Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Neocitec
10 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Vinorelbinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Neocitec i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neocitec
Jak stosowac Neocitec

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Neocitec

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AN S

1. Co to jest Neocitec i w jakim celu si¢ go stosuje

Neocitec jest lekiem przeciwnowotworowym. Nalezy do grupy lekoéw nazywanych alkaloidami
barwinka rézowatego.

Neocitec jest stosowany w leczeniu niektorych rodzajow zaawansowanego raka ptuc i raka piersi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neocitec

Kiedy nie stosowac leku Neocitec

* jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na winorelbing lub inne alkaloidy barwinka lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
jesli pacjent ma obecnie lub przebyt niedawno ciezkie zakazenie lub stwierdzono u niego znaczne
zmniejszenie liczby biatych krwinek (neutropenie);
jesli pacjent ma znacznie zmniejszong liczbe ptytek krwi;
jesli pacjentka karmi piersia;
jesli pacjent zostat niedawno zaszczepiony lub begdzie wkrotce zaszczepiony przeciwko zottej
gorgczce (febrze).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowa¢ leku i nalezy
porozmawiac o tym z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta stwierdzono chorob¢ zwang ,,chorobg
niedokrwienng serca”.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent zaczyna odczuwaé dusznos$eé.
Podczas stosowania tego leku pacjent nie powinien otrzymywac radioterapii obejmujgcej okolicg
watroby.
Jesli u pacjenta wystgpig objawy zakazenia (takie jak goraczka, dreszcze lub bol gardta), nalezy
niezwlocznie poinformowac o tym lekarza, aby mogt wykonac konieczne badania.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent byt niedawno poddawany szczepieniu. Nalezy
zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ w razie stosowania szczepionek zywych ostabionych, takich jak
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szczepionka przeciwko odrze, $wince, rozyczce, polio, ospie wietrznej i gruzlicy (BCG).

Nalezy bezwzglednie unika¢ kontaktu leku z oczami, gdyz istnieje ryzyko ciezkiego podraznienia,
a nawet owrzodzenia powierzchni gatki ocznej (wrzody rogoéwki). Jesli lek dostanie si¢ do oka,
nalezy natychmiast przemy¢ oko roztworem soli fizjologicznej i skontaktowac si¢ z lekarzem.
Nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢, jesli pacjent otrzymuje fenytoing, itrakonazol lub
jakikolwiek inny lek wymieniony w punkcie ,,Neocitec a inne leki”.

Przed kazdym podaniem leku Neocitec zostanie pobrana probka krwi pacjenta w celu zbadania jej
sktadnikow. Jesli wyniki badania nie beda zadowalajace, leczenie moze zosta¢ odtozone, a lekarz
zaleci kolejne badania do czasu uzyskania prawidtowych wartosci.

Dzieci i mlodziez
Neocitec stosuje si¢ u pacjentow w wieku powyzej 18 lat. Nie zaleca si¢ jego stosowania u dzieci
w wieku ponizej 18 lat.

Neocitec a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio. Dotyczy to w szczegolnosci:
jakichkolwiek lekow, ktoére moga wptywac na czynnos$¢ szpiku kostnego, takich jak leki
przeciwnowotworowe,
karbamazepiny, fenytoiny i fenobarbitalu (stosowanych w leczeniu padaczki),
antybiotykow, takich jak ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna,
ziela dziurawca (Hypericum perforatum),
ketokonazolu i itrakonazolu (lekow stosowanych w zakazeniach grzybiczych),
lekéw przeciwwirusowych stosowanych w leczeniu AIDS (zakazenia HIV), takich jak rytonawir
(inhibitor proteazy HIV),
nefazodonu (leku przeciwdepresyjnego),
cyklosporyny, takrolimusu (lekow ostabiajacych czynnos$¢ uktadu odpornosciowego),
werapamilu, chinidyny (stosowanych w chorobach serca),
leku przeciwnowotworowego o nazwie lapatynib,
lekéw przeciwnowotworowych, takich jak mitomycyna C i cisplatyna; jednoczesne stosowanie
leku Neocitec z mitomycyng C zwigksza ryzyko trudnosci w oddychaniu (patrz punkt 4),
lekéw zapobiegajacych powstawaniu zakrzepow, takich jak warfaryna,
szczepionek (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci™).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli kobieta jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie nalezy stosowac¢ leku Neocitec podczas cigzy, chyba ze korzysc¢ z leczenia dla matki jest wigksza

niz ryzyko dla dziecka. Lekarz omowi to z pacjentka. W razie stwierdzenia lub podejrzenia ciazy
nalezy poinformowac lekarza prowadzacego leczenie.

