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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Bugvi 5 mg/ml pulbere pentru dispersie perfuzabila
paclitaxel

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

e Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

e Dacad aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vda medicului dumneavoastrd sau asistentei
medicale.

e Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

e Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Bugvi si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sd vi se administreze Bugvi
3. Cum sa utilizati Bugvi

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Bugvi

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Bugyvi si pentru ce se utilizeaza

Ce este Bugvi

Bugvi contine, ca substanta activa, paclitaxel, legat de proteina umana albumina sub forma de particule

foarte mici, cunoscute sub numele de nanoparticule. Paclitaxelul apartine unui grup de medicamente

numite taxani, utilizate pentru a trata cancerul.

e Paclitaxel este componenta medicamentului care afecteaza cancerul, actionand prin oprirea
diviziunii celulelor canceroase — ceea ce inseamna ca acestea mor.

e Albumina este componenta din medicament care ajuta paclitaxelul sa se dizolve in sdnge si sa
traverseze peretii vaselor de sdnge pentru a patrunde induntrul tumorii. Aceasta Inseamna cd nu sunt
necesare alte substante chimice care pot provoca reactii adverse care pot pune viata in pericol. Astfel
de reactii adverse se produc mult mai putin cu Bugyvi.

Pentru ce se utilizeaza Bugyvi
Bugvi este utilizat pentru tratamentul urmatoarelor tipuri de cancer:

Cancer de san

e Cancer de san care s-a raspandit in alte parti ale corpului (acesta se numeste cancer de sin
,,metastatic”)

e Bugvi este utilizat in cancerul de san metastatic atunci cand s-a administrat cel putin un alt tratament
dar acesta a esuat, iar tratamentele care contin un grup de medicamente numite ,,antracicline” nu sunt
potrivite pentru dumneavoastra.

e Persoanele cu cancer de sin metastatic carora li s-a administrat Bugvi dupa esecul tratamentului cu
alte medicamente au prezentat o probabilitate mai mare de scadere a dimensiunilor tumorii si au trait
mai mult decat persoanele carora li s-a administrat tratament alternativ.




Cancer pancreatic

e Bugvi este administrat impreuna cu un medicament numit gemcitabina daca aveti cancer pancreatic
metastatic. Persoanele cu cancer pancreatic metastatic (cancer pancreatic care s-a raspandit la alte
parti ale corpului) carora li s-a administrat paclitaxel impreuna cu gemcitabind in cadrul unui studiu
clinic au trdit un timp mai indelungat comparativ cu persoanele carora li s-a administrat doar
gemcitabina.

Cancer pulmonar
e Bugvi este utilizat, de asemenea, impreuna cu un medicament numit carboplatina, daca aveti cel
mai frecvent tip de cancer pulmonar, numit ,,cancer pulmonar altul decat cel cu celule mici”.
e Bugvi este utilizat in cancerul pulmonar, altul decéat cel cu celule mici, atunci cand interventia
chirurgicala sau radioterapia nu sunt adecvate pentru tratamentul bolii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Bugvi

Nu utilizati Bugvi

e daca sunteti alergic (hipersensibil) la paclitaxel sau la oricare dintre celelalte componente ale Bugvi
(enumerate la pct. 6)

e daca alaptati

e dacd aveti un numar scizut de globule albe (numarul initial de neutrofile <1500 celule/mm? - medicul
dumneavoastra va va sfatui in aceasta privinta)

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Bugvi, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale
e dacad aveti o functie renala deficitara

e dacad aveti probleme grave cu ficatul

e dacid aveti probleme cu inima.

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca prezentati oricare dintre aceste afectiuni

in timpul tratamentului cu Bugvi; medicul dumneavoastra ar putea dori sd va opreasca tratamentul sau

sa v reduca doza:

e daca prezentati vanatai sau sangerari anormale, sau semne de infectie cum sunt durere in gat sau
febra

e daca prezentati amorteli, furnicaturi, senzatii de Intepaturi, sensibilitate la atingere sau slabiciune
musculara

e daca aveti probleme cu respiratia, cum sunt scurtare a respiratiei sau tuse uscata

Copii si adolescenti
Bugvi este exclusiv pentru adulti si nu trebuie luat de copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Bugvi impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente. Acestea includ
medicamente eliberate fard prescriptie medicald, inclusiv medicamente pe baza de plante. Acest lucru
este necesar din cauza faptului cd Bugvi poate afecta modul in care actioneaza unele medicamente. De
asemenea, unele medicamente pot afecta modul in care actioneaza Bugvi.

