PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Uromitexan 100 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml injektionsvatska innehaller mesna 100 mg.

Hjéalpdmnen med kénd effekt:
Uromitexan 100 mg/ml injektionsvatska innehaller cirka 59 mg natrium per 400 mg mesna.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Forebyggande av urinvagstoxicitet i samband med administrering av oxazafosforiner
(ifosfamid, cyklofosfamid). Uromitexan ska alltid ges tillsammans med ifosfamid, samt med
cyklofosfamid i doser 6ver 10 mg/kg (400 mg/m?), samt till riskpatienter. Riskpatienter ar
patienter nyligen bestralade mot lilla backenet, med tidigare cystit vid ifosfamid- och
cyklofosfamidbehandling samt patienter med urinvagsobstruktion i anamnesen.

4.2 Dosering och administreringssatt

Behandling med Uromitexan ska paga lika lange som behandling med oxazafosforiner plus
den tid det tar for metaboliterna att na icke-toxiska nivaer. Detta intraffar vanligen mellan 8-
12 timmar efter avslutad behandling med oxazafosforinerna men kan variera beroende pa
behandlingsschema.

Uromitexan ska administreras som intravends injektion i en dos motsvarande 20% av
oxazafosforindosen strax innan denna ges (timme 0), samt 20% timme fyra och 20% timme
atta (totalt 60%).

Vid behandling med ifosfamid 5000 mg/m? som 24-timmars infusion ges Uromitexan som
injektion i trevagskran i samma dos som ifosfamid under 24 timmar. Dérefter ges ytterligare
2500 mg/m? upp till 36 timmar. Den totala Uromitexandosen (7500 mg/m?) férdelas jamnt var
4:e timme fran timme O till timme 36.

Vid konditionering med cyklofosfamid i samband med benmargstransplantationer, ska dosen
okas, samt tidsintervallet minskas. Uromitexan ges da i en dos av 20% timme 0, 1, 3, 6, 9 och
12 (totalt 120% av oxazafosforindosen). Detsamma géller vid behandling av barn med mycket
hdga oxazafosforindoser inklusive benmargstransplantationer.

4.3 Kontraindikationer

Kénd dverkanslighet mot mesna, andra tioler eller mot nagot hjalpamne, inklusive
bensylalkohol.



4.4 Varningar och forsiktighet
Varningar

Overkénslighet

Patienter med autoimmuna sjukdomar som har behandlats med cyklofosfamid och
Uromitexan har en 6kad incidens av verkanslighetsreaktioner.

Overkanslighetsreaktioner har rapporterats efter administrering av mesna for att skydda
urinvagarna. Pa grund av risken for anafylaktoida reaktioner ska lamplig akutmedicin finnas
tillgdnglig. Reaktionerna &r foljande:

Hudreaktioner som karakteriseras av symtom sasom lokaliserad eller generaliserad urtikaria
eller andra former av exantem, klada, sveda, angio6dem och/ eller varmevallningar.

Dessutom har fall av allvarliga, bullésa och ulcerdsa hud- och slemhinnereaktioner
rapporterats. Vissa reaktioner ansags vara forenliga med Stevens-Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nerkolys eller erythema exudativum multiforme. Andra reaktioner tycktes vara
forenliga med diagnosen stationdra lakemedelsutlésta hudutslag (fixed drug eruption).
Fototoxiskt (orsakat) hudutslag har ocksa rapporterats.

| vissa fall var hudreaktioner atféljda av en eller flera andra symtom sasom:

e Feber

e Kardiovaskulara symtom (se avsnitt 4.8)

e Tecken som dverensstammer med akut nedsatt njurfunktion

e Pulmonella symtom (se avsnitt 4.8)

e  Forlangd protrombintid (PT) och partiell tromboplastintid (PTT), laboratorietecken
pa disseminerad intravaskular koagulopati (DIC)

e Hematologiska avvikelser

e Okade leverenzymer

e lllaméaende, krakningar

e Smadrta i extremiteter, ledvérk, myalgi, sjukdomskansla

e Stomatit, och

e Konjunktivit

Vissa reaktioner har visat sig som anafylaxi.