Pacjentki w wieku rozrodczym
Kobiety w wieku rozrodezym powinny stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcji (zapobiegania
cigzy) podczas leczenia i do 3 miesigcy po jego zakonczeniu.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy lek przenika do mleka ludzkiego, dlatego przed rozpoczgciem leczenia nalezy
przerwac¢ karmienie piersia.

Plodno$¢ mezezyzn

Mgzczyzni otrzymujacy Neocitec powinni unikac ptodzenia dzieci podczas leczenia i przez minimum
3 miesigce po jego zakonczeniu.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy zasiggna¢ porady dotyczacej przechowania nasienia ze wzgledu
na mozliwo$¢ nieodwracalnej nieptodnosci spowodowanej leczeniem winorelbing.
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan wptywu leku na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, jesli wystapig zawroty glowy lub inne
objawy, ktore moga zaburza¢ zdolno$¢ wykonywania tych czynnosci.

3. Jak stosowac Neocitec

Lekarz decyduje, jaka dawke leku Neocitec nalezy podac¢ pacjentowi. Dawka, jaka pacjent otrzyma,
bedzie zalezata od ogodlnego stanu zdrowia oraz od innego leczenia przeciwnowotworowego, jakie
pacjent moze otrzymac.

Neocitec stosuje si¢ u pacjentow w wieku powyzej 18 lat. Nie zaleca si¢ jego stosowania u pacjentow
w wieku ponizej 18 lat.

Leku nie podaje si¢ w postaci wstrzyknie¢ do kregostupa.

Zwykle stosowana dawka wynosi od 25 do 30 miligraméw na tydzien w przeliczeniu na metr
kwadratowy powierzchni ciala pacjenta.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Neocitec i w trakcie leczenia lekarz skontroluje liczbe krwinek
w probee krwi pacjenta. Na podstawie wyniku okresli, kiedy lek moze by¢ podany.

Pielegniarka sprawdzi wzrost i mase ciata pacjenta, a na podstawie tych pomiaréw obliczy pole
powierzchni jego ciala. Uwzgledniajac pole powierzchni ciata lekarz ustali odpowiednia dawke leku.

Przed podaniem lek jest rozcienczany 0,9% roztworem chlorku sodu lub 5% roztworem glukozy.

Lek Neocitec jest zawsze podawany dozylnie. Moze by¢ podany we wstrzyknieciu dozylnym
trwajacym 6 do 10 minut.
Po zakonczeniu wstrzyknigcia lub infuzji zyta zostanie przeptukana roztworem soli fizjologicznej.

Poniewaz lek jest podawany pacjentowi podczas jego pobytu w szpitalu, jest mato prawdopodobne,
aby pacjent otrzymal za mata lub za duza dawke. Jednak w razie podejrzenia, ze podana zostala za
duza ilo$¢ leku, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielegniarki. Moga wystapi¢ niektore objawy
przedawkowania (np. goraczka, dreszcze, bol stawdw), mozliwe jest tez ciezkie zaparcie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane
Wszystkie wymienione nizej dziatania niepozadane sg uznawane za cigzkie. Jesli wystapi
ktorekolwiek z nich, pacjent moze potrzebowaé pilnej pomocy lekarskie;j.

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
bol w klatce piersiowej, zawal mig$nia sercowego, ktory moze czasami prowadzi¢ do zgonu,
silny bol brzucha i plecéw spowodowany zapaleniem trzustki,
skrocenie oddechu spowodowane chorobg ptuc (§rodmigzszowa choroba ptuc), ktdéra moze czasami
prowadzi¢ do zgonu. Jesli pacjent jest Japonczykiem, lekarz moze szczegdlnie doktadnie
kontrolowa¢, czy nie wystgpuje u niego to dzialanie niepozadane, gdyz wykazano, ze stwierdza si¢
je czesciej w tej grupie pacjentow.

Bardzo rzadko (mogg wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):
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zagrazajace zyciu zakazenia przebiegajace z wysoka goraczka, np. zakazenia w obrebie klatki
piersiowej i zakazenia zlokalizowane w innych czg¢éciach organizmu (posocznica).

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):
uogoélnione reakcje alergiczne. Sa to cigzkie reakcje, ktére moga powodowac znaczne trudnosci
w oddychaniu, zawroty glowy, wysypke na catym ciele, obrzek powiek, twarzy, warg, gardta
(wstrzas anafilaktyczny, anafilaksja, reakcje rzekomoanafilaktyczne)
trudnosci z oddychaniem, ktére moga by¢ objawem stanu zwanego zespotem ostrej niewydolnosci
oddechowej i moga by¢ cigzkie i zagrazajace zyciu.
boéle glowy, zmieniony stan psychiczny, co moze prowadzi¢ do splatania i $pigczki, drgawki,
niewyrazne widzenie oraz wysokie ci$nienie tetnicze krwi, co moze by¢ objawem przedmiotowym
zaburzenia neurologicznego, takiego jak zespot tylnej odwracalnej encefalopatii
bol w klatce piersiowej, duszno$¢ i omdlenia, co moze by¢ objawem zakrzepu w naczyniu
krwiono$nym w plucach (zatorowos$¢ ptucna)

Jesli ktorekolwiek z tych dzialan niepozadanych wystapi u pacjenta, nalezy przerwac stosowanie leku
Neocitec i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem lub udac si¢ do oddziatu ratunkowego
najblizszego szpitala.