Aveti grija si discutati cu medicul dumneavoastrd cand vi se administreaza Bugvi in acelasi timp cu

urmatoarele:

e medicamente pentru tratamentul infectiilor (antibiotice cum sunt eritromicina, rifampicina etc;
adresati-va medicului dumneavoastrd, asistentei medicale sau farmacistului in cazul in care nu sunteti
sigur dacd medicamentul pe care il luati este un antibiotic), inclusiv medicamentele pentru
tratamentul infectiilor fungice (de exemplu ketoconazol)

e medicamente utilizate pentru a va ajuta sa va stabilizati dispozitia, uneori denumite antidepresive (de
exemplu fluoxetind)



e medicamente utilizate pentru tratamentul convulsiilor (epilepsie) (de exemplu carbamazepina,
fenitoind)

e medicamente utilizate pentru scdderea concentratiei lipidelor n sange (de exemplu gemfibrozil)

e medicamente utilizate pentru senzatia de arsurd in capul pieptului sau pentru ulcere gastrice (de
exemplu cimetidind)

e medicamente utilizate pentru tratamentul HIV si SIDA (de exemplu ritonavir, saquinavir, indinavir,
nelfinavir, efavirenz, nevirapind)

¢ medicament denumit clopidogrel, utilizat pentru a preveni aparitia cheagurilor de sange.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Paclitaxel poate determina defecte congenitale grave si, de aceea, nu trebuie utilizat daca sunteti gravida.
Medicul dumneavoastrd va lua masuri pentru a va efectua un test de sarcind Inainte sa Incepeti
tratamentul cu Bugvi.

Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa utilizeze masuri contraceptive eficace in timpul tratamentului
cu Bugvi si pand la 1 lund dupa tratament.

Nu aléptati pe durata tratamentului cu Bugvi deoarece nu se cunoaste dacad substanta activa, paclitaxel,
trece n laptele matern.

Pacientilor de sex masculin li se recomanda sa utilizeze masuri contraceptive eficace si sd evite sa
conceapa un copil in timpul tratamentului si pana la sase luni dupa aceea si trebuie sa ceara sfatul in

ireversibile determinate de tratamentul cu Bugvi.

Adresati-va medicului dumneavoastrd pentru recomandari Inainte de a lua acest medicament.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unele persoane pot prezenta oboseald sau ameteli dupa administrarea Bugvi. Daca vi se intampla acest

lucru, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Daca vi se administreaza si alte medicamente in cadrul tratamentului, trebuie sd cereti sfatul medicului
dumneavoastra in privinta conducerii vehiculelor si folosirii utilajelor.

Bugvi contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per 100 mg, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Bugvi

Bugvi va va fi administrat de medic sau asistentd medicala, in vena, printr-o perfuzie intravenoasa. Doza
pe care o primiti se bazeaza pe suprafata dumneavoastra corporala si pe rezultatele analizelor sangelui.

Doza uzuald pentru cancerul de sdn este de 260 mg/m? de suprafatd corporald administratd intr-un
interval de timp de 30 minute.

Doza uzuald pentru cancerul pancreatic avansat este de 125 mg/m? de suprafata corporald administratd
ntr-un interval de timp de 30 minute.

Doza uzuald pentru cancerul pulmonar altul decét cel cu celule mici este de 100 mg/m? de suprafatd
corporald administrata intr-un interval de timp de 30 minute.

Cat de des vi se va administra Bugvi?
Pentru tratamentul cancerului de s&n metastatic, Bugvi se administreaza de obicei o data la trei saptamani
(in ziua 1 a unui interval de 21 zile).




Pentru tratamentul cancerului pancreatic avansat, Bugvi se administreaza in zilele 1, 8 si 15 ale fiecarui
interval de tratament de 28 zile, impreuna cu gemcitabina, care se administreaza imediat dupa Bugvi.

Pentru tratamentul cancerului pulmonar altul decét cel cu celule mici, Bugvi se administreaza o data pe
sdptdmana (adica, in zilele 1, 8 si 15 ale unui ciclu de 21 de zile), impreuna cu carboplatina, care se
administreaza o data la 3 sdptamani (adicd, numai in ziua 1 a fiecarui ciclu de 21 de zile), imediat dupa
administrarea dozei de Bugvi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse foarte frecvente pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane:

e (Caderea parului (majoritatea cazurilor de cadere a parului au aparut la mai putin de o luna dupa
inceperea tratamentului cu paclitaxel. Cand apare, caderea parului este pronuntata (peste 50%) la
majoritatea pacientilor)

e FEruptii cutanate tranzitorii

e O scadere anormald a numarului unor tipuri de globule albe din sange (neutrofile, limfocite
sau leucocite)

e Deficit al numarului de hematii

e Reducerea numarului de trombocite din sange

Efecte asupra nervilor periferici (durere, amorteli, senzatie de furnicaturi sau lipsa de

sensibilitate)

