Bipacksedel: Information till patienten

Lacosamide hameln 10 mg/ml infusionsvatska, 16sning
lakosamid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
) Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Lacosamide hameln &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Lacosamide hameln
Hur Lacosamide hameln anvands

Eventuella biverkningar

Hur Lacosamide hameln ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ocouprwNE

1. Vad Lacosamide hameln &r och vad det anvands for

Vad Lacosamide hameln ar

Lacosamide hameln innehaller lakosamid. Detta amne tillhor en grupp ldkemedel som kallas
“antiepileptika”. Dessa lakemedel anvénds for att behandla epilepsi.

o Du har fatt detta lakemedel for att du ska fa farre anfall (kramper).

Vad Lacosamide hameln anvands for
Lacosamide hameln anvands:

e som enda behandling och tillsammans med andra lakemedel mot epilepsi hos vuxna,
ungdomar och barn fran 2 ars alder for att behandla en sarskild form av epilepsi som
kannetecknas av forekomsten av partiella anfall med eller utan sekundar generalisering. |
denna form av epilepsi paverkar anfallen till att bérja med endast den ena hjarnhalvan.
Darefter kan de dock spridas till storre omraden i bada hjarnhalvorna.

e tillsammans med andra lakemedel mot epilepsi hos vuxna, ungdomar och barn fran 4 ars alder
for att behandla primart generaliserade tonisk-kloniska anfall (stérre anfall, inklusive
medvetsloshet) hos patienter med idiopatisk generaliserad epilepsi (den typ av epilepsi som
anses vara arftlig).

Lakosamid som finns i Lacosamide hameln kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Lacosamide hameln

Anvand inte Lacosamide hameln

o om du ar allergisk mot lakosamid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6). Om du &r oséker pa om du ar allergisk ska du diskutera med din lakare.
o om du har en sérskild typ av hjartrytmsproblem som heter AV-block av andra eller tredje

graden (11 eller 111).

Anvand inte Lacosamide hameln om nagot av det ovanstaende galler dig. Om du &r oséker, tala med
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvénder Lacosamide hameln om:

) du har tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord. Ett litet antal personer som behandlats
med ldkemedel mot epilepsi som t ex lakosamid, har haft tankar pa att skada sig sjalva eller
bega sjalvmord. Om du ndgon gang far dessa tankar, kontakta omedelbart lakare.

o du har hjartproblem som paverkar dina hjartslag och du ofta har valdigt langsamma, snabba
eller oregelbundna hjartslag (sasom AV-block, formaksflimmer och formaksfladder)

o du har svar hjartsjukdom som hjartsvikt eller har haft en hjartinfarkt

o du ofta &r yr eller ramlar. Lacosamide hameln kan gora dig yr — detta kan 0ka risken for

olyckshéndelse eller fall. Detta innebar att du bor vara forsiktig tills du &r van vid de effekter
som lakemedlet kan ha.

Om ndgot av det ovanstaende galler dig (eller om du ar oséker) tala med lakare eller apotekspersonal
innan du anvander Lacosamide hameln.

Om du tar Lacosamide hameln ska du tala med lakare om du upplever en ny form av epileptiskt anfall
eller forsamring av de anfall som du redan har.

Om du tar Lacosamide hameln och upplever symtom pa onormal puls (sasom langsam, snabb eller
oregelbunden puls, hjéartklappningar, andnod, kanner dig yr, svimmar) ska du soka medicinsk radgivning
omedelbart (se avsnitt 4).

Barn

Lacosamide hameln rekommenderas inte for barn under 2 ars alder med epilepsi som kannetecknas av
forekomsten av partiella anfall och det rekommenderas inte heller for barn under 4 ar med primart
generaliserade tonisk-kloniska anfall. Detta beror pa att vi &nnu inte vet om det har nagon effekt eller om
det ar sékert for barn i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Lacosamide hameln
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att tala med lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande lakemedel

som paverkar ditt hjarta. Detta beror pa att Lacosamide hameln dven kan paverka ditt hjarta:

o lakemedel for hjartproblem,

o ldkemedel som kan 6ka "PQ”-tiden vid en undersdkning av hjartat (EKG, elektrokardiogram)
sasom lakemedel mot epilepsi eller smartstillande lakemedel som t ex karbamazepin,
lamotrigin eller pregabalin,

o lakemedel for att behandla vissa typer av oregelbunden hjartrytm eller hjartsvikt.