Feber foljt av exempelvis hypotoni, men utan hudmanifestationer, har ocksa rapporterats.
Allvarliga samt lindrigare reaktioner rapporterades vid anvandning av mesna i
behandlingsregimer for bade svara systemiska autoimmuna sjukdomar och maligniteter. | de
flesta fall intraffade reaktioner under eller efter ett forsta behandlingstillfélle eller efter flera
veckors exponering for mesna. | andra fall observerades den initiala reaktionen forst efter
flera manaders exponering.

I manga fall upptradde symtomen samma dag som exponeringen, med en tendens till kortare
intervall efter pafoljande exponering. Hos vissa patienter visade forekomsten och/eller
svarighetsgraden av reaktionen att variera med administrerad dos.

Aterfall av reaktioner, i vissa fall med 6kad svarighetsgrad, har rapporterats i samband med
aterexponering. | vissa fall har dock reaktionen inte aterkommit vid fornyad exponering.



Vissa patienter med en reaktion i anamnesen har visat positivt fordrojt hudtestresultat.
En negativ fordrojd reaktion utesluter dock inte verkénlsighet mot mesna. Positiva
omedelbara hudtestreaktioner har intraffat hos patienter, oavsett tidigare exponering mot
mesna eller med anamnes pa dverkanslighetsreaktioner, och kan relateras till
mesnakoncentrationen i testldsningen.

Forskrivare ska:
- vara medvetna om risken for sddana reaktioner och att reaktioner kan forvarras vid
aterexponering och kan i vissa fall vara livshotande.
- vara medvetna om att 6verkanslighetsreaktioner mot mesna uppfattades likna den
kliniska bilden av sepsis och, hos patienter med autoimmuna sjukdomar, en
forsdmring av den underliggande sjukdomen.

Tiolféreningar

Mesna &r en tiolférening, dvs, en organisk forening med sulfhydrylgrupp (SH-grupp).
Tiolféreningar visar vissa likheter i deras biverkningsprofil, inklusive en potential att
framkalla allvarliga hudreaktioner. Exempel pa lakemedel som ar tiolféreningar innefattar
amifostin, penicillamin och kaptopril.

Det &r inte klart om patienter som upplevde en biverkning av ett sadant lakemedel I6per 6kad
risk for eventuella reaktioner eller liknande reaktioner, mot en annan tiolférening. Nar man
dvervager senare anvandning av en annan tiolforening hos sadana patienter, bor sannolikheten
for 0kad risk beaktas.

Forsiktighet

Vid insattande av mesna ska all annan skyddsmedicinering fortsatta som vanligt, eftersom
mesna endast forebygger urinvéagstoxicitet.

Uromitexan skyddar inte mot hemorrhagisk cystit hos alla patienter. Darfor bor prov av
morgonurin undersokas varje dag infor oxazafosforinbehandling med avseende pa hematuri
(mikroskopiska fynd av roda blodkroppar). Om hematuri utvecklas nar Uromitexan ges
tillsammans med oxazafosforin enligt rekommenderat doseringsschema ska, beroende pa
allvarlighetsgraden av hematurin, oxazafosforindosen sankas eller behandlingen med
oxazafosforin avbrytas. Tillracklig urinutsondring ska bibehallas liksom for en behandling
med oxazafosforin.

Paverkan pa laboratorietest

Behandling med mesna kan framkalla falskt positiva reaktioner for ketonkroppar och falskt
positiva eller negativa reaktioner for erytrocyter i urinen. Fargreaktionen for ketoner &ar
snarare rodlila &n lila, & mindre stabil, och forsvinner omedelbart vid tillsats av koncentrerad
attikssyra. FOr att exakt bestdamma foérekomsten av erytrocyter i urinen rekommenderas
mikroskopering av urinen.

Behandling med mesna kan framkalla falskt positiva reaktioner i tester for askorbinsyra i
urinen med hjélp av Tillmans reagens.

| farmakokinetikstudier pa friska frivilliga forsokspersoner var serumkreatinkinasvardena
(CK- vérdena) lagre i prover tagna 24 timmar efter mesnadosering jamfort med prover tagna
fore dosering. Medan tillgangliga data ar otillréckliga for att faststélla orsaken till detta
fenomen, kan det anses utgora en betydande paverkan pa tiolberoende enzymatiska CK tester.