Dureri la nivelul uneia sau mai multor articulatii

Dureri musculare

Greata, diaree, constipatie, dureri la nivelul gurii, pierderea apetitului alimentar

Varsaturi

Slabiciune si oboseala, febra

Deshidratare, tulburari ale gustului, pierdere n greutate

Concentratii scazute ale potasiului in snge

Depresie, probleme de somn

Durere de cap

Frisoane

Dificultati de respiratie

Ameteli

Umflarea mucoaselor si a tesuturilor moi

Crestere a valorilor testelor functiei ficatului

Durere la nivelul extremitatilor

Tuse

Durere abdominala

Sangerari nazale

Reactiile adverse frecvente pot afecta cel mult 1 din 10 persoane

e Mancarime, uscdciune a pielii, afectiuni ale unghiilor

e Infectie, febra cu scaderea numarului unui tip de globule albe din sange (neutrofile), inrogirea fetei,
afte, infectie severa in sange care poate fi provocata de scaderea numarului de globule albe din sange
Scéadere a numarului tuturor celulelor sanguine

Dureri toracice sau de gat

Indigestie, jena la nivelul abdomenului

Nas infundat



Dureri de spate, dureri ale oaselor

Reducerea coordonarii musculare sau dificultati de citire, secretie lacrimala crescuta sau
scazutd, caderea genelor

Modificari ale frecventei sau ritmului cardiac, insuficienta cardiaca

Scadere sau crestere a tensiunii arteriale

Inrosire sau umflare a locului unde a fost introdus acul in corp

Anxietate

Infectii la nivelul pladmanilor

Infectii ale tractului urinar

Obstructie a intestinului, inflamatie a intestinului gros, inflamatie a canalului biliar
Insuficienta renald acuta

Cresterea cantitatii de bilirubina din sédnge

Tuse cu sange

Uscaciune a gurii, dificultati la inghitire

Slabiciune musculara

Vedere incetosata

Reactiile adverse mai putin frecvente pot afecta cel mult 1 din 100 persoane

Cresterea greutatii corporale, cresterea cantitatii de lactat dehidrogenaza din sange, scaderea functiei
renale, cresterea glicemiei, cresterea cantitatii de fosfor din sange

Reflexe reduse sau lipsd de reflexe, miscari involuntare, durere de-a lungul unui nerv, lesin, senzatie
de ameteala la ridicarea In pozitie verticala, tremurat, paralizie a nervului facial

Ochi iritati, durere oculard, ochi rosii, mancarime la ochi, vedere dubla, vedere diminuatd sau
vederea de lumini fulgeratoare, vedere incetosatd din cauza umflarii retinei (edem macular cistoid)
Durere de urechi, zgomote Tn urechi

Tuse cu flegma, dificultati de respiratie la mersul pe jos sau urcatul scarilor, guturai sau uscaciune
a nasului, sunete care Insotesc respiratia scazute, apa la plamani, pierderea vocii, cheaguri de sange
la nivelul plaméanului, uscaciunea gatului

Gaze, crampe la stomac, durere sau inflamatie a gingiilor, sangerare rectala

Urinare dureroasa, urinare frecventa, sdnge in urind, incapacitate de a retine urina

Durere a unghiilor de la mana, jena la nivelul unghiilor de la mana, pierderea unghiilor de la mana,
urticarie, durere cutanatd, piele Inrositd din cauza soarelui, decolorare a pielii, hipersudoratie,
transpiratie n timpul noptii, zone albe pe piele, rani, fatd umflata

Scaderea cantitatii de fosfor din sange, retinere de lichid, scaderea cantitdtii de albumina din sange,
sete intensd, scaderea cantitatii de calciu din singe, scaderea glicemiei, scaderea cantitatii de sodiu
din sdnge

Durere si umflare la nivelul nasului, infectii cutanate, infectie datorata liniei cateterului

Invinetire

Durere la locul tumorii, disparitie a tumorii

Scéaderea tensiunii arteriale la ridicarea in pozitie verticala, racire a mainilor si picioarelor

Mers dificil, umflare

Reactie alergica

Reducerea functiei hepatice, marirea ficatului

Durere la san

Neliniste

Sangerari mici la nivelul pielii din cauza cheagurilor de sange

O afectiune care se manifesta prin distrugerea globulelor rosii in sénge si insuficientd renala acuta

