Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Gemsol, 40 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Gemcitabinum

Nalezy zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Gemsol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Gemsol nalezy do grupy tzw. lekéw cytotoksycznych. Leki te niszcza dzielace si¢ komorki, w tym
komorki nowotworowe.

Gemsol moze by¢ stosowany sam (monoterapia) lub w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnowotworowymi, w zalezno$ci od rodzaju leczonego nowotworu.

Gemsol stosuje si¢ w leczeniu nastepujacych nowotworow:

- niedrobnokomodrkowego raka pluc (w monoterapii lub razem z cisplatyna),
- raka trzustki,

- raka piersi (razem z paklitakselem),

- raka jajnika (razem z karboplatyng),

- raka pecherza moczowego (razem z cisplatyng).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gemsol

Kiedy nie stosowac leku Gemsol

- jesli pacjent ma uczulenie na gemcytabine lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed pierwsza infuzjg zostanie od pacjenta pobrana probka krwi w celu sprawdzenia, czy sprawno$¢
jego nerek i watroby jest wystarczajaca do podania leku Gemsol. Przed kazda infuzja pobrana od
pacjenta probka krwi zostanie zbadana, czy zawiera odpowiednio duzo komorek, by mozna byto poda¢
ten lek. W zaleznosci od ogdlnego stanu pacjenta oraz jesli liczba komorek krwi jest za mata lekarz
moze zmieni¢ dawke lub odlozy¢ podanie leku na pdzniej. Okresowo beda pobierane od pacjenta
probki krwi w celu skontrolowania czynnos$ci nerek i watroby.

Przed zastosowaniem leku Gemsol nalezy omowic to z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta

szpitalnym, jesli:
— u pacjenta kiedykolwiek po zastosowaniu gemcytabiny wystapila ci¢zka wysypka skorna lub

1 AT/H/0359/001/1A/037



zhuszczanie si¢ skory, powstawanie pecherzy i (lub) owrzodzenia jamy ustnej;

— u pacjenta stwierdzono obecnie lub w przesztosci chorobg watroby, serca lub naczyn
krwiono$nych, problemy z ptucami lub nerkami, gdyz w takim wypadku podanie leku Gemsol
moze nie by¢ zalecane;

— pacjent byt ostatnio poddawany lub w najblizszym czasie otrzyma radioterapi¢, gdyz podanie leku
Gemsol moze spowodowac wystapienie u niego ostrej lub p6znej reakcji popromienne;j;

— pacjent byl niedawno szczepiony (zwlaszcza przeciwko zoltej febrze), gdyz podanie leku Gemsol
moze spowodowac powiklania;

— u pacjenta wystapily trudnos$ci w oddychaniu lub czuje si¢ bardzo ostabiony i jest bardzo blady,
gdyz moze to by¢ objaw niewydolnosci nerek lub probleméw z plucami;

— u pacjenta pojawit si¢ uogdlniony obrzek, dusznos¢ lub zwigkszyta si¢ masa jego ciata, gdyz moga
to by¢ objawy przeciekania ptynu z matych naczyn krwionosnych do tkanek.

W zwigzku z leczeniem gemcytabing wystgpowaty powazne reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka i ostra uogdlniona osutka krostkowa
(AGEP). Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawdw zwigzanych z tymi powaznymi reakcjami
skérnymi opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli w trakcie stosowania tego leku u pacjenta wystapity takie objawy, jak bol glowy z dezorientacja,
napady drgawek lub zaburzenia widzenia, nalezy natychmiast zwroci¢ sie do lekarza, gdyz moze to
by¢ bardzo rzadkie dziatanie niepozadane dotyczace uktadu nerwowego o nazwie zespdt odwracalne;j
tylnej encefalopatii.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na niewystarczajace

dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Gemsol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie szpitalnemu o wszystkich lekach przyjmowanych przez

pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, réwniez o
szczepionkach i lekach, ktére wydawane sg bez recepty.

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

Cigza
Jezeli pacjentka jest w ciazy lub planuje cigze, powinna poinformowac o tym lekarza. Nalezy unikac

stosowania leku Gemsol podczas cigzy. Lekarz poinformuje pacjentke o ryzyku zwigzanym ze
stosowaniem leku Gemsol podczas cigzy.

Karmienie piersia
Jesli pacjentka karmi piersig, powinna poinformowac o tym lekarza.
Karmienie piersig trzeba przerwac na czas stosowania leku Gemsol.