Om nagot av det ovanstaende géller dig (eller om du &r osaker), tala med lakare eller apotekspersonal

innan du tar Lacosamide hameln.

Tala dven med lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande lakemedel eftersom de kan 6ka
eller minska Lacosamide hamelns effekt pa din kropp:

. lakemedel mot svampinfektioner, till exempel flukonazol, itrakonazol eller ketokonazol

ett lakemedel mot HIV, till exempel ritonavir

lakemedel for att behandla bakterieinfektioner, till exempel klaritromycin eller rifampicin

ett (traditionellt) vaxtbaserat lakemedel som anvands for att behandla latt nedstamdhet och
lindrig oro och som kallas for Johannesort.

Om nagot av det ovanstaende galler dig (eller om du &r oséker), tala med lakare eller apotekspersonal
innan du anvénder Lacosamide hameln.

Lacosamide hameln med alkohol
Som en forsiktighetsatgard, anvand inte Lacosamide hameln tillsammans med alkohol.

Graviditet och amning
Kvinnor som kan bli gravida ska diskutera lampliga preventivmedel med sin ldkare.



Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det rekommenderas inte att anvanda Lacosamide hameln om du &r gravid eftersom effekterna av
Lacosamide hameln pa graviditet och foster &r okanda.

Det rekommenderas inte att du ammar ditt barn medan du tar Lacosamide hameln eftersom lakosamid
passerar 6ver i brostmjolk.

Radfraga omedelbart ldkare om du blir gravid eller planerar att bli gravid. Lékaren hjalper dig att
bestdmma om du ska anvanda Lacosamide hameln eller inte.

Avbryt inte behandlingen utan att forst tala med din ldkare, eftersom detta kan gora att du far fler anfall
(kramper). En férsamring av sjukdomen kan &ven vara skadlig for ditt barn.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Du ska inte kora bil, cykla eller anvanda verktyg eller maskiner forran du vet hur lakemedlet paverkar
dig. Orsaken till detta &r att Lacosamide hameln kan orsaka yrsel eller dimsyn.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Lacosamide hameln innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 59,8 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 3 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Lacosamide hameln
Lacosamide hameln ges vanligtvis av en lakare eller sjukskoterska.

Hur lakosamid anvéands

Lakosamid kan boérja anvandas:

- genom att lakemedlet tas via munnen eller

- genom att det ges som en intravends infusion (kallas ibland i.v. infusion) da en lakare eller
sjukskoterska ger dig lakemedlet via en ven. Det ges under 15 till 60 minuter.

o Den intravendsa infusionen anvands vanligtvis under en kort tidsperiod nér du inte kan ta
lakemedlet via munnen.
o Din lakare kommer att bestamma hur manga dagar du kommer att fa infusioner. Det finns

erfarenhet av att ge lakosamid som infusioner tva ganger dagligen i upp till 5 dagar. For en
langvarigare behandling ska sirap eller tabletter anvéandas.

Nar du byter fran att fa infusioner till att ta tabletter via munnen (eller tvartom) kommer du sammanlagt
att fa samma mangd varje dag och du tar lakemedlet lika ofta som tidigare.

o Anvand lakosamid tva ganger dagligen (med cirka 12 timmars mellanrum).

o Forsok att anvanda det vid samma tid varje dag.

Hur mycket som ska anvandas
Nedan listas de doser av Lacosamide hameln som normalt rekommenderas for olika aldersgrupper och
kroppsvikter. Din lakare kan forskriva en annan dos om du har problem med njurarna eller levern.

Ungdomar och barn som vager minst 50 kg samt vuxna



Né&r du anvénder Lacosamide hameln som enda behandling

Den vanliga startdosen Lacosamide hameln ar 50 mg tva ganger per dag.

Behandlingen med Lacosamide hameln kan &ven startas med en dos pa 100 mg Lacosamide hameln tva
ganger per dag.