Reactiile adverse rare pot afecta cel mult 1 din 1000 persoane:

Reactie cutanata la un alt medicament sau inflamatia plamanilor dupa iradiere
Cheaguri de sénge

Puls foarte lent, infarct miocardic

Scurgerea medicamentului Tn afara venei

Tulburare a sistemului de conducere electric al inimii (bloc atrioventricular)



Reactiile adverse foarte rare pot afecta cel mult 1 din 10000 persoane:
e Inflamatie/eruptie severd pe piele si membranele mucoase (sindrom Stevens-Johnson, necroliza
epidermica toxica)

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
e Intdrirea/ingrosarea pielli (scleroderma)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Bugvi
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisa pe cutie si pe flacon dupd EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Flacoane nedeschise: A se pastra flaconul 1n cutie, pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima reconstituire, dispersia trebuie folosita imediat. Daca nu este folositd imediat, dispersia
poate fi depozitata la frigider (2°C-8°C) péna la 24 ore in flacon, daca este pastrat in cutie, pentru a fi
protejat de lumina.

Dispersia reconstituita din perfuzie poate fi pastrata la frigider (2°C-8°C) pana la 24 ore protejata de
lumina.

Timpul total combinat de pastrare a medicamentului reconstituit din flacon si din punga de perfuzie,
atunci cand este pastrat la frigider si protejat de lumina, este de 24 de ore. Aceastd perioada poate fi
urmaté de pastrarea in punga de perfuzie, timp de 4 ore, la temperaturi sub 25°C.

Medicul dumneavoastra sau farmacistul este responsabil de eliminarea corectd a oricarei cantitati
neutilizate de Bugvi.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Bugvi

Substanta activa este paclitaxel.

Fiecare flacon contine paclitaxel 100 mg legat de albumina sub forma de nanoparticule.

Dupa reconstituire, fiecare ml de dispersie contine paclitaxel 5 mg legat de albumina sub forma de
nanoparticule.

Celalalt component este albumina umana (continand caprilat de sodiu si N-acetil-L-triptofan).

Cum arata Bugyvi si continutul ambalajului


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Bugvi este o pulbere alba pana la galbena pentru dispersie perfuzabilad. Bugvi este disponibil in flacoane
de sticla care contin paclitaxel 100 mg legat de albumind sub forma de nanoparticule.

Fiecare cutie contine 1 flacon.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Detinétorul autorizatiei de punere pe piata

STADA M&D SRL

Strada Sfantul Elefterie, nr. 18, Parte A, Etaj 1, Sector 5
050525

Bucuresti, Romania

Fabricantii

Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
Dortelweil, Hesse
61118

Bad Vilbel, Germania

Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190

Vienna, Austria

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati detinatorul autorizatiei
de punere pe piata.

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2024.

Instructiuni pentru medici si alti profesionisti din domeniul sanatatii
Urmatoarele informatii se adreseaza numai medicilor si altor profesionisti din domeniul sanatitii:
Instructiuni de utilizare, manipulare si eliminare a reziduurilor

Precautii pentru preparare si administrare

Paclitaxel este un medicament citotoxic Tmpotriva cancerului; similar altor compusi cu potential toxic,
manevrarea Bugvi necesita precautie. Trebuie folosite manusi, ochelari de protectie si haine de protectie.
Daca dispersia de Bugvi intrd in contact cu pielea, spalati imediat pielea bine cu apd si sdpun. Daca
Bugvi intrd 1n contact cu mucoasele, mucoasele trebuie clatite bine cu apa din abundenta. Bugvi trebuie
preparat si administrat doar de personal cu instruire adecvata in manipularea medicamentelor citotoxice.
Angajatele gravide nu trebuie sd manevreze Bugvi.

Data fiind posibilitatea de aparitie a edemului postinjectional, se recomanda sd monitorizati atent locul
de administrare a perfuziei pentru a detecta posibilele infiltrari in timpul administrarii medicamentului.
Limitarea la 30 de minute a duratei perfuziei cu Bugvi, dupa cum este indicat, reduce probabilitatea
aparitiei de reactii la locul de administrare a perfuziei.

Reconstituirea si administrarea medicamentului
Bugvi trebuie administrat sub supravegherea unui specialist oncolog, in unitati specializate in
administrarea medicamentelor citotoxice.

Bugvi este furnizat ca pulbere sterila liofilizatd pentru reconstituire Tnainte de utilizare. Dupa
reconstituire, fiecare ml de dispersie contine paclitaxel 5 mg legat de albumind sub forma de



nanoparticule. Dispersia reconstituita de Bugvi se administreaza pe cale intravenoasa utilizand un set de
perfuzie prevazut cu un filtru de 15 um.

