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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Carboximaltoza ferica Viatris 50 mg/ml dispersie injectabila/perfuzabila
carboximaltoza ferica

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, va rugdm sa va adresati medicului dumneavoastrd sau
asistentei medicale.

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

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Carboximaltoza fericd Viatris si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Carboximaltoza ferica Viatris
Cum se administreaza Carboximaltoza ferica Viatris

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Carboximaltoza ferica Viatris

Continutul ambalajului si alte informatii

SuhkrwdE

1. Ce este Carboximaltoza ferica Viatris si pentru ce se utilizeaza
Carboximaltoza ferica Viatris este un medicament care contine fier.

Medicamentele care contin fer sunt utilizate atunci cdnd nu aveti suficient fier Tn organism. Aceasta se
numeste deficit de fier.

Carboximaltoza ferica Viatris se foloseste pentru a trata deficitul de fier atunci cand:

— Fierul administrat oral nu este suficient de eficace.

—  Nu puteti tolera fierul administrat oral.

— Medicul decide ca aveti nevoie de fier foarte repede pentru a va reface depozitele de fier.

Medicul va stabili daca aveti deficit de fier prin efectuarea unui test de sange.

2. Ce trebuie sa sa stiti inainte si vi se administreze Carboximaltoza ferica Viatris

Nu trebuie sa vi se administreze Carboximaltoza ferica Viatris

— Daca sunteti alergic (hipersensibil) la carboximaltoza fericd sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate in pct. 6).

— Daca ati avut reactii alergice (de hipersensibilitate) grave la alte medicamente care contin fier
injectabil.

— Daci aveti anemie din alta cauza decét lipsa de fier.

— Daca aveti supraincarcare cu fier (prea mult fier in corpul dumneavoastra) sau tulburari in utilizarea
fierului.




Atentionari si precautii

Discutati cu medicul sau asistenta medicala inainte de a utiliza Carboximaltoza ferica Viatris, daca aveti:
— istoric de alergie la medicament.

— lupus eritematos sistemic.

— artritd reumatoida.

— astm bronsic sever, eczeme sau alte alergii.

— o infectie.

— afectiuni ale ficatului.

— sau ati avut niveluri scazute de fosfat Tn sange.

Carboximaltoza ferica Viatris nu este pentru utilizare la copii cu varsta sub un an.

Administrarea incorectd a Carboximaltoza fericd Viatris poate cauza scurgerea medicamentului la locul
de administrare, ceea ce poate produce iritarea pielii si posibil modificarea de durata a culorii pielii Tn
brun la locul administrarii. Administrarea trebuie oprita imediat Tn acest caz.

Carboximaltoza ferica Viatris impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte
medicamente care includ medicamente eliberate fara prescriptie medicala. Dacd Carboximaltoza ferica
Viatris este utilizat impreuna cu alte medicamente cu fier pentru administrare orala, atunci aceste
preparate orale ar putea fi mai putin eficiente.

Sarcina

Sunt disponibile date limitate privind utilizarea Carboximaltoza ferica Viatris la femeile gravide. Este
important sa spuneti medicului daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida.

Daca ramaneti insdrcinata in timpul tratamentului, adresati-va medicului pentru recomandari. Medicul
va decide daca trebuie sa utilizati sau nu acest medicament.

Alaptarea

Daca alaptati, adresati-vd medicului pentru recomandari inainte de a utiliza Carboximaltoza ferica
Viatris. Este putin probabil ca acest medicament sa reprezinte un risc pentru sugar. Acest medicament
poate fi utilizat Tn perioada alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Carboximaltoza fericd Viatris nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacititii de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Carboximaltoza ferica Viatris contine sodiu

Acest medicament contine pand la 5,5 mg sodiu (componenta principald din sarea de gétit/ de masd)
pentru fiecare ml de dispersie nediluata. Acesta este echivalent cu 0,3% din doza zilnica maxima
recomandata de sodiu pentru un adult.

3. Cum se administreazia Carboximaltoza ferica Viatris

Medicul dumneavoastra va decide cat de mult din acest medicament trebuie utilizat, frecventa si durata
administrarii. Medicul dumneavoastrd va efectua un test de sange pentru a determina doza de care aveti
nevoie.

Adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste

Medicul dumneavoastra sau asistenta va administra Carboximaltoza ferica Viatris nediluat prin injectare,

in timpul dializei, sau diluat prin perfuzare:

—  Prin injectare, este posibil sa vi se administreze pana la 20 ml Carboximaltoza fericd Viatris, care
corespunde la 1000 mg de fier, o data pe saptamana, direct intr-o vena.



