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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Targocid 400 mg

Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektions-/InfusionslGsung
oder einer Losung zum Einnehmen
Teicoplanin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der

Rahmen Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Infor-

technisch bedingt mationen.
.. |-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
& lesen.

-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker

oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Targocid und wof(r wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Targocid beachten?
3. Wie ist Targocid anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Targocid aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Targocid und wofiir wird es angewendet?
Targocid ist ein Antibiotikum. Es enthalt einen Wirkstoff namens Teicoplanin. Dieser bewirkt
eine Abtotung von Bakterien, die Infektionen in Ihrem Kérper verursachen.

Targocid wird bei Erwachsenen und Kindern (einschlieBlich Neugeborenen) angewendet zur
Behandlung von bakteriellen Infektionen:

e der Haut und des Unterhautzellgewebes - manchmal auch ,Weichteilgewebe“ genannt,

¢ der Knochen und Gelenke,

e der Lungen,

e der Harnwege,

e des Herzens - manchmal auch ,Endokarditis* genannt,

e des Bauchfells (Peritonitis),

* des Blutes, wenn diese durch eine der oben aufgelisteten Infektionen verursacht werden.

Targocid kann auch zur Behandlung von Darminfektionen durch Clostridium difficile-Bakterien
angewendet werden. Zu diesem Zweck wird die Targocid-Losung eingenommen (oral).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Targocid beachten?

Targocid darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Teicoplanin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie

Targocid erhalten,

 wenn Sie allergisch gegen das Antibiotikum Vancomycin sind,

 wenn |hr Oberkorper gerGtet ist oder schon einmal war (Red-Man-Syndrom),

 wenn lhre Blutplattchenzahl vermindert ist (Thrombozytopenie),

 wenn Sie Nierenprobleme haben,

* wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder anwenden, die zu Storungen des Gehérs und/
oder Nierenproblemen flihren kénnen. Es ist moglich, dass regelmaBig Ihre Nieren- und Leber-
funktion UberprUft werden sollen (siehe Abschnitt ,Anwendung von Targocid zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

Wenn eine der oben genannten Situationen auf Sie zutrifft oder Sie nicht sicher sind, wenden

Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, bevor Targocid ange-

wendet wird.

Schwerwiegende Hautreaktionen, einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epider-
male Nekrolyse, Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS-
Syndrom) und akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP), wurden unter der An-
wendung von Teicoplanin berichtet. Wenn Sie einen schwerwiegenden Hautausschlag oder an-
dere Hautsymptome, wie in Abschnitt 4 beschrieben, entwickeln, beenden Sie die Anwendung
von Targocid und wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Kontrollen

Wahrend der Behandlung kann Ihr Arzt Blut-, Nieren-, Leber- und/oder Hortests flr erforderlich

halten, insbesondere wenn:

e |hre Behandlung l&nger dauert,

* bei Ihnen eine Behandlung mit hohen Anfangsdosen (12 mg/kg zweimal taglich) erforder-
lich ist,

« Sie Nierenprobleme haben,

* Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden oder einnehmen/anwenden konnten, die
maglicherweise lhre Nerven, lhre Nieren und/oder Ihr Gehor schadigen kénnten.

Die langere Anwendung von Targocid kann zu einer tibermaBigen Vermehrung nicht empfindli-
cher Bakterien fuhren; daher wird Ihr Arzt Sie diesbeziiglich tiberwachen.

Anwendung von Targocid zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Dies ist wichtig, da
Targocid die Wirkung anderer Arzneimittel beeinflussen kann. Aber auch einige andere Arznei-
mittel kdnnen die Wirkung von Targocid beeinflussen.

Sprechen Sie insbesondere mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,

wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden:

* Aminoglykoside, da sie nicht mit Targocid in derselben Injektionslosung gemischt werden dr-
fen. Sie kdnnen zudem ebenfalls Schadigungen des Gehors und/oder der Nieren verursachen.

* Amphotericin B - Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen, das zu Schadigungen
des Gehdrs und/oder der Nieren fiihren kann.

* Ciclosporin - ein Arzneimittel, welches das Immunsystem unterdriickt, das Schadigungen
des Gehdrs und/oder der Nieren verursachen kann.

» Cisplatin - ein Arzneimittel zur Behandlung bésartiger Tumoren, das Schéadigungen des
Gehaors und/oder der Nieren verursachen kann.

» Wassertabletten (wie z. B. Furosemid) - sogenannte Diuretika, die Schadigungen des
Gehors und/oder der Nieren verursachen konnen.

Wenn eine der oben genannten Situationen auf Sie zutrifft (oder Sie nicht sicher sind), wen-
den Sie sich vor der Anwendung von Targocid an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt, Apothe-
ker oder das medizinische Fachpersonal um Rat. Es muss entschieden werden, ob Sie dieses
Arzneimittel in der Schwangerschaft anwenden sollen. Es konnte ein potenzielles Risiko fur
Schadigungen des Innenohrs und der Nieren beim ungeborenen Kind bestehen.