Innehaller natrium




Detta lakemedel innehaller cirka 59 mg natrium per 400 mg mesna, motsvarande 2,95 % av
WHOs hdgsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Den antikoagulativa effekten av warfarin har rapporterats oka i ett fatal fall av samtidig
behandling med ifosfamid/mesna. En noggrann kontroll av koagulationsparametrar bor goras.
Kliniska studier har visat att dverdoser av Uromitexan inte minskade den systemiska
toxiciteten hos oxazafosforiner. Djurstudier och in vitro-studier tyder pa att Uromitexan inte
paverkar den antineoplastiska effekten hos cytostatika (t.ex. ifosfamid, cyklofosfamid,
doxorubicin, BCNU, metotrexat, vinkristin).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Eftersom Uromitexan ges som skydd vid cytostatikabehandling med oxazafosforiner, beror
anvandningen av Uromitexan under graviditet och amning pa typen av cytostatikabehandling.
Om en patient behandlas med oxazafosforiner under graviditet eller amning bér mesna ges pa
vanligt sétt.

Graviditet

Det finns inga adekvata data fran anvandningen av mesna hos gravida kvinnor. Djurstudier
har ej visat embryotoxiska eller teratogena effekter av mesna. Mesna b6r anvandas med
forsiktighet till gravida och endast om det ar nddvandigt. Lakare bor noggrant dvervaga de
potentiella riskerna och fordelarna for varje enskild patient innan férskrivningen av mesna.

Amning

Det finns inga adekvata data fran anvandningen av mesna hos ammande kvinnor. Det dr okant
om mesna utsdndras i bréstmjolk. En risk for det nyfodda barnet/spédbarnet kan inte
uteslutas. Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran
behandling med Uromitexan efter att man tagit hansyn till fordelen med amning for barnet
och fordelen med behandling for kvinnan.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Patienter som behandlas med mesna kan uppleva biverkningar (som t ex synkopé, yrsel,
letargi/dasighet, yrhet och dimsyn), vilka kan paverka formagan att kora bil och anvanda
maskiner. Beslutet att kora bil eller anvanda maskiner skall tas pa individuell basis.

4.8 Biverkningar

Da patienter samtidigt med mesna erhaller cytostatika ar biverkningsprofilen for preparatet
svar att definiera. Féljande information ar baserad pa data fran farmakokinetiska studier pa
friska frivilliga som inte fatt samtidig behandling med andra mediciner.

Biverkningsfrekvens baseras pa foljande skala: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100,
<1/10), mindre vanliga (>1/1000, <1/100), sallsynta (=1/10 000, <1/1000), mycket sallsynta
(<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Biverkningar

Organklass (SOC) Foredragen MedDRA- term Frekvens

INFEKTIONER OCH Faryngit Vanliga
INFESTATIONER

BLODET OCH LYMFSYSTEMET Lymfadenopati Vanliga




Trombocytopeni (6verkanslighet)
Pancytopeni

Ingen kénd frekvens
Ingen kénd frekvens

Leukopeni Ingen kénd frekvens
Lymfopeni Ingen kénd frekvens
Eosinofili Ingen ké&nd frekvens
IMMUNSYSTEMET Anafylaktisk reaktion Ingen kéand frekvens

Overkanslighetsreaktioner
Anafylaktoida reaktioner

Ingen kénd frekvens
Ingen kénd frekvens

METABOLISM OCH NUTRITION Anorexi Vanliga
Minskad aptit Vanliga
Kénsla av uttorkning Vanliga
PSYKISKA STORNINGAR Somnloshet Vanliga
Mardrém Vanliga
CENTRALA OCH PERIFERA Huvudvark Mycket vanliga

