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Pisomna informacia pre pouZivatela

Gemliquid 40 mg/ml
koncentrat na infizny roztok

gemcitabin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak méte akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéara.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktor¢ nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Gemliquid a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Gemliquid
Ako pouzivat’ Gemliquid

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Gemliquid

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wnE

1. Co je Gemliquid a na ¢o sa pouZiva

Gemliquid patri do skupiny liekov nazyvanych ,,cytotoxické latky*. Tieto lieky zabijaju rozmnozujuce
sa bunky, vratane rakovinovych buniek.

Gemliquid sa moze podavat’ samotny alebo v kombinacii s inymi protirakovinovymi liekmi,
v zavislosti od typu rakoviny.

Gemliquid sa pouziva na lie¢bu nasledujucich typov rakoviny:

o rakovina pl'uc (nemalobunkovy karciném plic - NSCLC), samotny alebo v kombinacii s
cisplatinou

o rakovina pankreasu (podzaludkova zl'aza)

o rakovina prsnika, v kombindcii s paklitaxelom

o rakovina vaje¢nikov, v kombindcii s karboplatinou

o rakovina moc¢ového mechtira, v kombinacii s cisplatinou

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Gemliquid

Nepouzivajte Gemliquid

- ak ste alergicky na gemcitabin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

- ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia

Pred prvym podanim infizie vaim odobert vzorky krvi, aby zistili, ¢i je funkcia vasej pe¢ene a obliciek
dostato¢na na to, aby vam mohli podat’ tento liek. Pred kazdou infiziou vam odoberu vzorky krvi na
overenie, ¢i mate dostato¢né mnozstvo krvnych buniek na liecbu Gemliquidom. Vas lekar moze
rozhodnut’ o zmene davky alebo oddialeni lie¢by podl'a vasho celkového zdravotného stavu a ak mate
prili$ nizky pocet krvnych buniek. Pravidelne vam budi odoberat’ vzorky krvi, aby sa overila
dostatocna funkcia vasich obliciek a pecene.
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Predtym, ako za¢nete dostavat’ Gemliquid, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo

nemocni¢ného lekarnika:

- sa u vas niekedy objavila zdvazna kozna vyrdzka alebo olupovanie koze, pluzgiere a/alebo
vredy v ustach po pouziti gemcitabinu.

- ak mate alebo ste mali v minulosti ochorenie pecene, srdca alebo zil, tazkosti s pl'icami alebo
oblickami, pretoze nemusite byt schopny/a dostavat’ Gemliquid.

- ak ste nedavno podstupili alebo planujete podstupit’ liecbu ozarovanim, lebo pri pouzivani
Gemliquidu sa moZze vyskytnut’ v€asna alebo oneskorena reakcia z oZiarenia.

- ak ste boli nedavno ockovany (hlavne vakcinou proti Zltej zimnici), ked’ze pripadné ockovanie
by mohlo mat’ negativny vplyv pri podavani Gemliquidu.

- ak sa u vas rozvinl tazkosti s dychanim alebo sa citite vel'mi slaby a ste vel'mi bledy, ked’ze
moze ist’ o znamky zlyhavania obli¢iek alebo tazkosti s pl'icami

- ak sa u vas vyskytne celkovy opuch, dychaviénost’ alebo narast telesnej hmotnosti. V tomto
pripade by sa mohlo jednat’ o priznaky uniku tekutiny z malych krvnych ciev do tkaniva.

V suvislosti s lieCbou gemcitabinom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy a akitnej generalizovanej
exantematoznej pustulézy (AGEP). Okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete ktorykol'vek
z priznakov stvisiacich s tymito zdvaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4.

Ak sa u vas pocas lie¢by tymto lickom objavia priznaky ako bolest’ hlavy s pocitom zmétenosti,
zachvaty alebo zmeny vo videni, okamzite vyhl'adajte vasho lekdra. Moze sa jednat’ o vel'mi zriedkavy
vedlajsi tcinok nervového systému, nazyvany syndrom posteridrnej reverzibilnej encefalopatie.