Din lakare kan sedan ¢ka din dos, som tas tva ganger dagligen, med 50 mg varje vecka. Detta pagar tills
du nar en underhallsdos pa mellan 100 mg och 300 mg tva ganger per dag.

Nar du anvander Lacosamide hameln tillsammans med andra lakemedel mot epilepsi:
Den vanliga startdosen Lacosamide hameln &r 50 mg tva ganger per dag.

Din lakare kan sedan ¢ka din dos, som tas tva ganger dagligen, med 50 mg varje vecka. Detta pagar tills
du nar en underhallsdos pa mellan 100 mg och 200 mg tva ganger per dag.

Om du véger minst 50 kg kan din lakare besluta att starta Lacosamide hameln-behandlingen med en
enkel "laddningsdos” pa 200 mg. Du pabdrjar sedan din fortlépande underhallsdosering 12 timmar
senare.

Barn och ungdomar som véger under 50 kg
- Vid behandling av partiellt anfall: Observera att Lacosamide hameln inte rekommenderas for barn
under 2 ar.

- Vid behandling av priméra generaliserade tonisk-kloniska anfall: Observera att Lacosamide hameln
inte rekommenderas for barn under 4 ar.

Nér du anvénder Lacosamide hameln som enda behandling

- Din lakare kommer att bestimma dosen Lacosamide hameln baserat pa din kroppsvikt.

- Den vanliga startdosen ar 1 mg (0,1 ml) for varje kilogram (kg) kroppsvikt, tva ganger per dag.

- Din lakare kan sedan 6ka dosen, som tas tva ganger dagligen, med 1 mg (0,1 ml) for varje kg
kroppsvikt, varje vecka. Detta pagar tills du nar en underhallsdos.

- Doseringstabeller inklusive maximal rekommenderad dos foljer nedan. Detta anges endast som
information. Din lakare kommer att berdkna ratt dos for dig.

Anvéands tva ganger dagligen for barn fran 2 ars alder som véger fran 10 kg till under 40 kg

Vikt Vecka 1 Vecka 2 Vecka 3 Vecka 4 Vecka 5 Vecka 6
Startdos: 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg Maximal
0,1 ml/kg rekommenderad
dos: 0,6 ml/kg
10 kg 1 ml 2 ml 3 ml 4 ml 5 ml 6 ml
15 kg 1,5 ml 3 ml 45 ml 6 ml 7,5 ml 9 mi
20 kg 2 ml 4 ml 6 ml 8 ml 10 ml 12 ml
25 kg 2,5 ml 5 ml 7,5 ml 10 ml 12,5 mi 15 ml
30 kg 3 ml 6 ml 9 ml 12 ml 15 ml 18 ml
35 kg 3,5 ml 7 ml 10,5 ml 14 ml 17,5 ml 21 ml
Anvands tva ganger dagligen for barn och ungdomar som véger fran 40 kg till under 50 kg.
Vikt Vecka 1 Vecka 2 Vecka 3 Vecka 4 Vecka 5
Startdos 0,1 ml/kg 0,2 mi/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg Maximal
rekommenderad
dos:
0,5 mi/kg
40kg 4 ml 8 ml 12 ml 16 ml 20 ml




45 kg

4,5 ml

9 ml

13,5 ml

18 ml

22,5 ml

Nér du anvander Lacosamide hameln tillsammans med andra lakemedel mot epilepsi

Din lakare kommer att bestimma dosen Lacosamide hameln baserat pa din kroppsvikt.

- For barn och ungdomar som véager fran 10 kg till under 50 kg &r den vanliga startdosen
1 mg (0,1 ml) for varje kilogram (kg) kroppsvikt, tva ganger per dag.

- Din lakare kan sedan 6ka dosen, som tas tva ganger dagligen, med 1 mg (0,1 ml) for varje kg
kroppsvikt varje vecka. Detta pagar tills du nar en underhallsdos.

- Doseringstabeller inklusive maximal rekommenderad dos féljer nedan. Detta anges endast som

information. Din lakare kommer att berakna réatt dos for dig.

