UPUTA O LIJEKU: INFORMACIJE ZA KORISNIKA

Vankomicin hameln 500 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju
Vankomicin hameln 1000 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju
vankomicinklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Vankomicin hameln i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Vankomicin hameln
Kako primjenjivati Vankomicin hameln

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Vankomicin hameln

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

G R N

1. Sto je Vankomicin hameln i za §to se koristi

Vankomicin hameln sadrzi djelatnu tvar vankomicin. Vankomicin je antibiotik koji pripada skupini
glikopeptidnih antibiotika. Vankomicin djeluje tako $to uniStava odredene bakterije koje uzrokuju
infekcije. Vankomicin hameln prasak se pretvara u otopinu za infuziju ili u oralnu otopinu.

Vankomicin se primjenjuje u svim dobnim skupinama u obliku infuzije za lijeCenje sljede¢ih
ozbiljnih infekcija:

- Infekcije koze i potkoznih tkiva,

- Infekcije kostiju i zglobova,

- Infekciju plu¢a poznatu kao ,,upala pluca ili pneumonija”,

- Infekcije sloja koji oblaze unutrasnjost srca (endokarditis) 1 za sprje¢avanje endokarditisa u
bolesnika koje je potrebno podvrgnuti ve¢im kirur§kim zahvatima.

Vankomicin se moze davati oralno - kroz usta u odraslih i djece za lijeCenje infekcije sluznice tankog
i debelog crijeva s oSte¢enjem sluznice (pseudomembranozni kolitis) uzrokovane bakterijom
Clostridium difficile.
2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Vankomicin hameln
Nemojte primjenjivati Vankomicin hameln:

- Ako ste alergi¢ni na vankomicin ili na neki drugi sastojak ovog lijeka (haveden u dijelu 6).

- Intramuskularno zbog rizika od o$tec¢enja tkiva (nekroze) na mjestu primjene.

Upozorenja i mjere opreza

Ozbiljne nuspojave koje mogu dovesti do gubitka vida prijavljene su nakon davanja injekcije
vankomicina u o¢i.

Obratite se svom lije¢niku, bolni¢kom ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego zapo¢nete Lijqcpnjg 1, MED
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lijekom Vankomicin hameln ako:

- ste ikada nakon uzimanja vankomicina dobili teski kozni osip ili ljustenje koZze, stvaranje
ukljucujucéi Stevens-Johnsonov sindrom, toksiénu epidermalnu nekrolizu, reakciju na lijekove
s eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS) i akutnu generaliziranu egzantematoznu
pustulozu (AGEP) vezano za lijeenje vankomicinom. Prestanite koristiti vankomicin i odmah
potrazite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite bilo koji od simptoma opisanih u dijelu 4.

- ste pretrpjeli prethodnu alergijsku reakciju na antibiotik teikoplanin, jer to moze znaciti da ste
alergi¢ni i na vankomicin,

- imate poremecaj sluha, osobito ako ste starija osoba (mozda Cete trebati pretrage sluha tijekom
lijeCenja)

- imate poremecaj bubrega (tijekom lijecenja morat Cete testirati krv i bubrege)

- primate vankomicin u obliku infuzije za lijeCenje proljeva povezanog s infekcijom bakterijom
Clostridioides difficile umjesto oralno.

Obratite se svom lije¢niku, bolnickom ljekarniku ili medicinskoj sestri tijekom lijecenja s lijekom
Vankomicin hameln ako:
- dulje vrijeme primate Vankomicin hameln (mozda ¢ete tijekom lijeCenja trebati testirati krv,
jetru i bubrege),
- ste razvili bilo kakvu koznu reakciju tijekom lijecenja,
- tijekom ili nakon primjene Vankomicin hameln razvijete teski ili dugotrajni proljev, odmah se
posavjetujte s lijenikom. To mozZe biti znak upale crijeva (pseudomembranozni kolitis), koja
se moze pojaviti nakon lije¢enja antibioticima.

Djeca

Vankomicin hameln primjenjivat ¢e se s posebnom paznjom u nedonos$¢adi i male dojencadi, jer
njihovi bubrezi nisu u potpunosti razvijeni i mogu nakupljati vankomicin u krvi. Ova dobna skupina
moze trebati krvne pretrage za kontrolu razine vankomicina u krvi.

Istodobna primjena vankomicina i anestetika povezana je s crvenilom koze (eritemom) i alergijskim
reakcijama u djece. Sli¢no tome, istodobna primjena s drugim lijekovima kao $to su aminoglikozidni
antibiotici, nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAID, npr. ibuprofen) ili amfotericin B (lijek za
gljivicne infekcije) moze povecati rizik od oStecenja bubrega, a time i ¢eS¢e krvne i bubrezne
pretrage mogu biti potrebne.