Deti a dospievajuci
Vzhl'adom na nedostatocné tdaje o bezpecnosti a ti€innosti sa pouzitie tohto lieku neodporuca u deti
mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Gemliquid

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
vakcin a liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom, predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Ak ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, povedzte to svojmu lekarovi. Gemliquid sa nema
podavat’ pocas tehotenstva. Vas lekar sa s vami porozprava o moznych rizikach podavania Gemliquidu
pocas tehotenstva. Zeny v plodnom veku musia po¢as lie¢by Gemliquidom a 6 mesiacov po podani
poslednej davky pouzivat’ u¢innu antikoncepciu.

Dojcenie
Ak dojcite, povedzte to svojmu lekarovi.
Pocas liecby Gemliquidom musite prerusit’ dojcenie.

Plodnost’

Muzom sa neodportca splodit’ dieta pocas lieCby a 3 mesiace po ukonceni liecby Gemliquidom,

a preto musia pocas liecby Gemliquidom a 3 mesiace po jej ukonceni pouzivat’ uc¢inna antikoncepciu.
AKk si prajete splodit’ diet’a pocas lie¢by alebo v priebehu 3 mesiacov po ukonceni lie¢by, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom. Pred zacatim lieCby sa mézete informovat’ 0 moznosti zmrazenia
spermii.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Gemliquid méze vyvolat pocit ospalosti, najma ak ste pozili alkohol. Neved'te vozidla ani
neobsluhujte stroje pokial’ si nie ste isty, Ze lieCba Gemliquidom U vas nevyvolava ospalost.
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3. AKko pouzivat’ Gemliquid

Zvycajna davka Gemliquidu je 1 000 az 1 250 miligramov na kazdy $tvorcovy meter plochy povrchu
vasho tela. Na vypocet plochy povrchu vasho tela vam zmerajt vasu vysku a telesnt hmotnost’. Vas
lekar vam na zaklade tohto udaja ur¢i spravnu davku. Davkovanie je mozné upravit’ alebo liecbu je
mozné oddialit’ v zavislosti od vasho krvného obrazu a celkového zdravotného stavu.

Castost’ podavania infizie Gemliquidu zavisi od typu rakoviny, na ktora sa liecite.

Gemliquid budete dostavat vzdy po nariedeni formou infiizie do jednej z vasich Zil. Dizka podévania
infazie bude priblizne 30 minut.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj Gemliquid m6ze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Thned vyhPadajte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne:

. krvacanie z d’asien, nosa alebo ust alebo akékol'vek iné krvacanie, ktoré pretrvava, cervenkasté

alebo ruzovkasté zafarbenie moc¢u, nahla tvorba modrin (nakol'’ko mozZete mat’ nizsi pocet
krvnych dostic¢iek, nez je normalna hodnota, ¢o je vel'mi Casté).

o unava, malatnost’, 'ahko sa zadychate alebo vyzerate bledy (mohli by ste mat’ menej ¢erveného
krvného farbiva ako je normalna hodnota, ¢o je vel'mi Casté).
. mierna alebo stredne zavaznd koznd vyrazka (vel'mi Casté)/svrbenie (Casté) alebo horucka

(vel'mi Casté); (alergické reakcie).
o teplota 38°C alebo vyssia, potenie alebo iné prejavy infekcie (mohli by ste mat’ menej bielych
krviniek ako je normalna hodnota a horticku — jedna sa o febrilni neutropéniu) (Casté).

o bolest’, zaCervenanie, opuch alebo ranky v Ustach (stomatitida) (asté).
o nepravidelny rytmus srdca (arytmia) (menej Casté).
o extrémna Unava a slabost’, purpura (drobné ¢ervené bodky na kozi) alebo malé oblasti krvacania

v kozi (modriny), nahle zlyhavanie obli¢iek (nizka tvorba mocu/alebo Ziadna tvorba mocu) a
znaky infekcie (hemolyticko-uremicky syndrom). Moéze viest’ k umrtiu (menej ¢asté).

o tazkosti s dychanim (mierne t'azkosti s dychanim sa vyskytuji vel'mi ¢asto hned’ po podani
infazie Gemliquidu, va¢sinou rychlo vymiznu, avSak menej Casto alebo zriedkavo sa mozu
vyskytnut’ zavaznejsie plicne tazkosti).

o zavazna bolest’ v hrudi (srdcovy infarkt) (zriedkavé).

o zavazna precitlivenost/alergicka reakcia so zavaznou vyrazkou na kozi vratane cervenej
svrbiacej koze, opuchov rtk, ndh, ¢lenkov, tvare, pier, Ust alebo hrdla (ktoré mézu sposobit’
problémy pri prehitani alebo dychani), sipotu, rychleho tlkotu srdca a moZete mat’ pocit, Ze
omdliete (anafylaticka reakcia) (vel'mi zriedkavé).

o celotelovy opuch, dychavi¢nost’ alebo narast hmotnosti — z dévodu mozného tniku tekutin
z malych krvnych ciev do tkaniv (syndromu kapilarneho tniku) (vel'mi zriedkavé).

