Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Abutrax 5 mg/ml prasak za disperziju za infuziju
paklitaksel

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazZne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili medicinskoj sestri.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Abutrax i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Abutrax
Kako primjenjivati Abutrax

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Abutrax

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O U WN P U

1. Sto je Abutrax i za §to se koristi

Kao djelatnu tvar Abutrax sadrzi paklitaksel vezan na ljudski protein albumin u obliku si¢usnih
Cestica poznatih kao nanocestice. Paklitaksel pripada skupini lijekova zvanih taksani, koji se koriste
za lijeCenje raka.

e Paklitaksel je sastavni dio lijeka koji utjece na rak; djeluje tako da zaustavlja dijeljenje stanica raka
—to znaci da one umiru.

¢ Albumin je sastavni dio lijeka koji pomaze otapanje paklitaksela u krvi te prodiranje paklitaksela
kroz stijenke krvnih zila u tumor. To znaci da nisu potrebne druge kemijske tvari koje mogu izazvati
nuspojave, a koje bi mogle ugroziti zivot. Takve nuspojave javljaju se mnogo rjede kad se primjenjuje
Abutrax.

Za $to se Abutrax Koristi
Abutrax se koristi za lijeCenje ovih vrsta raka:

Rak dojke

e Rak dojke koji se prosirio na druge dijelove tijela (to se naziva metastatski rak dojke).

¢ Abutrax se koristi za lijeCenje metastatskog raka dojke kada se pokusalo s najmanje jednim od
drugih oblika lijecenja ali nije bio djelotvoran, i kada niste podobni za lijeCenja koja sadrze skupinu
lijekova pod nazivom antraciklini.

¢ U bolesnika s metastatskim rakom dojke koji su primali Abutrax kada se druga terapija pokazala
neuspjesnom, opazena je veca vjerojatnost smanjenja veli¢ine tumora, a bolesnici su zivjeli dulje od
onih koji su se lije¢ili nekom drugom terapijom.

Rak gusterace
o Ako imate metastatski rak gusterace (karcinom pankreasa) Abutrax se koristi zajedno s lijekom Kkoji
se naziva gemcitabin. Osobe s metastatskim rakom gusterace (rak gusterace koji se prosirio na druge
dijelove tijela), a koji su primali paklitaksel s gemcitabinom u klinickom ispitivanju, zivjeli su dulje
od onih koji su primali samo gemcitabin.
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Rak pluca

-----

koji se naziva “karcinom nemalih stanica pluca”.
o Abutrax se Koristi za lijecenje karcinoma nemalih stanica pluca kada kirurski zahvat ili radioterapija
ne bi bili pogodni za lijeCenje bolesti.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Abutrax

Nemojte primjenjivati Abutrax

eako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na paklitaksel ili neki drugi sastojak ovog lijeka lijeka (naveden u
dijelu 6);

e ako dojite;

e ako imate nizak broj leukocita (po&etni broj neutrofila < 1500 stanica/mm? - lije¢nik ¢e Vas
savjetovati o tome).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Abutrax:
¢ ako imate oslabljenu funkciju bubrega;

¢ ako imate teSke probleme s jetrom,;

¢ ako imate probleme sa srcem.

Obratite se lije¢niku ili medicinskoj sestri ako tijekom lijeCenja lijekom Abutrax opazite bilo koje od
ovih stanja; lije¢nik ¢e mozda htjeti prekinuti lijecenje ili smanjiti dozu:

e ako opazite abnormalnu pojavu modrica, krvarenja ili znakove infekcija kao $to su grlobolja ili
vrucica;

e ako osjetite utrnulost, trnce, osjecaj bockanja, osjetljivost na dodir ili slabost u misi¢ima;

¢ ako Vam se pojave tegobe s disanjem poput nedostatka zraka ili suhog kaslja.

Djeca i adolescenti
Lijek Abutrax namijenjen je samo za primjenu u odraslih i ne smije se primjenjivati u djece i
adolescenata mladih od 18 godina

Drugi lijekovi i Abutrax

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate ili ste nedavno uzeli bilo koje druge lijekove. To se odnosi i
na lijekove koje ste nabavili bez recepta, ukljuéujuéi biljne pripravke. To je zato Sto Abutrax moze
utjecati na nacin djelovanja nekih drugih lijekova. Osim toga, drugi lijekovi mogu utjecati na nacin na
koji djeluje Abutrax.