Drugi lijekovi i Vankomicin hameln
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzimali ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove, ukljucujuéi i one koje ste nabavili bez recepta.
Ovo je osobito vazno ako uzimate bilo koji od sljede¢ih lijekova:
- lijekovi koji usporavaju pokretljivost crijeva,
- Inhibitori protonske pumpe (lijekovi koji smanjuju koli¢inu Zelu¢ane kiseline).

Trebate obratiti posebnu pozornost ako uzimate druge lijekove, jer neki mogu stupiti u interakciju s
lijekom Vankomicin hameln, na primjer lijekovi koji se koriste za:
- Lijecenje infekcija uzrokovanih bakterijama (aminoglikozidi, bacitracin, polimiksin B,
kolistin, piperacilin/tazobaktam),
- Lijecenje tuberkuloze (viomicin),
- Lijecenje gljivi¢nih infekcija (amfotericin B),
- Lijecenje raka (cisplatin),
- opuStanje miSica tijekom operacije,
- Anesteziju - ovi anestetici mogu izazvati crvenilo, nalete crvenila, nesvjesticu, kolaps ili sr¢ani
udar. Stoga morate obavijestiti svog lije¢nika da uzimate vankomicin ako idete na operaciju.
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- UblaZavanje boli kao $to je ibuprofen ili drugi nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAID).
- Lijecenje edema (stanje kada u vasem tijelu ima previse vode) kao $to je furosemid koji je
snazan diuretik (jaki lijekovi koji se daju za poticanje stvaranja urina).

Mozda je jos uvijek u redu da dobijete lijek Vankomicin hameln, a vas lije¢nik ¢e mo¢i odluéiti $to je
za vas prikladno.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom
lijeCniku ili ljekarniku za savjet prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek.

Vas lijecnik ¢e tada odluciti mozete li primiti lijek Vankomicin hameln.

Upravljanje vozilima i teSkim strojevima
Vankomicin hameln ima zanemariv utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima.

3. Kako primjenjivati Vankomicin hameln

Dok ste u bolnici, medicinsko osoblje ¢e vam dati lijek Vankomicin hameln. Vas lije¢nik ¢e odlugiti
koliko ovog lijeka trebate primiti svaki dan i koliko ¢e dugo trajati lijecenje.

Doziranje
Doza koju ¢ete primijeniti ovisit ¢e o:
- -vasSim godinama
- -vasoj tjelesnoj tezini
- - infekciji koju imate,
- - funkciji vasih bubrega,
- - vasoj sposobnosti sluha,
- - svim drugim lijekovima koje mozda uzimate.

Intravenska primjena lijeka

Odrasli i adolescenti (djeca u dobi od 12 godina i starija)

Doziranje ¢e se izraunati prema vasoj tjelesnoj tezini. Uobic¢ajena doza infuzije je 15 do 20 mg po
kg tjelesne tezine. Obicno se daje svakih 8 do 12 sati. U nekim slucajevima Vas lije¢nik moze
odluciti o davanju pocetne doze do 30 mg po kg tjelesne tezine. Najveca dnevna doza ne smije biti
veéaod 2 g.

Primjena u djece

Djeca u dobi od mjesec dana do 12 godina

Doza Ce se izracunati prema tjelesnoj teZini. UobiCajena doza infuzije je 10 do 15 mg na svaki
kilogram tjelesne tezine. Obicno se daje svakih 6 sati.

Nedonoscad i novorodencad rodena u terminu (od 0 do 27 dana starosti)
Doza ¢e se izraCunati prema postmenstrualnoj dobi (vrijeme izmedu prvog dana posljednje
menstruacije i porodaja (gestacijska dob) plus vrijeme proteklo od porodaja (postnatalna dob)).

Za starije osobe, trudnice i bolesnike s poremecajem rada bubrega, ukljucujuci i one na dijalizi,
mozda ¢e biti potrebna drugacija doza.

Oralno davanije lijeka

HALMED
23 - 07 - 2024
ODOBRENO




Odrasli i adolescenti (od 12 do 18 godina)
Preporucena doza je 125 mg svakih 6 sati. U nekim slucajevima Vas lije¢nik moze odluciti da Vam
da veéu dnevnu dozu do 500 mg svakih 6 sati. Najvec¢a dnevna doza ne smije biti ve¢a od 2 g.

Ako ste prije imali druge epizode (infekcija sluznice) mozda ¢e Vam trebati drugacija doza i trajanje
terapije.