. bolest’ hlavy spojena s zmenami vo videni, zmitok, zachvaty alebo kice (syndrom posteriorne;j
reverzibilnej encefalopatie) (vel'mi zriedkavé).

o zavazna vyrazka so svrbenim, tvorbou pluzgierov alebo olupovanim koze (Stevensov-
Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza) (vel'mi zriedkavé).

o ¢ervena, Supinata rozsirena vyrazka s hrékami pod opuchnutou kozou (vratane koznych

zahybov, trupu a hornych koncatin) a pluzgiermi sprevadzané hortickou (akutna generalizovana
exantematozna pustuléza (AGEP)) (frekvencia vyskytu nie je znama).

o extrémna Uinava a slabost’, purpura (malé krvavé bodky na kozi) alebo malé zakrvacané plochy
na kozi (modriny), nahle zlyhanie obli¢iek (znizena alebo Ziadna tvorba mocu) a prejavy
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infekcie. Mozu to byt priznaky trombotickej mikroangiopatie (zrazeniny tvoriacej sa v malych
krvnych cievach) a hemolyticko-uremického syndrému, ktory moze byt smrtel'ny.

Iné vedPajsie ucinky Gemliquidu méZu zahfnat’:
Velmi ¢asté vedPlajSie ucinky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)

nizky pocet bielych krviniek

tazkosti s dychanim

vracanie

nutkanie na vracanie

vypadévanie vlasov

tazkosti s pecenou: zistené ako zmeny v krvnych testoch
krv v moci

zmeny Vv testoch mocu: bielkoviny v moci

priznaky podobné chripke vratane horucky

opuch ¢lenkov, prstov, chodidiel, tvare (edém)

asté vedlajsie u€inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob)
znizena chut’ do jedla (anorexia)
bolest’ hlavy
problémy so spankom
ospanlivost’
kasel
nadcha
zapcha
hnacka
svrbenie
potenie
bolest’ svalov
bolest’ chrbta
horucka
slabost’
zimnica
zvysené hodnoty funkcie pecene (bilirubin)
infekcie

e 6 o o o6 o o o o o o o o o o o .O(

Menej casté vedPajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
o zjazvenie vzduchovych vackov v plicach (intersticialna pneumonitida)
o chréanie (kice dychacich ciest)

o zjazvenie pl'uc (zmeny pozorované na rontgenovom snimku)

o mozgova porazka

o zlyhavanie srdca

o zlyhavanie obli¢iek

o zavazné poskodenie peCene, vratane zlyhavania pecene a smrti

Zriedkavé vedPajSie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 0s6b)

nizky krvny tlak

tvorba Supin, vredov alebo pluzgierov na kozi

olupovanie koZe a zavazna tvorba pluzgierov na kozi

reakcie v mieste podania injekcie

tazky zapal pl'uc spdsobujuci zlyhanie pluc (syndrém dychove;j tiesne u dospelych)

kozné vyrazka podobna tazkému popaleniu slnkom, ktora sa moZze objavit’ na kozi, ktora bola
vystavena radioterapii (radia¢ny recall)
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o tekutina v pl'icach

. zjazvenie vzduchovych mechurikov v pl'icach suvisiace s terapiou ozarovanim (radiacna
toxicita)

o gangréna (odumretie tkaniva) na prstoch ruk alebo néh

o zapal zil

o zvySené hodnoty peceniovych enzymov (GGT — gamaglutamyltransferaza)

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

o zvyseny pocet krvnych dosticiek

o zépal sliznice hrubého €reva vyvolany znizenym zasobovanim krvou (ischemicka kolitida)

o nizka hladina krvného farbiva hemoglobinu (anémia), nizky pocet bielych krviniek a zmena
poctu krvnych dosticiek — zisti sa z vysledkov krvnych testov

o tromboticka mikroangiopatia: zrazeniny tvoriace sa v malych krvnych cievach

Nezname (nie je mozné ich odhadnut’ z dostupnych tdajov)
o sepsa: stav, pri ktorom baktérie a ich toxiny koluju v Krvi a za¢inaji poskodzovat’ organy
o pseudocelulitida: zacervenanie koze s opuchom

Mozu sa u vas vyskytnut’ niektoré z vyssie uvedenych priznakov a/alebo stavov. IThned’ ako sa u vas
objavi niektory z tychto vedl'ajsich ucinkov, ¢o najskér musite informovat’ svojho lekara.