Budite oprezni i posavjetujte se s lije¢nikom kada primjenjujete Abutrax istodobno s nekim od
sljedecih lijekova:

e lijekovi za lijeCenje infekcija (tj. antibiotici kao $to su eritromicin, rifampicin, itd.; provjerite s
lije¢nikom, medicinskom sestrom ili ljekarnikom ako niste sigurni je li lijek koji uzimate antibiotik),
ukljucujudi lijekove za lijecenje gljivicnih infekcija (npr. ketokonazol)

e lijekovi koji pomaZzu stabilizirati raspoloZenje poznati kao antidepresivi (npr. fluoksetin)

e lijekovi za lijecenje napadaja (u epilepsiji) (npr. karbamazepin, fenitoin)

e lijekovi koji pomaZzu sniziti razine lipida u krvi (npr. gemfibrozil)

e lijekovi protiv zgaravice ili zelu¢anog vrijeda (npr. cimetidin)

o lijekovi za lije¢enje HIV-a i SIDA-e (npr. ritonavir, sakvinavir, indinavir, nelfinavir, efavirenz,
nevirapin)

e lijek pod nazivom klopidogrel koji se koristi za sprjecavanje stvaranja krvnih ugruSaka.

Trudnoca, dojenje i plodnost
Paklitaksel moze uzrokovati ozbiljne urodene mane te ga stoga ne smijete uzimati ako ste trudni. Vas

¢e lije¢nik dogovoriti testiranje na trudnocu prije pocetka lijeCenja lijekom Abutrax.
1] g i prije p i ja 11 HALMED
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Zene reproduktivne dobi trebaju koristiti djelotvorne metode zastite od zageca tijekom lijedenja, i
mjesec dana nakon zavrSetka lijeCenja lijekom Abutrax.

Nemojte dojiti za vrijeme primjene lijeka Abutrax jer nije poznato prelazi li djelatna tvar paklitaksel u
majcino mlijeko.

Muskim se bolesnicima savjetuje da koriste uc¢inkovitu kontracepciju i da izbjegavaju zaceée djeteta
tijekom lijecenja, i do Sest mjeseci nakon zavrSetka lijecenja, te bi trebali potraziti savjet o pohrani
sjemena prije pocetka lijecenja jer postoji moguénost trajne neplodnosti zbog lijecenja lijekom
Abutrax.

Obratite se svom lijecniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Neke osobe mogu osjecati umor ili omaglicu nakon primjene lijeka Abutrax. Ako se to dogodi Vama,
nemojte voziti ni rukovati alatima ili strojevima. Ako ste dobili druge lijekove kao dio svog lijecenja,
trebate pitati svog lijecnika za savjet u vezi s voznjom i rukovanjem strojevima.

Abutrax sadrZi natrij

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po ml otopine pripremljene za primjenu, tj.
zanemarive koliCine natrija.

3. Kako primjenjivati Abutrax

Abutrax ¢e Vam dati lije¢nik ili medicinska sestra u venu putem infuzije. Doza koju éete primiti
temelji se na povr$ini Vaseg tijela i rezultatima krvnih pretraga.

Uobi¢ajena doza za rak dojke iznosi 260 mg/m? tjelesne povrsine i daje se tijekom 30 minuta.

Uobicajena doza za uznapredovali rak gusterace iznosi 125 mg/m? tjelesne povriine i daje se tijekom
30 minuta.

Uobicajena doza za rak nemalih stanica pluéa iznosi 100 mg/m’ tjelesne povrsine i daje se tijekom 30
minuta.

Kako ¢ete ¢esto primati Abutrax?
Za lijeCenje metastatskog raka dojke, Abutrax se obi¢no daje jednom svaka tri tjedna (1. dana svakog
21-dnevnog ciklusa).

Za lijeCenje uznapredovalog raka gusterace, Abutrax se daje 1., 8. i 15. dana svakog 28-dnevnog
ciklusa, s tim da se gemcitabin daje odmah nakon primjene lijeka Abutrax.

Za lijecenje raka nemalih stanica plu¢a, Abutrax se daje jednom svaki tjedan (tj. 1., 8. i 15. dana 21-
dnevnog ciklusa), s tim da se karboplatin daje jednom svaka tri tjedna (tj. samo 1. dana svakog 21-
dnevnog ciklusa) odmah nakon primjene lijeka Abutrax.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lijecniku
ili medicinskoj sestri.

4, Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Vrlo ¢este nuspojave mogu se pojaviti u vise od 1 na 10 osoba: HALMED

3 09 - 05 - 2024
ODOBRENO




e gubitak kose (u veéini slucajeva gubitak kose pojavio se za manje od mjesec dana od pocetka
uzimanja paklitaksela, a kada se dogodi, gubitak kose je izrazit (vise od 50%) u vecine bolesnika)
® 0sip

¢ abnormalno smanjenje broja vrsta bijelih krvnih stanica (neutrofila, limfocita ili leukocita) u krvi
¢ manjak eritrocita

¢ smanjenje broja trombocita u krvi

¢ ucinak na periferne Zivce (bol, utrnulost, trnci ili gubitak osjeta)

e bol u zglobu ili zglobovima

¢ bol u miSi¢ima

e mucnina, proljev, zatvor, rane u ustima, gubitak apetita

e povracanje

e slabost i umor, vrucica

e dehidracija, poremecaj okusa, gubitak tezine

e niske razine kalija u krvi

e depresija, teSkoce sa spavanjem

e glavobolja

e zimica

e poteskoce u disanju

e omaglica

e oticanje sluznica i mekih tkiva

e poviSene vrijednosti pretraga funkcije jetre

e bol u udovima

o kasalj

e bol u trbuhu

e krvarenje iz nosa.

Ceste nuspojave mogu se pojaviti u do 1 na 10 osoba:

e svrbez, suha koza, poremecaji noktiju

e infekcija, vrucica s padom broja jedne vrste bijelih krvnih stanica (neutrofila) u krvi, crvenilo uz
osjecaj vrucine, afte, teSke infekcije krvi koje mogu biti uzrokovane smanjenim brojem bijelih krvnih
stanica

¢ smanjenje broja svih krvnih stanica

e bol u prsimaili grlu

e losa probava, nelagoda u trbuhu

e zaCepljen nos

¢ bol u ledima, bol u kostima

e smanjena koordinacija misica ili poteskoce pri Citanju, pojacano ili smanjeno suzenje, gubitak
trepavica

e promjene u brzini otkucaja srca ili u sr¢anom ritmu, zatajenje srca

e snizeni ili poviseni krvni tlak

e crvenilo ili oteGenost na mjestu uboda iglom

o tjeskoba

e plu¢na infekcija

e infekcija mokra¢nog sustava

e zacepljenje crijeva, upala debelog crijeva, upala Zu¢nog kanala

e akutno zatajenje bubrega

e poviseni bilirubin u krvi

e iskaSljavanje krvi

e suha usta, otezano gutanje

e miSi¢na slabost

e zamuceni vid.

Manje ¢este nuspojave mogu se pojaviti u do 1 na 100 osoba:
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e povecana tjelesna tezina, poviSena razina laktatdehidrogenaze u krvi, smanjena funkcija bubrega,
poviSeni Secer u krvi, poviSena razina fosfora u krvi

e smanjeni ili odsutni refleksi, nevoljni pokreti, bol uzduz zivca, nesvjestica, omaglica prilikom
ustajanja, tresavica, paraliza zivca na licu

¢ nadrazene o€i, bolne o¢i, crvene o€i, svrbez oc€iju, dvoslike, smanjeni vid ili bljeskanje pred ofima,
zamucen vid zbog oticanja mreznice (cistoidni makularni edem)

e bol u uhu, zvonjava u usima

e kasalj sa sluzi, nedostatak zraka prilikom hodanja ili penjanja stepenicama, curenje iz nosa ili suhi
nos, utiSano disanje, voda u plu¢ima, gubitak glasa, krvni ugrusak u plu¢ima, suhoca grla

e plinovi, gréevi u Zelucu, bolne ili ranjene desni, krvarenje iz rektuma

¢ bolno mokrenje, ucestalo mokrenje, krv u mokraci, nesposobnost zadrzavanja mokrace

¢ bol i nelagoda oko noktiju, gubitak noktiju, koprivnjaca, bolna koza, crvena koza od sunca,
promjena boje koze, pojacano znojenje, noéna znojenja, bijela podrucja koze, rane, oteceno lice

e sniZena razina fosfora u krvi, zadrzavanje tekucine, niska razina albumina u krvi, pojacana zed,
snizena razina kalcija u krvi, snizen Secer u krvi, sniZena razina natrija u krvi

e bol i oteCenost nosa, kozne infekcije, infekcije uzrokovane kateterom

e nastanak modrica

¢ bol na mjestu tumora, odumiranje tumora

e snizeni krvni tlak prilikom ustajanja, hladnoc¢a $aka i stopala

¢ otezano hodanje, oteCenost

o alergijska reakcija

e smanjena jetrena funkcija, uvecana jetra

¢ bol u dojkama

e nemir

¢ mala krvarenja u kozi zbog krvnih ugrusaka

o stanje koje ukljucuje uniStavanje crvenih krvnih stanica i akutno zatajenje bubrega.

