Indlaegsseddel: Information til brugeren
Clarithromycin Alternova, pulver til infusionsvaske, oplgsning
clarithromycin

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du féar bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Clarithromycin Alternova
3. Sadan skal du bruge Clarithromycin Alternova

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Clarithromycin Alternova er et antibiotikum, der tilherer en gruppe af leegemidler, der kaldes
makrolider. Det indeholder det aktive stof clarithromycin.

Clarithromycin Alternova infusionsvaske anvendes af lage eller sygeplejerske til behandling af
alvorlig lungebetandelse fordrsaget af bakterier, der er felsomme over for clarithromycin hos voksne
og barn fra 12 ar.

Laege eller sygeplejerske vil give dig denne medicin i en blodére (vene) som intravengs infusion.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Clarithromycin Alternova

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Clarithromycin Alternova:
e Huvis du er allergisk over for clarithromycin, andre antibiotika i makrolid-gruppen eller et af de

gvrige indholdsstoffer i Clarithromycin Alternova (angivet i afsnit 6).

e Huvis du fér et af folgende legemidler:

- astemizol eller terfenadin (legemidler mod hefeber og allergi), cisaprid (leegemiddel mod
fordejelsesbesveer), domperidon (leegemiddel mod kvalme og opkastning) eller pimozid
(leegemiddel mod psykiske lidelser), da samtidig brug af disse legemidler nogle gange kan
forarsage alvorlige hjerterytmeforstyrrelser. Kontakt leegen for at fa radgivning om andre
behandlingsmuligheder.

- ergotamin eller dihydroergotamin (l&egemidler til forebyggelse og behandling af migrene).

- lovastatin eller simvastatin (leegemidler mod forhgjet kolesterol).

- midazolam (anvendes ved sevnleshed og angsttilstande).

- colchicin (mod urinsyregigt).


http://www.indlaegsseddel.dk/

- ticagrelor, ivabradin eller ranolazin (mod hjertekrampe eller for at reducere risikoen for
hjerteanfald eller stroke).

e Huvis du tager andre leegemidler, som er kendt for at forarsage alvorlige hjerterytmeforstyrrelser.

e Huvis du eller nogen i din familie lider af visse hjerterytmeforstyrrelser (ventrikuleer hjertearytmi,
herunder torsades de pointes) eller en uregelmassighed pé elektrokardiogram (EKG, registrering
af hjertets elektriske aktivitet), der kaldes for ”langt QT-syndrom”.

e Huvis du har nedsat nyre- eller leverfunktion og bliver behandlet med colchicin og
P-glycoprotein eller en anden CYP3A4-hammer, som f.eks. clarithromycin.

e Huvis du har elektrolytforstyrrelser sésom nedsat indhold af kalium- eller magnesium i blodet
(hypokalizemi eller hypomagnesiemi).

e Huvis du lider af alvorligt nedsat leverfunktion samtidigt med nedsat nyrefunktion.

e Huvis du tager medicin, som indeholder det aktive stof lomitapid.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Clarithromycin Alternova:
- Hvis du er gravid. Leegen vil vere ekstra forsigtig med at behandle dig med Clarithromycin
Alternova, iser i de forste tre maneder af graviditeten (se afsnittet ”Graviditet og amning”).
- Hvis du har moderat til svert nedsat nyrefunktion.
- Huvis du har nedsat leverfunktion.
- Hvis du far sdkaldte benzodiazepiner (sdsom triazolam og midazolam, som anvendes ved
sovnleshed og angsttilstande).
- Hvis du far legemidler, som kan virke skadelige pa ererne og herelsen, f.eks. aminoglycosider.
- Hvis du lider af svart nedsat hjertefunktion.
- Hvis du lider af hjertesygdom (koronar arteriesygdom).
- Hvis du har meget langsom puls (bradykardi).
- Hvis du fér leegemidler, der indeholder atorvastatin eller rosuvastatin (kolesterolsaenkende
leegemidler).
- Hvis du far medicin mod sukkersyge (insulin eller sulfonylurinstoffer sdsom glimepirid og
gliclazid). Der anbefales omhyggelig kontrol af blodglukose.
- Hvis du fér blodfortyndende medicin (sdsom warfarin).