NERVSYSTEMET Svimmingskansla Mycket vanliga

Letargi/Dasighet Mycket vanliga

Yrsel Vanliga

Parestesi Vanliga

Hyperestesi Vanliga

Synkopé Vanliga

Hypoestesi Vanliga

Uppmérksamhetsstérning Vanliga

Kramp Ingen kénd frekvens
OGON Konjunktivit Vanliga

Fotofobi Vanliga

Dimsyn Vanliga

Periorbitalt 6dem Ingen kénd frekvens
HIARTAT Palpitation Vanliga

ST-héjning Ingen ké&nd frekvens

Takykardi Ingen k&nd frekvens

Onormalt Elektrokardiogram (EKG) Ingen kénd frekvens
BLODKARL Varmevallning Mycket vanliga

Rodnad Vanliga
Cirkulatoriska reaktioner Ingen kénd frekvens
Hypotoni Ingen kénd frekvens
Hypertoni Ingen k&nd frekvens
ANDNINGSVAGAR, BROSTKORG | Hosta Vanliga
OCH MEDIASTINUM Nastappa Vanliga
Pleuritisk smarta Vanliga
Muntorrhet Vanliga
Bronkospasm Vanliga
Dyspné Vanliga
Laryngeala obehag Vanliga
Epistaxis Vanliga
Takypné Ingen kénd frekvens
Andnod Ingen k&nd frekvens
Hypoxi Ingen kénd frekvens
Minskad syrgasméttnad Ingen kénd frekvens
Hemoptys Ingen kénd frekvens

MAGTARMKANALEN

Buksmarta/Kolik

Mycket vanliga




Illamaende

Diarré

Krakningar

Forstoppning

Flatulens

Irritation i slemhinnal

Brénnande smarta (substernal/epigastrisk)
Tandkottsblodning

Stomatit

Dalig smak i munnen

Mycket vanliga
Mycket vanliga
Vanliga

Vanliga

Vanliga

Vanliga

Vanliga

Vanliga

Ingen kénd frekvens
Ingen kénd frekvens

LEVER OCH GALLVAGAR

Okade transaminaser

Hepatit

Okad gamma-glutamy! transferas
Okning av alkaliskt fosfatas i blod

Vanliga

Ingen kénd frekvens
Ingen kénd frekvens
Ingen kénd frekvens

HUD OCH SUBKUTAN VAVNAD

Hudutslag?

Pruritus

Hyperhidros

Vesikulation

Lyells syndrom

Stevens Johnsons syndrom

Urtikariellt 6dem

Erythema multiforme

Utslag orsakad av lakemedel®

Sar och/eller storre blasor/blasbildningar*
Angioddem

Stationdra lakemedelsutldsta hudutslag;
(Fixed drug eruption)

Fototoxiskt (orsakat) hudutslag

Mycket vanliga
Vanliga

Vanliga

Ingen kénd frekvens
Ingen kénd frekvens
Ingen kénd frekvens
Ingen kénd frekvens
Ingen kénd frekvens
Ingen kénd frekvens
Ingen kénd frekvens
Ingen kénd frekvens
Ingen kénd frekvens

Ingen kénd frekvens

Urtikaria Ingen k&nd frekvens

Brénnande kansla Ingen kénd frekvens

Erytem Ingen kénd frekvens
MUSKULOSKELETALA Avrtralgi Vanliga
SYSTEMET OCH BINDVAV Ryggsmérta Vanliga

Myalgi Vanliga

Smarta i extremiteter Vanliga

Smarta i kake Vanliga
NJURAR OCH URINVAGAR Dysuri Vanliga

Akut njursvikt

Ingen kand frekvens

ALLMANNA SYMTOM
OCH/ELLER SYMTOM VID
ADMINISTRERINGSSTALLET

Reaktioner pa infusionsstallet:
Pruritus
Utslag
Smarta
Erytem
Urtikaria
Svullnad
Feber
Influensaliknande sjukdom
Stelhet
Utmattning
Brostsmarta

Mycket vanliga
Mycket vanliga
Mycket vanliga
Vanliga
Vanliga
Vanliga
Vanliga
Mycket vanliga
Mycket vanliga
Vanliga
Vanliga
Vanliga