Primjena u djece

Nedonoscad, novorodencad i djeca mlada od 12 godina

Preporucena doza je 10 mg po kg tjelesne tezine. Obicno se daje svakih 6 sati. Najvec¢a dnevna doza
ne smije biti ve¢a od 2 g.

Nacdin primjene lijeka

Intravenska primjena

Intravenska infuzija znaci da lijek tece iz boce ili vreéice za infuziju kroz cjev¢icu u jednu od vasih
krvnih zila i u vase tijelo. Vas lijecnik ili medicinska sestra uvijek ¢e vam dati vankomicin u krv, a
ne u misic.

Vankomicin ¢e vam se davati u venu najmanje 60 minuta.

Oralna primjena
Ako se lijek daje za lijeCenje zeluCanih poremecaja (tzv. pseudomembranozni kolitis), mora se

primijeniti kao otopina za oralnu primjenu (lijek se uzima na usta).

Trajanje lijeCenja
Duljina lijecenja ovisi o infekciji koju imate i moze trajati nekoliko tjedana.

Trajanje terapije moze biti razlicito ovisno o individualnom odgovoru na lijeCenje svakog bolesnika.

Tijekom lijeCenja mozda ¢e vam se napraviti krvne pretrage, od vas ¢e se traziti da date uzorke urina
i eventualno uputiti na testove sluha kako bi se pronasli znakovi moguc¢ih nuspojava.

AKo ste primili viSe lijeka Vankomicin hameln nego §to ste trebali

Buduc¢i da ¢ete ovaj lijek primiti dok ste u bolnici, malo je vjerojatno da ¢ete dobiti premalo ili
previse, medutim, recite svom lijecniku ili medicinskoj sestri ako imate bilo kakvih nedoumica. Ako
imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj sestri.

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

Vankomicin moZe uzrokovati alergijske reakcije, iako su ozbiljne alergijske reakcije
(anafilakti¢ki $ok) rijetke. Odmah obavijestite svog lije¢nika u slu¢aju iznenadnog zviZzdanja
pri disanju, oteZanog disanja, crvenila koZe na gornjem dijelu tijela, osipa ili svrbeza.

Ako primijetite bilo koje od sljede¢ih simptoma, potrebno je prestati s primjenom vankomicina
i odmah zatraziti medicinsku pomo¢:
- crvenkaste mrlje na trupu u ravnini koZe, u obliku mete ili kruznog oblika, ¢esto s
mjehuri¢ima u srediStu, ljuStenje koZe, ¢ireve u ustima, grlu, nosu, genitalijama i o¢ima.
Ovim ozbiljnim koZnim osipima mogu prethoditi vruéica i simptomi sli¢ni gripi (Stevens-

Johnsonov sindrom i toksi¢na epidermalna nekroliza)
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- raSireni osip, visoka tjelesna temperatura i poveéani limfni ¢vorovi (DRESS sindrom ili
sindrom preosjetljivosti na lijek)

- crveni, ljuskavi raSireni osip s kvrgama ispod koZe i mjehuri¢ima popracen vrué¢icom na
pocetku lijecenja (akutna generalizirana egzantematozna pustuloza)

Apsorpcija vankomicina iz probavnog trakta je zanemariva. Medutim, ako bolujete od upalnog
poremecaja probavnog trakta, osobito ako istodobno imate poremecaj funkcije bubrega, mogu se
pojaviti nuspojave koje se javljaju prilikom primjene vankomicina infuzijom.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
- pad krvnog tlaka,
- nedostatak zraka, piskutavo disanje (visoki zvuk koji nastaje zbog zacepljenog protoka zraka u
gornjem diSnom putu)
- osip i upala sluznice usta, svrbez, osip koji svrbi, koprivnjaca
- poremecaji funkcije bubrega koji se primarno mogu otkriti krvnim pretragama
- crvenilo koze gornjeg dijela tijela i lica, upala vene.

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
- privremeni ili trajni gubitak sluha

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1 000 osoba)
- Smanjenje broja bijelih krvnih stanica, crvenih krvnih stanica i trombocita (krvnih stanica
odgovornih za zgruSavanje krvi),
- Povecanje broja bijelih krvnih zrnaca u krvi,
- Gubitak ravnoteZe, zujanje u usSima, omaglica,
- Upala krvnih zila,
- Mucnina (osjecaj slabosti),
- Upala bubrega i zatajenje bubrega,

.....

- Groznica, zimica.

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)
- Iznenadna pojava teske alergijske kozne reakcije s ljuStenjem koze ili ljustenjem koze S
mjehuri¢ima. To moZe biti povezano s visokom temperaturom i bolovima u zglobovima,
- Srcani zastoj,
- Upala crijeva koja uzrokuje bolove u trbuhu i proljev, koji moze sadrzavati krv.