Ak mate obavy z ktoréhokol'vek z vedl'ajsich u¢inkov, povedzte to svojmu lekarovi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informdcii. Vedl'ajsie u€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Gemliquid

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a stitku po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nemocni¢na lekaren ma uchovavat injek¢éné liekovky Gemliquidu pri teplote 2°C — 8°C.
Neuchovavajte v mraznicke.

Pri uchovavani pod 2°C sa m6zu v roztoku tvorit’ usadeniny.
Ak spozorujete zmeny zafarbenia roztoku alebo ak obsahuje vidite'né Castice, ma sa zlikvidovat’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Porad’te sa svojim lekarnikom, ako
zlikvidovat’ liek, ktory uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Gemliquid obsahuje

- Liecivo je gemcitabin (vo forme hydrochloridu).

Kazdy 1 ml koncentratu na infuzny roztok obsahuje 40 mg gemcitabinu (vo forme hydrochloridu).
Kazda injekéna liekovka s 5 ml obsahuje 200 mg gemcitabinu (vo forme hydrochloridu).

Kazda injekéna liekovka s 25 ml obsahuje 1 000 mg gemcitabinu (vo forme hydrochloridu).
Kazda injekéna liekovka s 50 ml obsahuje 2 000 mg gemcitabinu (vo forme hydrochloridu).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Dalsie zlozky st voda na injekcie a kyselina chlorovodikova (na apravu pH).

AKko vyzera Gemliquid a obsah balenia

Tento liek je koncentrat na infazny roztok.

Gemliquid je ¢iry, bezfarebny az bledozlty roztok v injekénych liekovkach z bezfarebného skla (typ 1)
uzavretych so sivym gumenym uzaverom (typ I) podl’a Ph.Eur a s plastovou ochranou (Onco-Safe
alebo prebal) alebo bez neho. Obal ,,Onco-Safe* alebo prebal neprichadzaju do kontaktu s liekom

a poskytuji dodatoénu ochranu pocas transportu, ktora zvySuje bezpe¢nost’ pri manipulcii
zdravotnickym a farmaceutickym personalom.

Velkosti balenia:

200 mg/5 ml: 1 injekéna lickovka, 5 injekénych liekoviek, 10 injekénych liekoviek
1 000 mg/25 ml: linjekéna liekovka

2 000 mg/50 ml: linjek¢na liekovka

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1000 Cubl’ana

Slovinsko

Vyrobca

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG
Mondseestrasse 11

4866 Unterach

Rakusko

Fareva Unterach GmbH
Mondseestrasse 11
4866 Unterach
Rakusko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Rakusko Gemsol 40 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Belgicko Gemcitabin Sandoz 40 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Gemcitabin Sandoz 40 mg/ml Solution a diluer pour perfusion
Gemcitabin Sandoz 40 mg/ml Concentraat voor oplossing voor

infusie
Bulharsko Gemsol 40 mg/ml xoHIIeHTpAT 32 HH(PY3HMOHEH PAa3TBOP
Cyprus Gemsol 40 mg/ml TTvkvo didhvpa yia papaskevr] dialvpatog
_ PPog €yxvsn
Ceska republika Gemsol 40 mg/ml concentrate for solution for infusion
Dansko Gemcitabin Sandoz
Estonsko Gemsol 40 mg/ml
Finsko Gemcitabin Sandoz
Francuzsko Gemcitabine Sandoz 40 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Nemecko Gemsol-NC 40 mg/ml
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Grécko Gemliquid 40 mg/ml TTvukvd 1dAvUE Yo TOPOGKEDT
OLADLOTOG TTPOG Eyyvom

Mad’arsko Gemliquid 40 mg/ml koncentratum oldatos infizidhoz

frsko Gemcitabine Ebewe 40 mg/ml concentrate for solution for
infusion

Taliansko Gemcitabin Sandoz 40 mg/ml concentrato per soluzione per
infusione

Lotyssko Gemsol 40 mg/ml koncentrats infuziju $kiduma pagatavo$anai

Litva Gemsol 40 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Luxembursko Gemcitabine Sandoz 40 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Malta Gemsol 40 mg/ml Concentrate for solution for infusion

