 Stunden 3—Standen
intravendsen Infusion
Zusammengesetzte Natriumchloridlosung zur Injektion 1959 2 Stunden 6—Standen
(Ringer-Losung)
Zusammengesetzte Natriumlactatlosung zur intravendsen 2 Stunden &Standen
Infusion (Ringer-Lactat-Ldsung bzw. Hartmann-Ldsung)
Loésung mit 0,3 % w/v Kaliumchlorid und mit 0,9 % w/v 2 Stunden 6-Stunden
Natriumchlorid zur intravendsen Infusion (3 mg/ml und 9
mg/ml)

Zur Lagerung bei 5°C kann die rekonstituierte Losung von Levmentin den vorgekiihlten
Infusionsbeuteln zugesetzt werden, die entweder Wasser zu Injektionszwecken Ph. Eur. oder
Natriumchlorid BP (0,9 % w/v) enthalten, und kann dann hochstens 6 Stunden lang aufbewahrt
werden. Die Infusion muss dann sofort verabreicht werden, bevor Sie Raumtemperatur erreicht.

Die Stabilitdt der Losungen von Levmentin héngt von der Konzentration ab. Wenn stéirker
konzentrierte Losungen angewendet werden miissen, muss die Dauer der Stabilitdt entsprechend

angepasst werden.

Levmentin ist in Infusionen, die Glucose, Dextran oder Bicarbonat enthalten, weniger stabil. Die
rekonstituierten Levmentin-Losungen konnen {iber einen Zeitraum von 3 bis 4 Minuten in die

Tropfleitung injiziert werden.

Alle Reste der Antibiotikalosung sind zu verwerfen.
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