Sjukdomskansla

Svaghet

Slemhinnereaktioner

Brist pa energi

Ansiktsédem

Perifert 6dem

Asteni

Reaktioner pa injektionsstallets

Vanliga

Ingen kénd frekvens
Ingen kénd frekvens
Ingen kénd frekvens
Ingen kénd frekvens
Ingen kénd frekvens
Ingen kénd frekvens
Ingen kénd frekvens

UNDERSOKNINGAR

Minskat antal blodplattar

Okad andningsfrekvens

Disseminerad intravaskuldr koagulation
Forlangd protrombintid

Forlangd aktiverad partiell tromboplastin

Ingen kénd frekvens
Ingen kénd frekvens
Ingen kénd frekvens
Ingen kénd frekvens
Ingen kénd frekvens

1Q0ralt, rektalt

2Inklusive icke-kliande, kliande, erytem/erytematdsa, eksematdsa, papuldsa och/eller makuléra utslag

3 Med eosinofili och systemiska symtom

4 Hud- och slemhinnor, oralt, vulvovaginalt, anorektalt

5 Tromboflebit, irritation

Kliniska studier har inkluderat patienter éver 65 ar, och inga biverkningar som ar specifika for

denna grupp har rapporterats.

Delvis organrelaterade 6verkanslighetsreaktioner har rapporterats, t.ex. i vissa fall associerade

med trombocytopeni, hud- och slemhinnereaktioner av varierande omfattning och
svarighetsgrad (utslag, klada, rodnad, vesikulering, Lyells syndrom, Steven-Johnsons

syndrom), lokal vavnadssvullnad (urtikariellt 6dem), konjunktivit.

Tid till debut

Baserad pa sex farmakokinetiska studier med friska frivilliga fick nagra patienter sina

biverkningar vid forsta exponeringen av mesna och andra efter den andra eller den tredje
exponeringen. Generellt utvecklades patientens symtomsspektrum inom en period av flera

timmar.

Erfarenhet av aterexponering

Nagra patienter upplevde inte fler biverkningar efter den forsta biverkningen medan andra
upplevde en forsvarring av biverkningarna vid upprepad dosering.

Reaktioner pa infusionsstallet

Hos vissa patienter som upplevde lokala kutana infusionsreaktioner, resulterade en
efterféljande exponering for mesna i en kutan biverkan i andra omraden.

Kutana reaktioner/ reaktioner i slemhinna

Hud- och slemhinnereaktioner rapporterades férekomma efter saval intravends som oral
administering av mesna. Dessa reaktioner inkluderade utslag, pruritus, varmevallning,
slemhinneirritation, pleuritisk sméarta och konjunktivit. Ungefar en fjardedel av patienterna
med nagon biverkning, upplevde reaktioner i hud- och slemhinnor i samband med andra
biverkningar, sasom dyspné, feber, huvudvark, gastrointestinala symtom, dasighet,
sjukdomskénsla, myalgi och influensaliknande symtom.

Gastrointestinala symtom




Gastrointestinala reaktioner rapporterades hos friska individer inkluderande illamaende,
krakningar, diarré, buksmaérta/kolik, smérta/brannande kénsla i epigastriet, férstoppning och
flatulens. Dessa intraffade efter intravends och oral administrering av mesna.

In-vivo effekt pa lymfocytantal

| farmakokinetiska studier hos friska frivilliga, var administreringen av singeldoser av mesna
vanligen forknippad med en snabb (inom 24 timmar) och i vissa fall markant minskning av
antalet lymfocyter. Minskningen var i allménhet reversibel inom en vecka efter
administrering. Data fran studier med upprepad dosering under flera dagar var otillracklig for
att karakterisera tidsforloppet av forandringar av lymfocytantal under sadana férhallanden.

In-vivo effekt pa serumnivaer av fosfor

| farmakokinetika studier hos friska frivilliga var administreringen av mesna, under en eller
flera dagar, i vissa fall forknippad med en mattlig, 6vergaende ckning av fosforhalten i serum.
Dessa fenomen bor beaktas vid tolkning av laboratorieresultat.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtomen féljer biverkningsmaonstret. Specifik antidot saknas. Symtomatisk behandling. Pa
grund av risken for anafylaktoida reaktioner, beskrivna i avsnitt 4.3 och 4.8, ska adekvat
akutmedicin finnas tillganglig.