—  Prin perfuzare, este posibil sa vi se administreze pana la 20 ml Carboximaltoza ferica Viatris,
corespunzator la 1000 mg fier, o data pe saptamana, direct intr-o vena. Deoarece medicamentul este
diluat cu solutie salind izotona perfuzabild, poate avea un volum de pana la 250 ml de solutie de
culoare bruna.

— Daci efectuati dializa, este posibil sa vi se administreze acest medicament in timpul unei sedinte de
hemodializa prin intermediul dializorului.

Copii si adolescenti cu vdrsta cuprinsa intre 1 si 13 ani

Medicul dumneavoastra sau asistenta va administra Carboximaltoza ferica Viatris nediluat prin injectare,

sau diluat prin perfuzare:

— La copilul dumneavoastrd, la care acest medicament se va utiliza direct in vena. Medicamentul va
fi o solutie maro.

— Daca copilul dumneavoastra face dializa, Carboximaltoza fericd Viatris nu trebuie administrat.

Carboximaltoza ferica Viatris va fi administrat intr-o unitate medicala unde reactiile adverse
imunoalergice pot primi tratament adecvat si prompt. Veti raméane sub supravegherea medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale cel putin 30 de minute dupa fiecare administrare.

Daci vi s-a administrat mai mult Carboximaltozi ferica Viatris decat trebuie

Deoarece tratamentul cu acest medicament este administrat de catre personalul medical instruit, este
putin probabil sa fie utilizata o doza prea mare din acest medicament.

Supradozajul poate cauza acumularea fierului in organismul dumneavoastrd. Medicul dumneavoastra
va monitoriza parametrii fierului pentru a evita acumularea de fier.

4. Reactii adverse posibile

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

Reactii adverse grave:

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra dacd manifestati oricare dintre urmatoarele semne si
simptome care pot indica o reactie alergicd grava: eruptie trecatoare pe piele (de exemplu, urticarie),
mancarime, dificulati de respiratie, respiratie suieratoare si/sau umflare a buzelor, limbii, gatului sau
corpului, precum si durere in piept, care poate fi semnul unei reactii alergice potential grave, numita
sindrom Kounis.

La unii pacienti aceste reactii alergice (care afecteazd mai putin de 1 din 1000 de persoane) pot deveni
grave sau pot pune viata Tn pericol (cunoscute ca reactii anafilactice) si pot fi asociate cu probleme ale
inimii si circulatie a sangelui, si cu pierdere a starii de constienta.

Spuneti medicului dumneavoastra daca prezentati accentuarea oboselii, durere la nivelul musculaturii
sau oaselor (durere la nivelul bratelor sau picioarelor, articulatiilor sau spatelui). Acestea pot fi un semn
de scadere a fosforului Tn sdnge care poate face ca oasele sa se Thmoaie (osteomalacie). Afectiunea
aceasta poate determina uneori fracturi osoase. Medicul dumneavoastra poate controla nivelul fosfatului
n sdngele dumneavoastra, mai ales daca 0 vreme aveti nevoie de cure de tratament cu fier.

Medicul dumneavoastrd cunoaste aceste reactii adverse posibile si va va monitoriza in timpul si dupa
administrarea Carboximaltoza ferica Viatris.

Alte reactii adverse care trebuie spuse medicului, daca se agraveazd:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

Durere de cap, ameteala, senzatie de caldura (bufeuri), tensiune arteriald crescuta, greatd si reactii la
locul de injectare/perfuzare (vezi de asemenea pct. 2).



Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

Amorteala, senzatie de furnicaturi sau intepaturi la nivelul pielii, 0 modificare a senzatiei gustative, ritm
crescut al inimii, tensiune arteriald mica, dificultati de respiratie, varsaturi, indigestie, durere de stomac,
constipatie, diaree, mancarimi, urticarie, inrosirea pielii, eruptie trecatoare pe piele, dureri musculare,
de articulatii si/sau de spate, durere la nivelul bratelor sau picioarelor, spasme musculare, febra, oboseala,
durere in piept, umflare a mainilor si/sau a talpilor picioarelor, frisoane si 0 senzatie generala de
disconfort.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):

Inflamarea unei vene, anxietate, lesin, senzatie de lesin, respiratie suieratoare, acumulare excesiva de
gaze (flatulentd), umflarea rapida a fetei, gurii, limbii sau interiorului gatului, care poate cauza dificultati
de respiratie, paloare si modificari de culoare ale pielii in zone diferite ale corpului fatd de zona de
administrare.

Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
Pierderea constientei si umflare a fetei.

Boala aseméanatoare gripei (poate afecta pana la 1 din 1000 persoane) poate aparea la cateva ore pana la
cateva zile dupd injectare si se caracterizeazd in mod obisnuit prin simptome precum temperatura
ridicatd, precum si durere si disconfort la nivelul muschilor si articulatiilor.

Unii parametri ai singelui se pot modifica temporar si pot fi evidentiati prin teste de laborator.

Este frecventd urmatoarea modificare a parametrilor sangelui: scaderea fosforului in sénge.

Sunt mai putin frecvente urmatoarele modificari a parametrilor sangelui: cresterea unor enzime hepatice
numite alaninaminotransferaza, aspartataminotransferaza, gamma-glutamiltransferaza si fosfataza
alcalind, precum si cresterea enzimei numita lactatdehidrogenaza.

Adresati-va medicului dumneavoastra pentru mai multe informatii.

Raportarea reactiilor adverse

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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

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 pastreaza Carboximaltoza ferica Viatris
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta. Data de expirare se referi la
ultima zi a lunii respective.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.

A nu se congela.

Odata deschise, flacoanele de Carboximaltoza ferica Viatris trebuie utilizate imediat.
Dupa diluarea cu solutie de clorura de sodiu, dispersia diluata trebuie utilizata imediat.


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

Tn mod obisnuit Carboximaltoza ferica Viatris va fi pastrat pentru dumneavoastrd, de citre medicul
dumneavoastra sau de catre spital.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Carboximaltozi ferica Viatris

Substanta activa este carboximaltoza ferica, un compus de carbohidrat de fier. Concentratia de fier
prezentd in medicament este de 50 mg per mililitru. Celelalte componente sunt acid clorhidric (pentru
ajustarea pH-ului), hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului) si apa pentru preparate injectabile.

Cum aratia Carboximaltoza ferica Viatris si continutul ambalajului

Carboximaltoza ferica Viatris 50 mg/ml dispersie injectabild/perfuzabila este o dispersie apoasa de
culoare brun Tnchis, opaca, pentru injectare/perfuzare, furnizat in flacoane cu dop de cauciuc si sigiliu
de aluminiu.

100 mg/2 ml disponibil in cutii cu 1, 2 sau 5 flacoane.
500 mg/10 ml disponibil in cutii cu 1, 2 sau 5 flacoane.
1000 mg/20 ml disponibil in cutii cu 1 flacon.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Viatris Limited

Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15
DUBLIN

Irlanda

Fabricantul

KYMOS S.L.

Ronda de Can Fatjé, 7B, Parc Tecnologic Del Valles, Cerdanyola Del Vallés, 08290 Barcelona
Spania

Viatris Santé
1 rue de Turin, 69007 Lyon
Franta

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European si in Regatul
Unit (Irlanda de Nord) sub urmatoarele denumiri comerciale:

Suedia Fercarbos
Eisencarboxymaltose  Viatris 50 mg/ml  Dispersion  zur
Austria Injektion/Infusion

NL: Ferric carboxymaltose Viatris 50 mg ijzer/ml dispersie voor
. injectie/infusie

Belgia : L o
FR: Ferric carboxymaltose Viatris 50 mg de fer/ml dispersion
injectable/pour perfusion




DE: Ferric carboxymaltose Viatris 50 mg Eisen/ml Dispersion zur
Injektion/Infusion
Danemarca Ferricarboxymaltose Viatris
Spania Carboximaltosa Ferrica Viatris 50 mg/ml dispersion inyectable y
P para perfusion
Finlanda Fercarbos
= Carboxymaltose  Ferriqgue Viatris 50 mg/mL, dispersion
ranta o .
injectable/pour perfusion
Croatia Correctiron 50 mg/ml disperzija za injekciju/infuziju
Italia Carbossimaltosio Ferrico Mylan
Luxemburg Correctiron 50 mg/ml dispersion injectable/pour perfusion
Tarile de Jos !J;er(_lII_)carb_oxymaItose Viatris 50 mg/ml, dispersie voor
injectie/infusie
Norvegia Jernkarboksymaltose Viatris
Portugalia Carboximaltose férrica Mylan
A Carboximaltoza  fericdi  Viatris 50 mg/ml  dispersie
Romania . o e
injectabild/perfuzabila
Slovacia Zelezo Viatris 50 mg/ml disperzija za injiciranje/infundiranje

Acest prospect a fost revizuit in martie 2025.