Reconstituirea a 100 mg
Folosind o seringa sterila, trebuie sa injectati incet 20 ml de solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml
(0,9%) pentru perfuzie in flaconul de 100 mg de Bugvi, pe o durata de cel putin 1 minut.

Solutia trebuie indreptata catre peretele interior al flaconului. Solutia nu trebuie injectata direct peste
pulbere, Intrucat aceasta va determina aparitia spumei.

Dupa ce se incheie addugarea, flaconul trebuie lasat in pozitie verticala minimum 5 minute pentru a se
asigura umezirea adecvata a substantei solide. Apoi, flaconul trebuie rasucit Incet si usor si/sau rasturnat
cel putin 2 minute pana cand are loc reconstituirea completa a Intregii cantitati de pulbere. Trebuie
evitatd producerea spumei. Daca apare spuma sau precipitate, lasati dispersia sa stea in pozitie verticala
timp de cel putin 15 minute, pana cand spuma dispare.

Dispersia reconstituita trebuie sa fie laptoasa si omogena, fard precipitate vizibile. Poate surveni o
oarecare sedimentare a dispersiei reconstituite. Daca sunt vizibile precipitate sau sedimente, flaconul
trebuie rasturnat iarasi, Incet, cu gura In jos, pentru a asigura reconstituirea completa a suspensiei Tnainte
de utilizare.

Inspectati dispersia din flacon pentru a depista eventualele particule n dispersie. Nu administrati
dispersia reconstituitd daca se observa particule in flacon.

Volumul exact de dispersie de 5 mg/ml necesar pentru administrarea la pacient trebuie calculat si
cantitatea adecvata de Bugvi reconstituit trebuie injectata intr-o punga de tip perfuzie, goald, sterila, din
PVC sau alt material decat PVC-ul.

Utilizarea dispozitivelor medicale care contin ulei de silicon drept lubrifiant (adicd, seringi si pungi de
perfuzie) pentru reconstituirea si administrarea Bugvi poate determina formarea de filamente
proteinacee. Administrati Bugvi utilizand un set de perfuzie prevazut cu un filtru de 15 pm pentru a
evita administrarea acestor filamente. Utilizarea unui filtru de 15 pm elimina filamentele si nu modifica
proprietétile fizice sau chimice ale produsului reconstituit.

Utilizarea filtrelor cu o dimensiune a porilor mai mica de 15 um poate determina blocarea filtrului.

Pentru a prepara sau administra perfuziile cu Bugvi nu este necesara utilizarea de flacoane pentru solutie
fara DEHP sau seturi de administrare specializate.

Dupa administrare, se recomanda ca linia intravenoasa sa fie spalata cu solutie injectabild de clorura de
sodiu 9 mg/ml (0,9%), pentru a asigura administrarea dozei complete.

Orice medicament neutilizat sau reziduuri trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

Stabilitate

Flacoanele nedeschise de Bugvi sunt stabile pana la data indicatd pe ambalaj, cand acestea sunt pastrate
in cutie pentru a fi protejate de lumina. Nici congelarea, nici refrigerarea nu afecteaza negativ stabilitatea
medicamentului. Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.

Stabilitatea dispersiei reconstituite n flacon
S-a demonstrat stabilitatea chimica si fizica in regim de utilizare pentru un interval de 24 ore, la 2°C-
8°C, in ambalajul original, protejata de lumina.

Stabilitatea dispersiei reconstituite Tn punga de perfuzie
S-a demonstrat stabilitatea chimica si fizicd in regim de utilizare pentru un interval de 24 ore, la 2°C-
8°C, ulterior inca 4 ore la 25°C, protejat de lumina.



Totusi, din punct de vedere microbiologic, cu exceptia cazului in care metoda de reconstituire si umplere
a pungilor de perfuzie exclude riscul de contaminare microbiand, medicamentul trebuie utilizat imediat
dupa reconstituire si dupa umplerea pungilor de perfuzie.

Daca nu este utilizat imediat, timpul si conditiile de depozitare ale medicamentului pregatit pentru
utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului.

Timpul total combinat de pastrare a medicamentului reconstituit din flacon si din punga de perfuzie,
atunci cand este pastrat la frigider si protejat de lumind, este de 24 de ore. Aceastd perioada poate fi
urmatd de pastrarea in punga de perfuzie, timp de 4 ore, la temperaturi sub 25°C.