Holandsko Gemcitabin Sandoz 40 mg/ml concentraat voor oplossing voor
infusie

Norsko Gemcitabin Sandoz

Pol'sko Gemsol

Portugalsko Gemcitabina Sandoz

Rumunsko Gemsol 40 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Slovenska republika Gemliquid 40 mg/ml

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

Spanielsko Gemcitabin Sandoz 200 mg concentrado para solucion para
perfusion
Gemcitabin Sandoz 1 000 mg concentrado para solucion para
perfusion
Gemcitabin Sandoz 2 000 mg concentrado para solucion para
perfusion

Svédsko Gemcitabin Sandoz

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2024.

Nasledujica informacia je urcend len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Kompatibilita s inymi lie¢ivami nebola Studovana. Z tohto dévodu sa neodportaca Gemliquid miesat’

S inymi liecivami.

Parenteralne lieky sa maja pred podanim vzdy, ked’ to roztok a obal umoziiuju, vizualne skontrolovat,

¢i sa v nich nevyskytujt Castice alebo ¢i nedoslo ku zmene farby.

Ak sa zda, ze roztok zmenil farbu alebo obsahuje viditeI'né ¢astice, ma sa zlikvidovat'.

Za aseptickych podmienok pridajte odobraté pozadované mnozstvo koncentratu do vhodného
infazneho vaku alebo fT'ase. Roztok sa musi riedit’ v 0,9 %-nom roztoku chloridu sodného alebo
5%-nom roztoku glukézy. Roztok dokladne premiesajte krizivym pohybom.

Zaobchadzanie s liekom

Pri priprave a likvidacii inflzneho roztoku sa musia dodrziavat’ bezné bezpe¢nostné opatrenia pre
manipulaciu s cytotoxickymi latkami. S infaznym roztokom sa ma zaobchadzat’ vo vyhradenej
miestnosti alebo v priestore bezpe¢nom pre pracu s cytostatikami. Ma sa pouzit’ poZadovany ochranny
odev (ochranny plast, rukavice, raska, okuliare).

Ak sa roztok dostane do kontaktu s ocami, moze spdsobit’ zavazné podrazdenie. Oko sa ma ihned’ a
dokladne vyplachnut' s vodou. Ak podrazdenie pretrvava, je nutné poradit’ sa s lekarom. Ak sa roztok
dostane do kontaktu s kozou, koza sa ma dokladne oplachnut’ s vodou.
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Zvysky lieku, ako aj material, ktory sa pouzil pri rekonstitticii, nariedeni a podavani lieku maja byt
zlikvidované v sulade so Standardnymi nemocni¢nymi postupmi pre zaobchadzanie s cytotoxickymi

latkami a v sulade s ndrodnymi poziadavkami na likvidaciu nebezpec¢ného odpadu.

Cas pouzitelnosti

Neotvorené liekovky
2 roky

Stabilita po prvom otvoreni liekovky:

Chemicka a fyzikalna stabilita boli dokazané pocas 28 dni pri teplote 2°C — 8°C a pri izbovej teplote
(15°C - 25°C).

Z mikrobiologického hladiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa liek nepouzije ihned, za dizku a
podmienky uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouZzivatel’ a nemaji presiahnut’ viac ako 24
hodin pri teplote 2°C — 8°C, pokial’ otvorenie neprebehlo za kontrolovanych a validnych aseptickych
podmienok.

Cas pouzitelnosti po nariedeni:

Chemicka a fyzikalna stabilita poCas pouzivania boli dokdzané pocas 28 dni pri teplote 2°C — 8°C

a pri izbovej teplote ak boli nariedené v 5 %-nom roztoku glukézy alebo 0,9 %-nom roztoku chloridu
sodného (1,0 mg/ml, 7,0 mg/ml a 25 mg/ml).

Z mikrobiologického hladiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa liek nepouZije ihned, za dizku a
podmienky uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouZzivatel a nemaju presiahnut’ viac ako 24
hodin pri teplote 2°C — 8°C, pokial riedenie neprebehlo za kontrolovanych a validnych aseptickych
podmienok.