Urmatoarele informatii sunt destinate exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii:

Monitorizati cu atentie pacientii pentru semne si simptome ale reactiilor de hipersensibilitate in timpul
si dupa fiecare administrare de Carboximaltoza ferica Viatris. Acest tratament trebuie administrat numai
ntr-o unitate medicala care asigura facilitati de resuscitare adecvate, de catre personalul medical instruit
in evaluarea si tratamentul imediat al reactiilor anafilactice. Pacientul trebuie monitorizat pentru reactii
adverse cel putin 30 de minute dupa fiecare administrare de Carboximaltoza ferica Viatris.

Pasul 1: Determinarea necesarului de fier

Necesarul individual pentru restabilirea nivelului de fier utilizdnd acest medicament se determind pe
baza greutatii corporale si nivelul hemoglobinei (Hb) pacientului. Pentru determinarea necesarului de
fier, a se vedea Tabelul 1. Pot fi necesare 2 doze pentru refacerea nevoii totale de fier, a se vedea

Pasul 2 pentru dozele individuale maxime de fier.

Tabelul 1: Determinarea necesarului total de fier

Hb Greutatea corporala a pacientului
g/dl mmol/| Sub 35 kg 35 kg pana la <70 kg | 70 kg si peste
<10 <6,2 30 mg/kg | 1500 mg 2000 mg
greutate
corporala
10 pana la <14 6,2 panala<8,7 |15 mg/kg | 1000 mg 1500 mg
greutate
corporald
>14 >8,7 15 mg/kg | 500 mg 500 mg
greutate
corporala

Pasul 2: Calculul si administrarea dozei (dozelor) maxime individuale de fier

In functie de necesarul total de fier stabilit, doza (dozele) adecvati(e) de Carboximaltoza ferica Viatris
trebuie administrate, avand 1n vedere urmatoarele:

Adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste



O singurd administrare de Carboximaltoza ferica Viatris nu trebuie sa depaseasca:
» 15 mg fier/kg greutate corporala (prin injectie intravenoasd) sau 20 mg fier/kg greutate
corporala (prin perfuzie intravenoasi)
« 1000 mg de fier (20 ml Carboximaltoza ferica Viatris)

Doza cumulativa maxima recomandata de Carboximaltoza fericd Viatris este de 1000 mg de fier (20 ml
Carboximaltoza ferica Viatris) per saptamana. Daca necesarul total de fier este mai mare, atunci
administrarea unei doze suplimentare trebuie facuta la minimum 7 zile distanta de la prima doza.

Copii si adolescenti cu vdrsta curpinsd intre 1 §i 13 ani

O singura administrare de Carboximaltoza ferica Viatris nu trebuie sa depaseasca:
» 15 mg fier/kg greutate corporala
« 750 mg fier (15 ml Carboximaltoza ferica Viatris)

Doza cumulativad maxima recomandatd de Carboximaltoza ferica Viatris este de 750 mg de fier (15 ml
Carboximaltoza ferica Viatris) per saptamana. Daca necesarul total de fier este mai mare, atunci
administrarea unei doze suplimentare trebuie facuta la minimum 7 zile distanta de la prima doza.

Copii cu varstasub 1 an
Carboximaltoza ferica Viatris nu este recomandat pentru utilizare la copiii cu varsta sub 1 an.

Pacienti cu boala renali cronica-dependenti de hemodializa
La adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste, nu trebuie depasita o doza zilnica unicd maxima de
200 mg de fier in cazul pacientilor cu boala renala cronica dependenti de hemodializa.

Medicamentul nu este recomandat pentru utilizare la copii cu varsta cuprinsa intre 1 si 13 ani cu boala
renald cronica care necesita hemodializa.

Mod de administrare

Carboximaltoza ferica Viatris trebuie administrat numai pe cale intravenoasa: prin injectare, sau prin
perfuzare, sau Tn timpul unei sedinte de hemodializa, nediluat, direct in dializor. Carboximaltoza ferica
Viatris nu trebuie administrat pe cale subcutanata sau intramusculara.

Cand se administreaza Carboximaltoza ferica Viatris este necesara precautie pentru a evita scurgerea in
afara venei. Prelingerea in afara venei a Carboximaltoza ferica Viatris la locul administrarii poate
determina iritatie a pielii si posibil modificarea pe termen lung a culorii pielii in brun la locul de
administrare. Tn cazul scurgerilor in afara venei, administrarea Carboximaltoza ferica Viatris trebuie
oprita imediat.