Kontakt lgen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fir symptomer pé leversygdom
(manglende appetit, gulsot, merk urin, klge eller mavesmerter).

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken hvis du far alvorlig eller vedvarende diarré
under eller efter behandlingen med Clarithromycin Alternova. Brug af antibiotika kan pavirke
tarmfloraen og medfere gget veekst af en bakterie, der hedder Clostridioides difficile, der forarsager
diarré, som i nogle tilfzelde kan vere meget alvorlig og udvikle sig til livstruende tyktarmsbetaendelse.
Denne form for diarré kan i nogle tilfeelde indtraede nogle méaneder efter behandlingen.

Born og unge
Dette leegemiddel er ikke anbefalet til brug hos bern under 12 ar.

Brug af andre legemidler sammen med Clarithromycin Alternova
Forteel det altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre legemidler, for nylig har brugt
andre legemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Folgende leegemidler ma IKKE anvendes sammen med Clarithromycin Alternova:
o Cisaprid (anvendes til behandling af fordgjelsesbesveer).
Domperidon (I2gemiddel mod kvalme og opkastning).
Pimozid (anvendes til behandling af psykoser).
Astemizol (anvendes til behandling af hefeber og allergi).
Terfenadin (anvendes til behandling af hefeber og allergi).
Ergotamin/dihydroergotamin (anvendes til forebyggelse og behandling af migraene).
Midazolam (anvendes ved sevnleshed og angsttilstande).



Colchicin (mod urinsyregigt).

Lovastatin/simvastatin (l&egemidler mod forhgjet kolesterol).

Ticagrelor (legemiddel til forebyggelse af blodpropper efter hjerteoperation).
Ranolazin (l&gemiddel mod hjertekrampe).

Laegen og sundhedspersonalet vil vare ekstra forsigtige med at behandle dig med Clarithromycin
Alternova, hvis du fér et eller flere af folgende leegemidler. Det kan vare nedvendigt at afbryde
behandlingen med et af leegemidlerne eller justere dosis:
e fluconazol, itraconazol, ketoconazol (anvendes til behandling af svampeinfektioner).
nifedipin (anvendes til behandling af forhgjet blodtryk og hjertekrampe).
verapamil, disopyramid, quinidin (anvendes til behandling af hjerterytmeforstyrrelser).
rifampicin, rifabutin, rifapentin, (antibiotika til behandling af infektioner).
sirolimus, tacrolimus (anvendes i forbindelse med transplantationer).
phenytoin, carbamazepin, phenobarbital, valproat (anvendes til behandling af epilepsi).
prikbladet perikon (naturleegemiddel, der anvendes mod nedtrykthed).
efavirenz, nevirapin, etravirin, ritonavir, zidovudin, atazanavir, saquinavir, nelfinavir (HIV-
medicin).
cilostazol (anvendes mod forstyrrelser i blodcirkulationen).
ciclosporin (anvendes i forbindelse med organtransplantation).
lovastatin, simvastatin (kolesterolsenkende midler).
Ibrutinib (anvendes til behandling af seerlige former for kreeft).
methylprednisolon (binyrebarkhormon).
omeprazol (anvendes til behandling af mavesér).
warfarin eller nogen andre antikoagulantia som f.eks. dabigatran, rivaroxaban, apixaban,
edoxaban (blodfortyndende leegemiddel).
sildenafil, tadalafil, vardenafil (anvendes til behandling af erektionsproblemer/impotens).
vinblastin (anvendes til behandling af visse former for kreeft, iser lymfeknudekreeft).
theophyllin (anvendes til behandling af astma og KOL).
fluoxetin (anvendes til behandling af depression).
tolterodin (vandladningsforstyrrelser).
alprazolam, midazolam, triazolam, diazepam (benzodiazepiner); beroligende leegemidler.
digoxin (hjertemedicin).
antibiotika af betalaktam-typen; effekten af betalaktam-antibiotika kan blive mindsket.
nateglutenid og repaglinid (anvendes ved sukkersyge).
hydroxychloroquin eller chloroquin (bruges til at behandle tilstande, herunder leddegigt, eller til
at behandle eller forebygge malaria). Hvis du tager disse leegemidler samtidig med
clarithromycin, kan det ege risikoen for at fa uregelmaessig hjerterytme og andre alvorlige
bivirkninger, der pavirker hjertet.
e kortikosteroider, givet gennem munden, ved injektion eller inhalation (bruges til at hjelpe med
at undertrykke kroppens immunsystem - dette er nyttigt til behandling af en lang reekke
tilstande).