Rijetke nuspojave mogu se pojaviti u do 1 na 1000 osoba:

¢ kozna reakcija na drugi lijek ili upala plu¢a nakon ozracivanja

e krvni ugrusak

e jako usporeni puls, sr¢ani udar

e istjecanje lijeka izvan vene

e poremecaj sustava elektricne provodljivosti srca (atrioventrikularni blok).

Vrlo rijetke nuspojave mogu se pojaviti u do 1 na 10 000 osoba:
o teSka upala/erupcija na kozi i sluznicama (Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna
nekroliza).

Nepoznato (ucestalost se ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka):
e zadebljanje koze (skleroderma).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Abutrax

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i bo€ici iza oznake
,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Neotvorene bocice: Bocicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nakon prve rekonstitucije, potrebno je odmah upotrijebiti disperziju. Ako se ne upotrijebi odmah,
disperzija se moze Cuvati u hladnjaku (2°C - 8°C) do 24 sata u bocici koja se ¢uva u vanjskom
pakiranju radi zaStite od svjetlosti.

Pripremljenu disperziju u intravenskom dripu moZe se ¢uvati u hladnjaku (2°C - 8°C) do 24 sata uz
zaStitu od svjetlosti.

Ukupno vrijeme kombiniranog ¢uvanja rekonstituiranog lijeka u bocici i vrecici za infuziju kada se
¢uva u hladnjaku uz zastitu od svjetlosti iznosi 24 sata. Nakon toga moguce je Cuvanje u vrecici za
infuziju u trajanju od 4 sata ispod 25°C.

Vas lijecnik ili ljekarnik odgovoran je za pravilno zbrinjavanje neupotrijebljenog lijeka Abutrax.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Abutrax sadrzi

Djelatna tvar je paklitaksel.

Jedna bocica sadrzi 100 mg paklitaksela u obliku nanocestica vezanih na albumin.

Nakon rekonstitucije, jedan ml disperzije sadrzi 5 mg paklitaksela u obliku nanocestica vezanih na
albumin.

Drugi sastojak je ljudski albumin (sadrzi natrijev kaprilat i N-acetil-L-triptofan).

Kako Abutrax izgleda i sadrzaj pakiranja
Abutrax je praSak bijele do zute boje za disperziju za infuziju. Abutrax je dostupan u staklenim
bocicama koje sadrze 100 mg paklitaksela u obliku nanocestica vezanih na albumin.

Svako pakiranje sadrzi 1 bocicu.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

STADA d.o.o.
Hercegovacka 14
10000 Zagreb

Proizvodac

STADA Arzneimittel AG
Stadastralle 2-18

61118 Bad Vilbel
Njemacka

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeé¢im
nazivima:
Italija, Hrvatska, Nizozemska: Abutrax

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u svibnju 2024.
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Zdravstveni radnici
Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Upute za uporabu, rukovanje i zbrinjavanje

Priprema i mjere opreza kod primjene

Paklitaksel je citotoksi¢ni antitumorski lijek i, kao i s drugim potencijalno toksi¢nim tvarima, treba biti
oprezan prilikom rukovanja lijekom Abutrax. Treba upotrebljavati rukavice, zastitne naocale i zastitnu
odjecu. Ako disperzija lijeka dode u dodir s kozom, kozu je potrebno odmah temeljito oprati vodom i
sapunom. Ako Abutrax dode u dodir sa sluznicama, potrebno ih je temeljito isprati vodom. Abutrax
treba pripremati i primjenjivati samo osoblje obuc¢eno za rukovanje citotoksi¢nim lijekovima. Trudne
zdravstvene radnice ne smiju rukovati ovim lijekom.

S obzirom na moguénost ekstravazacije, savjetuje se pomno nadziranje mjesta infuzije zbog moguce
infiltracije tijekom primjene lijeka. Ograni¢avanje trajanja infuzije lijeka Abutrax na 30 minuta, kao
Sto je preporuceno, smanjuje vjerojatnost reakcija povezanih s infuzijom.

Rekonstitucija i primjena lijeka
Abutrax treba primjenjivati samo pod nadzorom kvalificiranog onkologa na odjelima koji su
specijalizirani za primjenu citotoksi¢nih lijekova.

Abutrax se isporucuje kao sterilni liofilizirani prasak za rekonstituciju prije uporabe. Nakon
rekonstitucije jedan ml disperzije sadrzi 5 mg paklitaksela u obliku nanocestica vezanih na albumin.
Rekonstituirana disperzija lijeka Abutrax primjenjuje se intravenski, s pomoc¢u kompleta za infuziju
opremljenog filtrom od 15 pm.