Injectare intravenoasa

Carboximaltoza fericad Viatris poate fi administrat prin injectie intravenoasa, utilizand dispersia
nediluata. La adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste, doza unica maxima este de 15 mg fier/kg
greutate corporala care nu trebuie sa depaseasca 1000 mg fier. La copiii cu varsta cuprinsa intre 1 si 13
ani, doza unicd maxima este de 15 mg fier/kg greutate corporala care nu trebuie sa depaseasca 750 mg
fier. Ratele de administrare sunt indicate in Tabelul 2:

Tabelul 2: Ratele de administrare pentru injectia intravenoasi de Carboximaltozi ferica Viatris

Volumul necesar de | Doza echivalenta de fier Rata de administrare /Timpul
Carboximaltoza ferica Viatris minim de administrare

2 pana la 4 ml 100 péna la 200 mg Nu exista timp minim prescris
>4 pana la 10 ml >200 péana la 500 mg 100 mg fier/min

>10 pana la 20 ml >500 pana la 1000 mg 15 minute

Perfuzie intravenoasa



Carboximaltoza ferica Viatris poate fi administrat prin perfuzie intravenoasa, situatie in care trebuie
diluat. La adulti si adolescenti cu varsta de 14 ani si peste, doza unicd maxima este de 20 mg fier/kg
greutate corporald care nu trebuie sa depaseasca 1000 mg fier. La copii cu varsta cuprinsa intre 1 si 13
ani, doza unica maxima este de 15 mg fier/kg greutate corporala care nu trebuie sd depaseasca 750 mg
fier.

Pentru perfuzare, Carboximaltoza ferica Viatris trebuie diluat numai cu solutie de clorura de sodiu sterila
de 0,9% m/V conform Tabelului 3. Noti: din motive de stabilitate, Carboximaltoza ferica Viatris nu
trebuie diluat la concentratii mai mici de 2 mg fier/ml (firda a include volumul de dispersie de
carboximaltoza ferica).

Tabelul 3. Schema de diluare a Carboximaltoza ferica Viatris pentru perfuzare intravenoasa

Volumul necesar de | Doza echivalenta de | Volumul maxim de | Timpul minim de
Carboximaltoza fier solutie de clorura de | administrare
ferica Viatris sodiu sterila 0,9%
m/\V
2 panala 4 ml 100 pana la 200 mg 50 ml Nu exista timp minim
prescris
>4 pana la 10 ml >200 pana la 500 mg | 100 ml 6 minute
>10 pana la 20 ml >500 pana la 1000 mg | 250 ml 15 minute

Masuri de monitorizare

Reevaluarea trebuie efectuata de catre clinician in functie de starea fiecdrui pacient. Nivelul Hb
(hemoglobinei) trebuie reevaluat cel mai devreme dupa 4 saptamani de la ultima administrare de
Carboximaltoza ferica Viatris pentru a lasa timpul necesar pentru eritropoieza si utilizare a fierului. Tn
cazul in care pacientul necesitd in continuare refacerea depozitelor de fier, necesarul de fier trebuie
recalculat utilizand Tabelul 1 de mai sus.

Absorbtia fierului oral este redusa daca se administreaza in acelasi timp cu medicamente injectabile care
contin fier. Prin urmare, daca este necesar, tratamentul cu fier oral trebuie Tnceput cel mai devreme dupa
5 zile de la ultima administrare a Carboximaltoza ferica Viatris.

Supradozaj
Administrarea de Carboximaltoza ferica Viatris in cantitati care depasesc necesarul pentru corectarea

deficitului de fier la momentul administrarii poate duce la acumularea de fier in locurile de depozitare,
si, in cele din urma, la hemosideroza. Monitorizarea parametrilor fierului, precum feritina serica si
saturatia transferinei pot ajuta la detectarea acumularii de fier. Daca exista exces de fier tratamentul,
conform recomandarilor din ghidurile de practica medicala, se face cu un medicament chelator de fier.

Stabilitatea in timpul utilizarii

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului:

Din punct de vedere microbiologic, cu exceptia cazului in care metoda de deschidere exclude riscul unei
contaminari microbiene, medicamentul trebuie utilizat imediat.

Perioada de valabilitate dupa diluare cu solutie sterila de clorurd de sodiu 0,9% m/v:

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul diluat trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, timpii si conditiile de pastrare in timpul utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului si, in mod
normal, nu trebuie sa depaseasca 24 ore la 2 - 8°C, cu exceptia situatiei in care diluarea a avut loc n
conditii aseptice controlate si validate.

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstratd pentru o perioada de 72 de ore la
25°C.