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka)
- Mucnina (povracanje), proljev,
- Smetenost, omamljenost, nedostatak energije, oticanje, zadrZavanje tekucine, smanjeno
izlu¢ivanje urina,
- Osip s oteklinama ili bolovima iza uSiju, u vratu, preponama, ispod brade i pazuha (nateceni
limfni ¢vorovi), abnormalni testovi krvi i funkcije jetre,
- Osip s mjehuri¢ima i vru¢icom.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, obratite se svom lije¢niku, bolnickom ljekarniku ili medicinskoj
sestri. To ukljucuje sve moguée nuspojave koje nisu navedene u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti i izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava moZzete pomo¢i u pruzanju vise informacija o sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Vankomicin hameln
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Cuvajte ovaj lijek izvan pogleda i dohvata djece.
Nemojte upotrijebiti ovaj lijek nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici iza
oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na posljednji dan tog mjeseca.

Nisu potrebni posebni uvjeti skladiStenja.

Stabilnost rekonstituirane i razrijedene otopine navedena je na kraju upute u odjeljku namijenjenom
zdravstvenim radnicima.

6.  Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto sadrzi Vankomicin hameln
- Djelatna tvar je vankomicin (kao hidroklorid).
- Nema drugih sastojaka.

Vankomicin hameln 500 mg:
Jedna boéica sadrzi 500 mg vankomicinklorida $to odgovara 500 000 IU vankomicina.

Vankomicin hameln 1000 mg:
Jedna boéica sadrzi 1000 mg vankomicinklorida sto odgovara 1 000 000 1U vankomicina.

Kako izgleda Vankomicin hameln i sadrzaj pakiranja

Vankomicin hameln 500 mg i 1000 mg:

Prasak bijele do svijetlo bez boje.

Bocica od bezbojnog stakla tipa I s bromobutilnim ¢epom i aluminijskim zatvara¢em s ljubi¢astom
(500 mg) ili zelenom (1000 mg) plastiénom ,,flip-off “kapicom.

Velicine pakiranja: 1, 5, 10 bocica.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
hameln pharma gmbh

Inselstralie 1

317 87 Hameln

Njemacka

Proizvoda¢

Anfarm Hellas S.A.

61st Km National Road Athens Lamia
320 09 Schimatari Viotia

Greka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Sanol H d.o.o0.,

Franje Lucié¢a 32, 10090 Zagreb, Hrvatska

Telefon: +385 1 3496 306

Ovaj lijek odobren je u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im
nazivima:

Ceska: Vancomycin hameln
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Danska: Vancomycin hameln

Finska: Vancomycin hameln

Hrvatska: Vankomicin hameln 500 mg prasak za koncentrat za otopinu za infaziu
Vankomicin hameln 1000 mg prasak za koncentrat za otopinu za infiziu

Island: Vancomycin hameln

Irland: Vancomycin 500 mg powder for concentrate for solution for infusion
Vancomycin 1000 mg powder for concentrate for solution for infusion

Norveska: Vancomycin hameln

Slovacka: Vancomycin hameln 500 mg praSok na koncentrat na infuzny roztok
Vancomycin hameln 1000 mg prasok na koncentrat na infuzny roztok

Slovenija: Vankomycin hameln 500 mg prasok za koncentrat za raztopino za infundiranje
Vankomycin hameln 1000 mg prasok za koncentrat za raztopino za infundiranje

Svedska: Vancomycin hameln 500 mg pulver till koncentrat till infusionsvetska, 16sning

Vancomycin hameln 1000 mg pulver till koncentrat till infusionsvetska, 16sning
Uputa je zadnji puta revidirana u srpnju 2024.

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

Ostali izvori informacija

Savjetovanje/medicinska edukacija

Antibiotici se koriste za lijeCenje bakterijskih infekcija. Oni su neucinkoviti protiv virusnih infekcija.
Ako je Vas lijeCnik propisao antibiotike, potrebni su Vam iskljucivo za Vasu trenutnu bolest.

Usprkos primjeni antibiotika, neke bakterije mogu preZivjeti i rasti. Ta se pojava naziva rezistencija
(otpornost): neki antibiotici gube djelotvornost.