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Nalezy poinformowac lekarza, jesli ktorekolwiek z wymienionych dziatan niepozadanych stanie si¢
ucigzliwe.

Bardzo czesto (moga wystgpowac czgsciej nizu 1 na 10 osob):
niedobor krwinek biatych, ktory zwigksza prawdopodobienstwo zakazenia
niedobor krwinek czerwonych, ktory moze powodowac blados¢ skory i ostabienie lub dusznosé
zapalenie jamy ustnej lub gardta, nudnosci i wymioty, zaparcie
wypadanie wtosdéw, bol i (lub) zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia
ostabienie gtebokich odruchow $ciegnistych, ostabienie nog
zaburzenia czynno$ci watroby widoczne w badaniach krwi

Czt;sto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 os6b):
niedobor ptytek krwi, ktory zwigksza ryzyko powstawania siniakow i krwawienia
zakazenia
biegunka
bol stawow, bol miesni, bol w zuchwie
ostabienie, zmeczenie, goraczka i bol

Nlezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osdb):
silne objawy ciezkiego zakazenia, takie jak kaszel, goraczka, dreszcze i zakazenie krwi
znaczne trudnosci w poruszaniu si¢ z nieprawidtowym odczuciem dotyku
zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi (niedoci$nienie tetnicze) z takimi objawami, jak zawroty
gltowy lub odczucie omdlewania
zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi (nadcisnienie tetnicze) z takimi objawami, jak bol gtowy
nagte uczucie goraca i zaczerwienienie skory twarzy i szyi (uderzenia gorgca)
odczucie zigbnigcia rak i stop
trudno$ci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech

Rzadko (moga wyste;powac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
znaczne zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego krwi, powodujace zawroty glowy, omdlenie (silne
niedoci$nienie t¢tnicze, zapasc)
niedroznos$¢ jelit
wysypki skorne na ciele (uogdlnione reakcje skorne)
reakcje skorne w miejscu wstrzyknigcia (ropien, martwica)
zmnigjszenie stgzenia sodu we krwi (hiponatremia)

Bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b):
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nieregularne bicie serca (czgstoskurcz, kotatanie serca i zaburzenia rytmu serca)

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych):

* zmniejszenie liczby krwinek biatych z gorgczka (gorgczka neutropeniczna), uogoélnione zakazenie
potaczone ze zmniejszeniem liczby krwinek biatych (posocznica neutropeniczna, zakazenie
neutropeniczne), zmniejszenie liczby krwinek biatych (leukopenia) lub zmniejszenie liczby
krwinek biatych i czerwonych oraz ptytek krwi (pancytopenia)
mate stezenie sodu (na skutek nadmiernego wytwarzania hormonu powodujacego zatrzymanie
ptyndéw), co powoduje ostabienie, zmeczenie lub dezorientacje (zespot nieadekwatnego
wydzielania hormonu antydiuretycznego)
utrata apetytu (jadtowstret)
bol glowy, zawroty gtowy, utrata kontroli nad migéniami, ktorej moga towarzyszy¢ zaburzenia
chodu, zmiana mowy i zaburzenia ruchu gatek ocznych (ataksja)
niewydolno$¢ serca
kaszel
krwawienie z przewodu pokarmowego, ci¢zka biegunka, bol brzucha
zaburzenia czynnosci watroby
zaczerwienienie skory (rumien) rak i stop (zespot dtoniowo-podeszwowy)
dreszcze
utrata masy ciata.
ciemniejszy kolor skory rozciagajacy si¢ wzdhuz zyt

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https:/smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé Neocitec
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudelku i fiolce po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (w temperaturze 2°C-8°C). Nie zamrazaé. Przechowywac¢ fiolke w
opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Gotowy roztwor

Po otwarciu zawarto$¢ fiolki nalezy rozcienczy¢ i zuzy¢ natychmiast. Jesli roztwor nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas 1 warunki jego przechowywania przed podaniem ponosi uzytkownik. Jesli
roztwor przygotowany byt w warunkach aseptycznych, zachowuje stabilno$¢ po rozcienczeniu

roztworem chlorku sodu lub glukozy przez 48 godzin przechowywany w lodéwce (w temperaturze
2°C-8°C).