Rekonstitucija 100 mg: Uporabom sterilne $trcaljke, 20 ml otopine natrijevog klorida 9 mg/ml (0,9%)
za infuziju treba polako injicirati u bo¢icu lijeka Abutrax od 100 mg tijekom najmanje 1 minute.

Otopinu treba usmjeriti na unutarnju stijenku bocice. Otopinu nemojte injicirati izravno na prasak jer
¢e nastati pjena.

Nakon zavrSetka dodavanja, bocica treba odstajati najmanje 5 minuta da bi se omogucilo dovoljno
natapanje krutine. Potom bocicu treba njezno i polako okretati i/ili prevrtati najmanje 2 minute sve do
potpune redisperzije praska. Mora se izbjeci stvaranje pjene. Ako se pojavi pjena ili nakupine,
disperzija mora odstajati najmanje 15 minuta dok se pjena ne slegne.

Rekonstituirana disperzija treba biti mlije¢ne boje i homogena, bez vidljivih taloga. Mogucéa je pojava
laganog talozenja rekonstituirane disperzije. Ako su nakupine ili talozi vidljivi, boCicu treba ponovno
njezno preokrenuti da bi se osigurala potpuna redisperzija prije primjene.

Pregledajte disperziju u bocici zbog prisutnosti stranih ¢estica. Nemojte primijeniti rekonstituiranu
disperziju ako u bocici primijetite strane Cestice.

Treba izraCunati to¢an ukupni volumen doziranja disperzije od 5 mg/ml potreban za bolesnika i
odgovarajucu koli¢inu rekonstituiranog lijeka Abutrax ubrizgati u praznu, sterilnu, PVC ili ne-PVC
vreéicu za intravensku infuziju.

Uporaba medicinskih proizvoda koje sadrze silikonsko ulje kao lubrikant (tj. Strcaljke 1 intravenske
vrec€ice) za rekonstituciju 1 primjenu lijeka Abutrax moze rezultirati stvaranjem proteinskih vlakana.
Da biste izbjegli unos tih vlakana, primjenjujte Abutrax s pomoc¢u kompleta za infuziju opremljenog
filtrom od 15 pm. Uporabom filtra od 15 um postiZe se uklanjanje vlakana, a fizikalna ili kemijska
svojstva rekonstituiranog lijeka nisu promijenjena.

Uporaba filtara s otvorima veli¢ine manje od 15 um moze za posljedicu imati zacepljenje fi
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Uporaba posebnih spremnika ili kompleta za primjenu otopine bez DEHP nije nuzna za pripremu ili
primjenu infuzije lijeka Abutrax. Nakon primjene preporucuje se intravensku liniju isprati otopinom
natrijeva klorida 9 mg/ml (0,9%) za injekciju kako bi se osigurala primjena cijele doze.

NeiskoriSteni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

Stabilnost

Neotvorene bocice lijeka Abutrax stabilne su do datuma naznacenog na pakiranju kada se bocica cuva
u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti. Ni zamrzavanje ni hladenje ne mogu negativno utjecati
na stabilnost lijeka. Ovaj lijek ne zahtijeva ¢uvanje na odredenoj temperaturi.

Stabilnost rekonstituirane disperzije u bo¢ici
Kemijska i fizikalna stabilnost disperzije u primjeni dokazana je tijekom 24 sata na temperaturi od 2°C
do 8°C u originalnom pakiranju, uz zastitu od svjetlosti.

Stabilnost rekonstituirane disperzije u vredici za infuziju
Kemijska i fizikalna stabilnost disperzije u primjeni dokazana je tijekom 24 sata na temperaturi od 2°C
do 8°C, nakon kojih je uslijedilo 4 sata na 25°C uz zastitu od svjetlosti.

Medutim, s mikrobioloskog stajalista, osim ako metoda rekonstitucije ili punjenja vrecica za infuziju
iskljucuje rizik od mikrobioloske kontaminacije, lijek se mora primijeniti odmah nakon rekonstitucije i
punjenja vrecica za infuziju.

Ako se ne primijeni odmah, vrijeme i uvjeti uvanja pripremljenog lijeka odgovornost su korisnika.
Ukupno vrijeme kombiniranog ¢uvanja rekonstituiranog lijeka u bocici i vrecici za infuziju kada se

cuva u hladnjaku uz zastitu od svjetlosti iznosi 24 sata. Nakon toga moguce je Cuvanje u vrecici za
infuziju u trajanju od 4 sata ispod 25°C.
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