Pogresna primjena antibiotika povec¢ava otpornost. Mozete ¢ak pridonijeti tome da bakterije postanu
Otporne i time usporiti Vase lijeCenje ili smanjiti djelotvornost antibiotika ako ne posStujete
odgovarajucu:

- dozu
- raspored uzimanja lijeka
- trajanje lijeCenja

Prema tome, kako bi se o¢uvala djelotvornost ovog lijeka:

1. Koristite antibiotike samo kada je propisano.

2. Strogo slijedite propisane upute.

3. Nemojte ponovno koristiti antibiotik bez lijecnickog recepta, cak i ako Zelite lijec€iti slicnu bolest.

Sljedec¢e informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Vankomicin hameln 500 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju
Vankomicin hameln 1000 mg prasak za koncentrat za otopinu za infuziju

Upute za primjenu i rukovanje lijekom
Priprema rekonstituirane otopine

Tijekom uporabe dodajte 10 ml vode za injekcije u bocicu od 500 mg ili 20 ml vode za injekd inJ ALMED
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bocicu od 1000 mg. Bocice rekonstituirane na ovaj nacin dat ¢e otopinu od 50 mg/ml. Kada se
rekonstituira u vodi, nastaje bistra otopina.

POTREBNO JE DALINJE RAZRJEDIVANIE. Pro¢itajte upute u nastavku.

Priprema razrijedene otopine za infuziju
Rekonstituirane otopine koje sadrze 50 mg/ml vankomicina potrebno je dodatno razrijediti ovisno o
nacinu primjene. Sljedecée otopine su prikladna otapala za pripremu otopine za infuziju:

- otopina natrijevog klorida 9 mg/ml (0,9 %),

- otopina glukoze 50 mg/ml (5 %),

- otopina Ringerovog laktata,

- otopina natrijevog klorida 9 mg/ml (0,9 %) i otopina glukoze 50 mg/ml (5 %),

- otopina natrijevog klorida 3 mg/ml (0,3 %) i otopina glukoze 33 mg/ml (3,3 %)

- Ringerova laktatna otopina i 50 mg/ml (5 %) otopina glukoze

Intermitentna infuzija je preferirani nacin primjene lijeka.

Rekonstituirane otopine koje sadrze 500 mg vankomicina moraju se razrijediti s najmanje 100 ml
otapala.

Rekonstituirane otopine koje sadrze 1000 mg vankomicina moraju se razrijediti s najmanje 200 ml
otapala.

Zeljenu dozu treba primijeniti intravenskom infuzijom tijekom razdoblja od najmanje 60 minuta.
Ako se primjenjuje u kra¢em vremenskom razdoblju ili u ve¢im koncentracijama, uz tromboflebitis
postoji moguénost izazivanja izrazite hipotenzije. Brza primjena takoder moze izazvati crvenilo i
prolazni osip na vratu i ramenima.

Kontinuirana infuzija (treba ju koristiti samo kada intermitentna infuzija nije izvediva).
1 — 2 g moze se dodati dovoljno velikom volumenu prikladnog gore navedenog otapala kako bi se
zeljena dnevna doza mogla polako primijeniti intravenskom kapaljkom tijekom razdoblja od 24 sata.

Prije primjene, parenteralne lijekove treba vizualno pregledati na ¢estice i promjenu boje kad god to
otopina ili spremnik dopustaju. Treba koristiti samo bistru i bezbojnu otopinu bez Cestica.

Priprema oralne otopine
Moze se koristiti sadrzaj bocica za parenteralnu primjenu.

Sadrzaj jedne boc¢ice Vankomicin hameln 500 mg moze se rekonstituirati u 30 ml vode, dok se
sadrzaj jedne bocice Vankomicin hameln 1000 mg moze rekonstituirati u 30 ili 60 ml vode i dati
bolesniku da popije.

Cuvanje lijeka
Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Intravenozno davanje lijeka

Rekonstituirana otopina:

Nakon rekonstitucije, dokazana je kemijska i fizikalna stabilnost koncentrata do 24 sata na 25 °C ili
do 96 sati u hladnjaku (2 °C do 8 °C).

Razrijedena otopina:
Nakon daljnjeg razrjedivanja, dokazana je kemijska i fizikalna stabilnost otopine do 24 sata na 25 °C
ili 96 sati u hladnjaku na 2 — 8 °C, za raspon koncentracija od 5 mg/ml do 10 mg/ml.

S mikrobioloskog gledista, lijek treba upotrijebiti odmah. Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme i

uvjeti skladiStenja prije uporabe odgovornost su korisnika i obi¢no ne bi trebali biti dulji od %S@S@ LMED
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na 2 °C do 8 °C, osim ako je rekonstitucija/razrjedivanje obavljeno u kontroliranim i validiranim
asepti¢nim uvjetima.

Oralno davanije lijeka
Rekonstituirane otopine za oralnu primjenu mogu se ¢uvati u hladnjaku (2 °C do 8 °C) 96 sati.
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