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
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srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Neocitec

Substancja czynng leku jest winorelbina.

Kazda fiolka 1 ml zawiera winorelbiny winian w ilo$ci odpowiadajacej 10 mg winorelbiny.
Kazda fiolka 5 ml zawiera winorelbiny winian w ilo$ci odpowiadajacej 50 mg winorelbiny.
Substancja pomocnicza to: woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Neocitec i co zawiera opakowanie

Neocitec jest przezroczystym, bezbarwnym lub bladozottym roztworem.

Neocitec pakowany jest w fiolki z bezbarwnego szkta (typu I) zamkniete korkiem z gumy pokryte;j
fluoropolimerem i aluminiowym uszczelnieniem, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
1 fiolka po 1 ml, 5 fiolek po 1 ml i 10 fiolek po 1 ml
1 fiolka po 5 ml, 5 fiolek po 5 ml i 10 fiolek po 5 ml

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytworca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

Salutas Pharma GmbH
Otto von Guericke Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11
4866 Unterach, Austria

Fareva Unterach GmbH
Mondseestralie 11
4866 Unterach, Austria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Holandia VINORELBINE SANDOZ 10 MG/ML, concentraat voor infusie
Polska: NEOCITEC
Hiszpania Vinorelbina Sandoz 10 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG

Irlandia Pétnocna: Vinorelbine 10mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ sie
do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Logo Sandoz
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Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2023

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego.

Szczegolne Srodki ostroznosci

= Neocitec moze by¢ przygotowywany i podawany tylko przez odpowiednio przeszkolony personel.

= Jak w przypadku wszystkich lekow cytotoksycznych, nalezy podja¢ wszelkie srodki ostroznosci,
aby unikna¢ kontaktu personelu w cigzy z lekiem.

= Nalezy stosowa¢ odpowiednig odziez ochronng (okulary ochronne, r¢kawice jednorazowe,
maseczke na twarz i jednorazowe fartuchy). W razie rozlania lub wycieku nalezy doktadnie
wytrze¢ powierzchnig.

« Nalezy bezwzglednie unika¢ kontaktu roztworu z oczami. W razie dostania si¢ leku do oczu nalezy
natychmiast przemy¢ oczy roztworem soli fizjologiczne;j.

= Po zakonczeniu przygotowania leku do uzycia nalezy doktadnie oczysci¢ wszystkie powierzchnie
narazone na kontakt z lekiem oraz umy¢ rece i twarz.

Lek przeznaczony wylacznie do podania dozylnego. Wymaga rozcienczenia przed uzyciem,
natychmiast po otwarciu fiolki.

Niezgodnosci

Leku Neocitec nie nalezy rozciencza¢ roztworami o odczynie zasadowym (ryzyko wytracania osadu).
Nie miesza¢ leku Neocitec z innymi produktami leczniczymi, oprocz 0,9% roztworu chlorku sodu lub
5% roztworu glukozy.

Nie stwierdzono niezgodno$ci migdzy lekiem Neocitec a fiolkami z przezroczystego szkta, workami
poliwinylowymi (PCW) lub wykonanymi z octanu winylu oraz zestawami infuzyjnymi z drenem
poliwinylowym.

Sposob podawania

Neocitec moze by¢ podawany w powolnym bolusie (w ciagu 6 do 10 minut) po rozcienczeniu w 20 do
50 ml 0,9% roztworu chlorku sodu lub 5% roztworu glukozy. Po podaniu leku nalezy zawsze
zastosowac¢ infuzj¢ z co najmniej 250 ml soli fizjologicznej w celu przeplukania zyty.

Neocitec nalezy podawa¢ wylacznie dozylnie. Bardzo wazne jest, aby przed rozpoczgciem infuzji
sprawdzi¢, czy kaniula jest prawidtowo umieszczona w zyle. W przypadku wycieku leku do
okolicznych tkanek, moze wystapi¢ znaczne podraznienie. Nalezy wowczas przerwac infuzje,
przeptukac zyte roztworem soli fizjologicznej, a pozostatg czgs¢ dawki poda¢ do innej zyty. W razie
wynaczynienia nalezy poda¢ dozylnie glikokortykoidy w celu zmniejszenia ryzyka zapalenia zyt.

Przechowywanie i okres waznoSci

Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i fiolce po ,,EXP”.

Stabilnos¢ roztworu po rozcienczeniu:

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie
natychmiast zuzyty, za czas i warunki jego przechowywania przed podaniem odpowiada uzytkownik.
Czas ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze 2°C do 8°C, chyba Ze rozcienczenie
miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

W celu uzyskania dalszych informacji nalezy zapoznac¢ si¢ z tre§cig Charakterystyki Produktu
Leczniczego.
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