Ptodnos¢

Mgzczyzn nalezy poinformowac, aby nie starali si¢ o poczecie dziecka podczas leczenia oraz przez
kolejnych 6 miesigcy od zakonczenia leczenia lekiem Gemsol. Jezeli pacjent planuje posiadanie
potomstwa podczas leczenia lub w czasie kolejnych 6 miesigcy od jego zakonczenia, powinien
zwroci¢ si¢ po poradg do lekarza lub farmaceuty. Moze takze zasiegna¢ porady odnos$nie mozliwosci
zamrozenia nasienia przed rozpoczgciem leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Gemsol moze powodowac senno$¢, zwlaszcza w przypadku spozycia alkoholu. Nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn do czasu upewnienia si¢, ze podanie leku Gemsol nie powoduje
sennosci.

2 AT/H/0359/001/1A/037



3. Jak stosowaé¢ Gemsol

Zwykle stosowana dawka leku Gemsol wynosi od 1000 do 1250 mg na kazdy metr kwadratowy
powierzchni ciata pacjenta. Powierzchnig ciata oblicza si¢ na podstawie wzrostu i masy ciata pacjenta.
Na podstawie powierzchni ciata lekarz wylicza wlasciwa dawke leku. Dawka ta moze zostaé
dostosowana lub jej podanie moze zosta¢ opoéznione w zalezno$ci od liczby krwinek i stanu ogoélnego
pacjenta.

Czestos¢ infuzji leku Gemsol zalezy od rodzaju nowotworu, z powodu ktorego lek jest podawany.

Gemsol podawany jest zawsze po rozcienczeniu w postaci infuzji do jednej z zyt. Infuzja leku trwa
okoto 30 minut.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

W razie wystapienia ktoregokolwiek z nizej wymienionych objawéw nalezy niezwlocznie

skontaktowa¢ sie z lekarzem:

+ krwawienie z dzigsel, nosa lub ust albo inne krwawienie, ktore nie ustepuje; czerwonawe lub
rézowawe zabarwienie moczu, nieoczekiwane powstawanie siniakdw (poniewaz pacjent moze
mie¢ zmniejszong liczbe plytek krwi, co wystepuje bardzo czgsto);

+ znuzenie, zastabnigcie, szybko wystepujaca zadyszka lub blado$¢ skory (poniewaz pacjent moze
mie¢ zmniejszone st¢zenie hemoglobiny we krwi, co wystepuje bardzo czgsto);

+ lekka do umiarkowanej wysypka na skorze (bardzo czesto) / $wiad (czesto) lub goraczka (bardzo
czesto) — reakcje uczuleniowe;

+ gorgczka 38°C lub wyzsza, pocenie si¢ lub inne objawy zakazenia (gdyz pacjent moze mie¢
zmniejszong liczbg krwinek biatych wraz z goraczka — stan znany jako goraczka neutropeniczna,
wystepujacy czgsto);

+ bol, zaczerwienienie, obrzgk lub owrzodzenia w jamie ustnej (zapalenie jamy ustnej wystepujace
czesto);

+ nieregularne bicie serca (zaburzenia rytmu serca wystepujace rzadko);

+ bardzo silne zmg¢czenie i oslabienie, plamica lub mate wybroczyny w obrebie skory (siniaki), ostra
niewydolno$¢ nerek (wydalanie matych ilosci moczu lub bezmocz) oraz objawy zakazenia (zespot
hemolityczno-mocznicowy, ktory moze zagraza¢ zyciu, wystepujacy niezbyt czesto);

+ trudnosci w oddychaniu (niewielka dusznos¢ wystepuje bardzo czgsto bezposrednio po zakonczeniu
infuzji leku Gemsol i szybko ustgpuje; jednak niezbyt czesto lub rzadko wystepuja cigzkie zaburzenia
czynnosci phuc);

+ silny bol w klatce piersiowej (zawat serca wystgpujacy rzadko);

+ ci¢zka nadwrazliwo$¢/reakcja alergiczna z nasilong wysypka skorna, w tym z zaczerwienieniem
i $wigdem skory, obrzek rak, stop, okolicy kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardia (co moze
spowodowac¢ trudnosci w potykaniu lub oddychaniu), $wiszczacy oddech, szybkie bicie serca lub
uczucie omdlewania (reakcja anafilaktyczna wystepujaca bardzo rzadko);

+ uogoblniony obrzek, dusznos¢ lub zwigkszenie masy ciata, co moze wskazywac na przeciekanie ptynu
z malych naczyn krwiono$nych do tkanek (zesp6t przesigkania wtosniczek wystepujacy bardzo
rzadko);

+ bol glowy z zaburzeniami widzenia, splatanie, napady drgawek (zespo6t odwracalnej tylnej
encefalopatii wystgpujacy bardzo rzadko);

+ wysypka o znacznym nasileniu ze §wiadem, powstawaniem pgcherzy lub zluszczaniem si¢ skory
(zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka — reakcje wystepujace
bardzo rzadko);

+ czerwona, luszczaca si¢, rozlegta wysypka z pecherzami pod obrzgknieta skorg (w tym w faldach
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skornych, na tutowiu i konczynach gornych) oraz pecherze z jednoczesng goraczka - ostra uogdlniona
osutka krostkowa (AGEP - czgsto$¢ wystgpowania nieznana);

+ skrajne zmeczenie i ostabienie, plamica lub niewielkie krwawienia pod skorg (siniaki), ostra
niewydolno$¢ nerek (mate wytwarzanie moczu lub brak wytwarzania moczu) oraz objawy zakazenia.
Moga to by¢ objawy wskazujace na mikroangiopati¢ zakrzepowg (powstawanie zakrzepow w matych
naczyniach krwiono$nych) i zesp6t hemolityczno-mocznicowy, co moze prowadzi¢ do $mierci.