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rids, for du bruger dette legemiddel.

Graviditet

Hvis du er gravid, vil du kun f& Clarithromycin Alternova, hvis laegen vurderer, at det er strengt
ngdvendigt. Brug af Clarithromycin Alternova i de forste tre maneder af graviditeten kan ege risikoen
for spontan abort.

Amning
Clarithromycin udskilles i modermelken og Clarithromycin Alternova ber derfor ikke anvendes, hvis
du ammer.



Frugtbarhed
Der er ikke vist skadelig pavirkning af fertiliteten.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Clarithromycin Alternova kan i nogle tilfeelde forarsage mulige bivirkninger, sdésom svimmelhed,
forvirring og nedsat orienteringsevne, som kan péavirke evnen til at fore motorkeretaj og betjene
maskiner. Du ber derfor ikke udfere sddanne aktiviteter, for du ved, hvordan leegemidlet pavirker dig.

3. Sadan skal du bruge Clarithromycin Alternova

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Du vil seedvanligvis fa Clarithromycin Alternova af en lege eller andet sundhedspersonale pa et
sygehus. Medicinen gives som en infusion i en blodére (vene).

Laegen kan fortelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, sa sperg laegen
eller sundhedspersonalet. Det er kun leegen, der kan @&ndre dosis.

Den sadvanlige dosis er:

Voksne:

500 mg 2 gange dagligt.

Du vil blive behandlet med Clarithromycin Alternova infusionsvaeske i hgjst fem dage. Hvis du har
brug for leengerevarende behandling, vil leegen ordinere clarithromycin i en anden leegemiddelform
(f.eks. tabletter). Den samlede behandlingsvarighed ber ikke overstige 14 dage.

Brug til bern og unge
Clarithromycin Alternova infusionsvaske er ikke anbefalet til brug hos bern under 12 &r.

Til bern og unge (12-18 &r) er doseringen den samme som for voksne.

Hyvis du har brugt for meget Clarithromycin Alternova

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Clarithromycin Alternova, end der
star 1 denne information, eller mere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.
De mest almindelige symptomer pa overdosering er gener fra mave og tarm.

Hvis du har glemt at bruge Clarithromycin Alternova

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sperg lagen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du mangler at fa en dosis.

Hyvis du holder op med at bruge Clarithromycin Alternova

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De mulige bivirkninger ved Clarithromycin Alternova er angivet nedenfor. De er opstillet efter
alvorlighed og hyppighed.

Alvorlige bivirkninger




Sag gjeblikkeligt lagehjelp, hvis du oplever en alvorlig hudreaktion: radt, skeellende hududslat med
buler under huden og blarer (eksantemates pustulose). Hyppigheden af denne bivirkning er ikke kendt
(kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

Tab af bevidsthed.

Manglende energi, brystsmerter, haevelse i ansigt, en folelse af generelt ubehag, smerter og terst
(hjertestop).

Hurtig, meget uregelmeessig puls (atrieflimmer).

Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser (QT-forlengelse).

Pludselige smerter i brystet, smerter ved vejrtreekning, hoste og &ndened pga. blodprop i lungen
(lungeemboli).

Gulsot, ofte med hudklee (ikterus).

Pludseligt hududslet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfalsomhed (anafylaktisk/anafylaktoid reaktion). Kan vaere livsfarligt.
Leukopeni/neutropeni: Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) is@r halsbeteendelse
og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis du far
feber, skal du straks kontakte laegen.

Meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

Voldsomme mavesmerter og feber pga. betendelse i bugspytkirtlen (pankreatit).
Kvalme, evt. opkastninger, aftagende eller ophert urinproduktion pga. nedsat nyrefunktion
(nyreinsufficiens).

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

Alvorlig diarré pga. betaendelse i tyktarmen (pseudomembrangs colitis).

Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) iser halsbeteendelse og feber pga.
forandringer i1 blodet (for fa hvide blodlegemer (agranulocytose)).

Bledning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader
(trombocytopeni)).

Psykoser/sindslidelser.

Kramper.

Dgvhed.

Akut pankreatitis (voldsomme mavesmerter og feber pga. betendelse i bugspytkirtlen).
Gulsot, slgjhed, evt. bevidstlashed pga. leversvigt.

Blareformet udslat og betaendelse i huden, isar pa haender og fedder samt i og omkring
munden ledsaget af feber (Stevens-Johnsons syndrom).

Kraftig afskalning og afstedning af hud (toksisk epidermal nekrolyse).

Laegemiddeludslat med aget antal af visse hvide blodlegemer (DRESS).

Muskelsmerter, muskelsvaghed eller brunfarvet urin pga. nedbrydning af musklerne
(rhabdomyolyse).

Nyresvigt.

Langsom aftagende nyrefunktion med anfald af smerter over leenden, plumret eller blodig urin
pga. nyreskade. Kontakt leege eller skadestue (interstitiel nefrit).

Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls (Torsades de pointes).
Hjerterytmeforstyrrelse med symptomer som mathed, svimmelhed og besvimelse (ventrikulaer
takykardi).

Meget hurtig hjerterytme, svag puls, hjertestop (ventrikkelflimmer).

Ikke alvorlige bivirkninger

Udover ovennavnte alvorlige bivirkninger kan der desuden opsta felgende ikke alvorlige bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end I ud af 10 patienter):

Arebetendelse pa injektionsstedet (flebitis).



Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

Svampeinfektion i munden.

Sevnleshed.

Hovedpine.

Forandret lugtesans.

Lavt blodtryk pga. udvidelse af blodkarrenes vaegge (vasodilatation).
Diarré, opkastning, sure opsted/halsbrand, kvalme, mavesmerter.
Betendelse 1 tungen.

Mundbetaendelse.

Pévirkning af leverens funktion (ingen symptomer).

Udsleet.

(get svedtendens.

Smerter og/eller infektion pa injektionsstedet.

Forhgjet indhold af karbamid i plasma (ses i blodprever).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

Svampeinfektion, beteendelsestilstand i mave og tarm (gastroenteritis), infektion, infektion i
skeden.

Betandelse i hudens bindevev (cellulitis).

Overfolsomhed.

Nedsat appetit, madlede.

Angst, nervgsitet.

Ufrivillige bevegelser (dyskinesi).

Svimmelhed.

Dgsighed.

Rysten.

Fornemmelse af, at rummet snurrer rundt (vertigo).

Nedsat harelse.

Ringen for ererne (tinnitus).

Ekstra hjerteslag (ekstrasystoler).

Astma.

Neseblodning.

Svien bag brystbenet, sure opsted, synkebesver pga. beteendelse i spiseraret (gsofagit). Kan
blive alvorligt. Tal med laeegen.

Braendende eller sviende fornemmelse bag brystbenet og sure opsted pga. tilbagelab af
mavesyre til spisereret (gastrogsofageal refluks). Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig
bivirkning. Tal med leegen.

Mavesmerter, kvalme, opkastninger (gastrit).

Smerter i og ved endetarmen (proktalgi).

Mundbetaendelse (stomatit).

Betandelse i tungen (glossit).

Forsterret abdomen (bughule).

Forstoppelse.

Mundterhed.

Opsted.

Luftafgang fra tarmen (flatulens).

Nedsat leverfunktion (oftest forbigdende).

Galdeophobning.

Forhgjede levertal (alaninaminotransferase, aspartataminotransferase, gamma-
glutamyltransferase — ses i blodpraver).

Eksantem, naeldefeber, beteendelse i huden med blarer (bulles dermatit), klee, makulopapulest
udsleet.

Muskelspasmer, muskuloskeletal stivhed, muskelsmerter, ledsmerter.



Forhgjet kreatinin i blodet, forhgjet karbamid i blodet (ses i blodprever).
Utilpashed.

Feber.

Krafteslgshed og svaghed (asteni).

Brystsmerter.

Kulderystelser.

Hjertebanken.

Treethed.