Rapporter om oavsiktlig 6verdos och iakttagelser fran en hog-dos tolerabilitetsstudie pa
friska frivilliga, visade att hos vuxna kan enstaka doser i intervallet ungefar 4 g till 7 g
mesna, ge symtom sasom illamaende, krakningar, buksmarta/kolik, diarré, huvudvark,
trotthet, smarta i lem och leder, hudutslag, varmevallningar, hypotension, bradykardi,
takykardi, parestesi, feber och bronkospasm.

En markant 6kad frekvens av illamaende, krakningar och diarré har ocksa iakttagits hos
patienter som har behandlats med oxafosforin och som har fatt > 80 mg mesna per kg
kroppsvikt per dag intravendst jamfort med patienter som fatt lagre dose eller enbart
hydrering.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: medel mot toxicitet vid cytostatikabehandling, ATC-kod:
VO3AFO1.


http://www.lakemedelsverket.se

Uromitexan (mesna) &r en uroprotektor och forebygger urinvagstoxicitet fororsakad av
aggressiv kemoterapi med oxazafosforiner (ifosfamid, cyklofosfamid).

I serum ombildas mesna snabbt till metaboliten dimesna. Efter glomerular filtrering
omvandlas dimesna till stor del till dess fria tiol, vilken &r den farmakologiskt aktiva
bestandsdelen. Denna binder till akrolein som &r en toxisk metabolit av oxazafosforiner, och
bildar en icke-toxisk forening. Preparatet bidrar ocksa till en forlangsammad

degradering av 4-hydroxymetaboliter vilket reducerar bildandet av akrolein i urinen.
Farmakologiska och toxikologiska studier har visat att mesna inte har nagon egen
farmakodynamisk effekt och Iag toxicitet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Den biologiska halveringstiden &r cirka 17 minuter, med en halveringstid i eliminationsfasen
pa drygt en timme. Praktiskt taget hela elimineringen av preparatet sker via njurarna. Efter
intravends injektion utsondras cirka 50% av dosen till urinblasan som aktiv substans, dvs fri
tiol. | stort sett hela dosen har utsondrats efter atta timmar.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedémningen utéver vad som redan
beaktats i produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

1 ml injektionsvatska: Dinatriumedetat 0,25 mg, natriumhydroxid till pH 7,5 och vatten for
injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Uromitexan kan blandas i samma dropp som ifosfamid.

Uromitexan ska inte ges i samma dropp som cisplatin/carboplatin eftersom blandningen
gulfargas. Preparaten kan daremot ges i samma kur forutsatt att de ges i separata ingangar
eller vid skilda tidpunkter.

Mesna &r inkompatibel in vitro med cisplatin, carboplatin och kvéve-senapsgas.
Blandning av mesna med epirubicin leder till inaktivering av epirubicin och ska undvikas.

6.3 Hallbarhet

5ar.

For losningar med tillsatser har kemisk och fysikalisk stabilitet pavisats i 24 timmar vid 25°C.
Av mikrobiologiska sk&l rekommenderas att blandade 16sningar anvands omedelbart efter
beredning. Om de inte anvands omedelbart &r anvéndaren ansvarig att se till att anvisningar
om hallbarhet och forvaringsférhallanden féljs. Dock bor 24 timmar vid 25°C inte
oOverskridas.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Férvaras vid hogst 30°C.
Far ej frysas.



6.5 Forpackningstyp och innehall
Ampuller 15 x 4 ml respektive 10 x 10 ml.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Innehallet i ampullen blandas i 1amplig infusionsvatska, som &r natriumklorid- eller
glukosldsning eller Ringer-laktat.

Parenterala lakemedel ska inspekteras visuellt for partiklar och missfargning innan
administrering. Losningar som ar missfargade, dimmiga eller innehaller synliga partiklar ska
inte anvéandas.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Baxter Medical AB
Box 3090
103 61 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
11098
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 1990-02-08
Datum for den senaste fornyelsen: 2008-07-27

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2026-05-01
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