Inne dzialania niepozadane leku Gemsol moga obejmowa¢é:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac czesciej niz u 1 na 10 osob)
- mala liczba krwinek biatych

- wymioty

- nudnosci

- utrata wlosow

- zaburzenia czynno$ci watroby: wykrywane w badaniach krwi

- obecno$¢ krwi w moczu

- nieprawidtowy wynik badania moczu: biatkomocz

- objawy grypopodobne z goraczka

- obrzek okolicy kostek, palcow dtoni, stop, twarzy

Czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 osdb)
- maly apetyt (jadlowstret)

- bol glowy

- trudnosci ze snem

- sennos¢

- kaszel

- wodnisty katar

- zaparcie

- biegunka

- $wiad

- nadmierne pocenie si¢

- bole migsniowe

- bole plecow

- goraczka

- ostabienie

- dreszcze

- zwigkszone wyniki badan czynnosci watroby (zwigkszenie stgzenia bilirubiny)
- zakazenia

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb)

- bliznowacenie pgcherzykow ptucnych (§rodmiazszowe zapalenie phuc)

- $wiszczacy oddech (skurcz drog oddechowych)

- bliznowacenie ptuc (nieprawidtowy obraz klatki piersiowej na zdjeciach rentgenowskich )
- udar mozgu

- niewydolnos¢ serca

- niewydolnos$¢ nerek

- cigzkie uszkodzenie watroby, w tym niewydolnos$¢ watroby i zgon

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 oséb)

- niskie ci$nienie tetnicze krwi

- luszczenie si¢ skory, powstawanie owrzodzen lub pecherzy

- zhluszczanie si¢ skory i masywne powstawanie pgcherzy

- reakcje w miejscu podania leku

- cigzkie zapalenie ptuc powodujace niewydolnos¢ oddechowa (ostra niewydolno$¢ oddechowa
dorostych)

- wysypka skorna podobna do silnego oparzenia stonecznego, ktora moze wystgpi¢ w miejscach
uprzednio napromienianych (nawrét objawow popromiennych)
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- obecnos¢ ptynu w ptucach

- wloknienie pecherzykow ptucnych na skutek radioterapii (toksyczno$¢ po radioterapii)

- zgorzel palcow rak lub stop

- zapalenie naczyn krwiono$nych

- zwigkszone wyniki badan czynno$ci watroby (zwigkszenie aktywnosci enzymu GGT —
gamma-glutamylotransferazy)

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):

- zwigkszona liczba ptytek krwi

- zapalenie blony sluzowej jelita grubego spowodowane zmniejszonym doplywem krwi
(niedokrwienne zapalenie okreznicy)

- mikroangiopatia zakrzepowa: powstawanie zakrzepéw w matych naczyniach krwionosnych

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czestoscia (czgsto$ci nie mozna okresli¢ na
podstawie dostepnych danych):

- posocznica: stan, w ktorym bakterie i ich toksyny kraza we krwi i zaczynaja uszkadza¢ narzady
- 1zekome zapalenie tkanki podskornej: zaczerwienienie skory i opuchlizna

- W badaniach krwi stwierdza si¢ male stezenie hemoglobiny (niedokrwisto$¢), mata liczbe
krwinek biatych i zmiang liczby ptytek krwi

Istnieje mozliwo$¢ wystapienia kazdego z wymienionych objawow i (lub) stanow. O pojawieniu si¢
ktéregokolwiek z wymienionych dzialan niepozadanych trzeba niezwtocznie poinformowac lekarza.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli pojawia si¢ jakiekolwiek niepokojace objawy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é¢ Gemsol

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci, ktory jest wydrukowany na pudetku i na
etykiecie po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Apteka szpitalna powinna przechowywac fiolki leku Gemsol w temperaturze 2°C-8°C. Nie zamrazac.
Jesli fiolki przechowywane sa w temperaturze ponizej 2°C, w roztworze moze wytracic si¢ osad.
Jezeli roztwor wydaje si¢ przebarwiony lub zawiera widoczne czastki, nalezy go wyrzucic.

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
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co zawiera Gemsol

Substancjg czynng leku jest gemcytabina (w postaci chlorowodorku).