Abnormt albumin-globulin-forhold (ses i blodprever).
Forhgjet alkalisk phosphatase i blodet (ses i blodprever).
Forhgjet lactatdehydrogenase i blodet (ses i blodprever).

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
e Midlertidigt heretab.

Meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
e Omtagethed.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
e Betendelse 1 huden (erysipelas/rosen).
Forvirring, depersonalisering, depression, desorientering, hallucinationer, abnorme dremme.
Manglende smagssans (ageusi).
Lugtesansforstyrrelser (parosmi).
Manglende lugtesans (anosmi).
Bladning. Nar clarithromycin gives sammen med warfarin (blodfortyndende laegemiddel).
Misfarvning af tunge og/eller teender.
Akne.
Muskelsvaghed (myopati).
Forhgjet INR-tal og/eller forleenget protrombintid (ses i blodprever til méling af blodets
starkningsevne).
Unormal urinfarve.
Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslashed i huden (paraestesier).
o Udslet (nzldefeber) og haevelser. Kan vere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er havelse af
ansigt, leeber og tunge, kan det vere livsfarligt. Ring 112.
e Opstemthed (manisk).

Tal med lagen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
fremgar af denne indleegsseddel.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér
herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring


http://www.meldenbivirkning.dk/

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Inden ibrugtagning:
Dette legemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

Opbevaringsforhold efter rekonstitution af leegemidlet:
Se punktet tiltaenkt for lager og sundhedspersonale sidst i denne indleegsseddel.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken. Udlebsdatoen er den sidste dag i den
navnte méned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Clarithromycin Alternova indeholder:
- Aktivt stof: clarithromycin 500 mg
- Ovrige indholdsstoffer: lactobionsyre, nitrogen.

Udseende og pakningssterrelser

Hvidt krystallisk pulver.

Heetteglas (type 1I-glas) med gummiprop (bromobutyl) og forseglet heette af aluminium.
Heetteglas pakket i @esker indeholdende 1 hatteglas.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsforingstilladelsen

Alternova A/S,

Energivej 15,

5260 Odense S, Danmark

Fremstiller

Laboratorios Alcala Farma,
S.L., Avenida de Madrid, 82,
28802 Alcala de Henares,
Madrid, Spanien

Denne indlaegsseddel blev senest seendret 08/2024



Folgende oplysninger er tiltaenkt laeger og sundhedspersonale:
DOSERING OG INDGIVELSESMADE
Den anbefalede dosis er:

Voksne:
500 mg 2 gange dagligt.
Clarithromycin Alternova infusionsvaeske ber hgjst gives i fem dage.

Den fzerdige oplesning til indsprejtning fremstilles som folger:

1. Forbered den initiale oplesning af clarithromycin ved at tilfere 10 ml sterilt vand til injektion pr.
500 mg heatteglas. Brug kun sterilt vand til injektion, da andre oplesningsvasker kan forérsage
bundfzldning af oplesningen. Brug ikke oplesningsvasker som indeholder konserveringsmidler eller
uorganiske salte.

Hver ml indeholder 50 mg clarithromycin.

2. Infusionsvaesken (rekonstitueret oplesning fortyndet med 250 ml til 2 mg/ml) tilberedes ved at
fortynde oplesningen med 250 ml af en af folgende vaesker:

Glucose 50 mg/ml,

Natriumklorid 9 mg/ml,

Ringer-laktat

Parenterale l&gemidler skal undersgges visuelt for partikler og misfarvning inden administration.
OPBEVARING OG HOLDBARHED

Dette leegemiddel har en holdbarhed pa 4 ér.

Den brugsferdige infusionsvaske (rekonstitueret oplesning fortyndet med 250 ml egnet
fortyndingsveeske til ca. 2 mg/ml) er vist kemisk og fysisk stabil i 48 timer ved 5 °C og 6 timer ved 25
°C.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt ber det rekonstituerede produkt bruges omgéende. Hvis det ikke
bruges med det samme, vil ansvaret for opbevaringstider og opbevaringsbetingelser ligge hos brugeren
og vil normalt ikke vaere mere end 24 timer ved 2-8 °C, medmindre rekonstituering/oplesning er sket

under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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