Anvands tva ganger dagligen for barn fran 2 ars alder som véger fran 10 kg till under 20 kg

Vikt Vecka 1 Vecka 2 Vecka 3 Vecka 4 Vecka 5 Vecka 6
Startdos: 0,2ml/k g 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg 0,5 ml/kg Maximal
0,1 ml/kg rekommenderad dos:
0,6 ml/kg
10 kg 1ml 2 ml 3 ml 4 ml 5 ml 6 ml
15 kg 1,5 ml 3 ml 4,5 ml 6 ml 7,5 ml o ml
Anvands tva ganger dagligen for barn och ungdomar som vager fran 20 kg till under 30 kg
Vikt Vecka 1 Vecka 2 Vecka 3 Vecka 4 Vecka 5
Startdos: 0,2 ml/kg 0,3 ml/kg 0,4 ml/kg Maximal
0,1 ml/kg rekommenderad
dos:
0,5 ml/kg
20 kg 2 mi 4 ml 6 mi 8 ml 10 mi
25 kg 2,5 ml 5 mi 7,5 ml 10 ml 12,5 ml
Anvands tva ganger dagligen for barn och ungdomar som véger fran 30 kg till under 50 kg
Vikt Vecka 1 \Vecka 2 \Vecka 3 Vecka 4
Startdos:0,1 ml/kg (0,2 mi/kg 0,3 ml/kg Maximal
rekommenderad dos:
0,4 ml/kg
30 kg 3 ml 6 ml 9 ml 12 ml
35 kg 3,5 ml 7 ml 10,5 ml 14 ml
40 kg 4 mi 8 ml 12 ml 16 ml
45 kg 4,5 ml o ml 13,5 mi 18 ml

Om du slutar att anvanda Lacosamide hameln
Om lakaren beslutar att avsluta din behandling med Lacosamide hameln kommer denne att minska
dosen stegvis. Detta gors for att forhindra att din epilepsi kommer tillbaka eller blir vérre.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.




Biverkningar i centrala nervsystemet, sdsom yrsel, kan 6ka efter en enkel "laddningsdos”.

Tala med lakare eller apotekspersonal om du upplever nagot av foljande:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer

Vanliga:

Huvudvark
Yrsel eller illaméende
Dubbelseende (diplopi)

kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

Snabba sammandragningar i en muskel eller muskelgrupp (myoklona anfall)
Svarigheter att koordinera dina rorelser eller ga

Balanssvarigheter, skakningar (tremor), stickningar (parestesi) eller muskelspasmer, latt for att
ramla och fa blamarken

Minnessvarigheter, svarighet att tanka eller hitta ord, forvirring

Snabba och okontrollerade 6gonrdérelser (nystagmus), dimsyn

En kénsla av yrsel (svindel), berusningskansla

Krakningar, muntorrhet, forstoppning, matspjalkningsbesvar, gasbildning i magen eller
tarmarna, diarré

Minskad kansel eller kanslighet, svarighet att artikulera ord, uppméarksamhetsstérning
Ljud i 6ronen sasom sus, ringningar eller visslingar

Irritabilitet, svart att sova, depression

Somnighet, trotthet eller svaghet (asteni)

Klada, hudutslag

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer

Langsam hjartrytm, hjartklappningar, oregelbunden puls eller andra forandringar i ditt hjartas
elektriska aktivitet (storningar i hjartats retledningssystem)

Overdriven kinsla av vélbefinnande, att se och/eller hora saker som inte &r verkliga
Allergisk reaktion mot lakemedlet, nasselutslag

Blodprover som visar avvikelser i leverfunktion, leverskada

Tankar pa att skada dig sjalv eller bega sjalvmord: tala omedelbart med din lakare

llska eller upprordhet

Onormalt tankande eller férlorad kontakt med verkligheten

Allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad i ansikte, hals, hander, fotter, vrister eller
nedre delen av benen

Svimning

Onormala, ofrivilliga rorelser (dyskinesi)

Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data

Onormalt snabb puls (ventrikuldr takyarytmi)

Halsont, hog feber och fler infektioner an normalt. Blodtester kan visa en svar minskning av en
viss typ av vita blodkroppar (agranulocytos)

En allvarlig hudreaktion vilken kan innefatta hog feber och andra influensaliknande symtom,
utslag i ansiktet, utbrett hudutslag, svullna kortlar (forstorade lymfkértlar). Blodtester kan visa
okade nivaer av leverenzymer och en typ av vita blodkroppar (eosinofiler)

Utbrett hudutslag med blasor och hudavlossning, sarskilt runt munnen, nasan, égonen och
konsorganet (Stevens-Johnsons syndrom) och en svarare form som orsakar hudavlossning pa
mer an 30% av kroppsytan (toxisk epidermal nekrolys)

Kramper

Ytterligare biverkningar vid intravends infusion
Det kan forekomma lokala biverkningar.



Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer
o Smérta, obehag eller irritation vid injektionsstéllet

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer
o Rodnad vid injektionsstallet

Ytterligare biverkningar hos barn

De ytterligare biverkningarna som observerades hos barn var feber (pyrexi), rinnande nésa
(nasofaryngit), halsont (faryngit), minskad aptit, férandrat beteende, onormalt beteende och brist pa
energi (letargi). Kénsla av somnighet (somnolens) ar en mycket vanlig biverkning och kan drabba fler an
1 av 10 barn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se dataljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Lacosamide hameln ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i 24 timmar vid temperaturer upp

till 25 °C och i 48 timmar vid lagring vid 2 °C-8 °C for produkt som blandats med de rekommenderade
spadningsvatskorna och som forvarats i glas eller PVC- pasar.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvénds omedelbart &r
forvaringstider och -forhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och ska normalt inte vara langre
an 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte spadningen &gt rum under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

Varje injektionsflaska med Lacosamide hameln infusionsvétska, I6sning far endast anvandas en gang
(engangsbruk). Oanvand losning ska kasseras.

Endast klar 16sning fri fran partiklar och utan missfargning ska anvandas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen &r lakosamid.
1 ml infusionsvétska, l6sning av Lacosamide hameln innehaller 10 mg lakosamid.
En injektionsflaska innehaller 20 ml Lacosamide hameln infusionsvétska, 16sning motsvarande
200 mg lakosamid.

o Ovriga innehallsdmnen &r: natriumklorid, saltsyra 1 N, vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Lacosamide hameln 10 mg/ml infusionsvatska, 16sning &r en Klar, farglos 16sning.

Lacosamide hameln infusionsvétska, l16sning, tillhandahalls i forpackningar om 1 injektionsflaska och 5
injektionsflaskor. Varije injektionsflaska innehaller 20 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
hameln pharma gmbh

Inselstrale 1

317 87 Hameln

Tyskland

Lokal foretradare
hameln pharma AB, Gustavlundsvagen, 143, 5 TR, 167 51 Bromma, guality@hameln-pharma.se

Tillverkare

ANFARM HELLAS S.A
61tkm Nat. Rd. Athens-Lamia
Schimatari Viotias 32009
Grekland

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Finland Lacosamide hameln 10 mg/ml infuusioneste, liuos

Norge Lacosamide hameln

Sverige Lacosamide hameln

Danmark Lacosamide “hameln*

Osterrike Lacosamid hameln 10 mg/ml Infusionslésung

Tyskland Lacosamid hameln 10 mg/ml Infusionslésung

Italien Lacosamide hameln

Frankrike LACOSAMIDE HAMELN 10 mg/ml,solution pour perfusion
Nederlanderna Lacosamide hameln 10 mg/ml oplossing voor infusie

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-02-07

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal

Lacosamide hameln 10 mg/ml infusionsvatska, l6sning


mailto:quality@hameln-pharma.se

Varje injektionsflaska med Lacosamide hameln infusionsvatska, l6sning far endast anvandas en gang
(engangsbruk). Oanvand losning ska kasseras (se avsnitt 3).

Lacosamide hameln infusionsvétska, 16sning, kan administreras utan ytterligare spadning eller spadas
med foljande l6sningar: natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %), glukos 50 mg/ml (5 %) eller
Ringerlaktatldsning.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvénds omedelbart &r
forvaringstider och -foérhallanden fore anvandning anvéandarens ansvar och ska normalt inte vara langre
an 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte spadningen &gt rum under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvéndning har visats i 24 timmar vid temperaturer upp
till 25 °C och i 48 timmar vid lagring vid 2 °C-8 °C for produkt som blandats med dessa
spadningsvatskor och som forvarats i glas eller PVC- pasar.
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