Kazdy ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 40 mg gemcytabiny w postaci
gemcytabiny chlorowodorku.

Kazda fiolka 5 ml zawiera 200 mg gemcytabiny (w postaci chlorowodorku).

Kazda fiolka 25 ml zawiera 1000 mg gemcytabiny (w postaci chlorowodorku).

Kazda fiolka 50 ml zawiera 2000 mg gemcytabiny (w postaci chlorowodorku).

Ponadto lek zawiera: wode do wstrzykiwan i kwas solny rozcienczony (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Gemsol i co zawiera opakowanie

Lek jest koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji.

Koncentrat jest przezroczystym, bezbarwnym do bladozoéttego roztworem w fiolkach z bezbarwnego
szkta typu I z korkiem (typu I) z gumy halobutylowej powlekanym fluoropolimerem, z aluminiowym
uszczelnieniem, umieszczonych w ochronnym opakowaniu (Onco-Safe lub Sleeving) lub bez takiego
opakowania, w tekturowym pudetku. Opakowania Onco-Safe i Sleeving nie majg stycznosci z
produktem leczniczym i stanowia dodatkowa ochrong podczas transportu, zwigkszajac tym samym
bezpieczenstwo personelu medycznego i farmaceutycznego.

Wielkos¢ opakowan:

Fiolki po 200 mg: 1, 5 lub 10 fiolek.

Fiolki po 1000 mg: 1 fiolka

Fiolki po 2000 mg: 1 fiolka

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11

4866 Unterach

Austria

Wytworca:

Fareva Unterach GmbH
Mondseestralie 11

4866 Unterach

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic sie do:
Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2023
Logo Ebewe

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego

Nie zaleca si¢ mieszania produktu Gemsol z innymi produktami leczniczymi ze wzglgdu na brak
badan zgodnosci.

Produkty lecznicze podawane droga pozajelitowa nalezy, jesli tylko pozwala na to rodzaj opakowania,
obejrze¢ przed zastosowaniem, czy nie zawieraja wytraconych czastek i przebarwien.

Wymagang ilo$¢ roztworu nalezy przenie$¢ w warunkach aseptycznych do worka lub butelki do
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infuzji. Roztwor trzeba rozcienczy¢ 0,9% roztworem chlorku sodu lub 5% roztworem glukozy.
Roztwory nalezy doktadnie wymiesza¢ obracajac butelke lub worek w dtoni.

Postepowanie z lekiem

Podczas przygotowywania i utylizacji roztworu do infuzji nalezy przestrzega¢ zasad bezpieczenstwa
dotyczacych lekow cytotoksycznych. Przygotowanie roztworu nalezy przeprowadza¢ w izolatorze lub
w bezpiecznym boksie do pracy z cytostatykami. Zgodnie z wymogami nalezy stosowaé odziez
ochronng (ochronny fartuch, regkawice, maske, okulary ochronne).

Roztwoér moze spowodowac silne podraznienie, jesli dojdzie do kontaktu z oczami. W razie
zanieczyszczenia oko nalezy natychmiast doktadnie przeptuka¢ woda. W razie utrzymywania si¢
podraznienia nalezy niezwlocznie uda¢ si¢ do okulisty. W przypadku kontaktu ze skora, miejsce
skazenia nalezy doktadnie sptuka¢ woda.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu, a takze materiaty uzyte do przygotowania roztworu, jego
rozcienczenia i podania nalezy usuna¢ zgodnie z przepisami obowigzujagcymi w szpitalu dla lekow
cytotoksycznych oraz lokalnymi przepisami dotyczacymi usuwania niebezpiecznych odpadow.

Okres wazno$ci

Nieotwarta fiolka:
2 lata

Stabilnos¢ po pierwszym otwarciu opakowania:
Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ produktu przez 28 dni w temperaturze od 2°C do 8°C
i w temperaturze pokojowej (15°C - 25°C).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ bezposrednio po sporzadzeniu roztworu.
Jezeli produkt nie jest zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania przed
zastosowaniem ponosi uzytkownik. Na ogot czas przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz

24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze otwarcie fiolki odbywato si¢ w kontrolowanych

i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Okres waznos$ci po rozcienczeniu

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ roztworu rozcienczonego 5% roztworem glukozy lub 0,9%
roztworem chlorku sodu (1,0 mg/ml, 7,0 mg/ml i 25 mg/ml) przez 28 dni w temperaturze od 2°C do
8°C 1 w temperaturze pokojowe;j.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ bezposrednio po sporzadzeniu roztworu.
Jezeli produkt nie jest zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania przed
zastosowaniem ponosi uzytkownik. Na ogot czas przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz

24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba Ze rozcienczenie roztworu odbywato sig¢

w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.
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