Wenn Sie stillen, informieren Sie Ihren Arzt, bevor Targocid angewendet wird. Es muss eine Ent-
scheidung getroffen werden, ob Sie weiter stillen oder mit Targocid behandelt werden sollen.

In Tierstudien gab es keine Hinweise auf Auswirkungen von Targocid auf die Fruchtbarkeit.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Wahrend der Behandlung mit Targocid kdnnen Sie unter Kopfschmerzen oder Schwindelge-
flihl leiden. Wenn dies zutrifft, flihren Sie kein Fahrzeug oder bedienen Sie keine Werkzeuge
oder Maschinen.

Targocid enthélt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Durchstechflasche, d. h.,
es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Targocid anzuwenden?
Die empfohlene Dosis betragt:
Erwachsene und Jugendliche (ab einem Alter von 12 Jahren) ohne Nierenprobleme

Infektionen der Haut und des Weichteilgewebes, der Lungen und der Harnwege

* Anfangsdosis (flir die ersten drei Anwendungen): 6 mg pro Kilogramm Korpergewicht alle
12 Stunden als Injektion in eine Vene oder in einen Muskel.

e Erhaltungsdosis: 6 mg pro Kilogramm Kérpergewicht einmal téglich als Injektion in eine
Vene oder in einen Muskel.

Infektionen der Knochen, der Gelenke und des Herzens

 Anfangsdosis (fur die ersten drei bis flinf Anwendungen): 12 mg pro Kilogramm Korperge-
wicht alle 12 Stunden als Injektion in eine Vene.

e Erhaltungsdosis: 12 mg pro Kilogramm Kérpergewicht einmal taglich als Injektion in eine
Vene oder in einen Muskel.

Infektion durch Clostridium difficile-Bakterien
Es wird empfohlen, zweimal tdglich 100 bis 200 mg (ber einen Zeitraum von 7 bis 14 Tagen
einzunehmen (oral).

Erwachsene und éltere Patienten mit Nierenproblemen

Wenn Sie Nierenprobleme haben, wird Ihre Dosis in der Regel nach dem vierten Behandlungstag

angepasst:

* Fr Patienten mit leichten bis mittelschweren Nierenproblemen - die Erhaltungsdosis wird ein-
mal an jedem zweiten Tag oder die Halfte der Erhaltungsdosis wird einmal tdglich gegeben.

e Fir Patienten mit schweren Nierenproblemen oder Hdmodialysepatienten - die Erhaltungs-
dosis wird einmal an jedem dritten Tag oder ein Drittel der Dosis wird einmal taglich gegeben.

Peritonitis im Rahmen einer Peritonealdialyse

Die Anfangsdosis betrégt 6 mg pro Kilogramm Kdrpergewicht als einmalige Injektion in eine
Vene, gefolgt von:

 Woche 1:20 mg/lin jeden Dialysebeutel,

 Woche 2: 20 mg/lin jeden zweiten Dialysebeutel,

 Woche 3: 20 mg/lin den né&chtlichen Dialysebeutel.

Séuglinge (ab Geburt bis zu einem Alter von 2 Monaten)

 Anfangsdosis (am ersten Tag): 16 mg pro Kilogramm Korpergewicht als Tropfinfusion in
eine Vene.

e Erhaltungsdosis: 8 mg pro Kilogramm Kdrpergewicht einmal taglich als Tropfinfusion in eine
Vene.

Kinder (ab 2 Monate bis 12 Jahre)

 Anfangsdosis (flr die ersten drei Anwendungen): 10 mg pro Kilogramm Korpergewicht alle
12 Stunden als Injektion in eine Vene.

* Erhaltungsdosis: 6 bis 10 mg pro Kilogramm Korpergewicht einmal taglich als Injektion in
eine Vene.

Wie sollte Targocid angewendet werden?

Dieses Arzneimittel wird Ihnen Ublicherweise von einem Arzt oder dem medizinischen Fach-

personal gegeben.

* Eswird (iblicherweise als Injektion in eine Vene (intravends) oder einen Muskel (intramuskuldr)
angewendet.

e E£s kann auch als Tropfinfusion in eine Vene angewendet werden.

Bei Sduglingen bis zu einem Alter von 2 Monaten sollte das Arzneimittel nur als Tropfinfusion

angewendet werden.

Zur Behandlung bestimmter Infektionen soll die Arzneimittelldsung eingenommen werden

(oral).

Wenn Ihnen eine gréBere Menge Targocid gegeben wurde, als Sie bekommen
sollten

Es ist unwahrscheinlich, dass Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal Ihnen
eine zu groBe Menge des Arzneimittels gibt. Informieren Sie umgehend Ihren Arzt

oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie dennoch vermuten, dass Ihnen zu Rahmen
viel Targocid gegeben wurde oder Sie sich unruhig fiihlen.

Wenn die Anwendung von Targocid vergessen wurde

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal haben Anweisungen, wann Ihnen
Targocid gegeben werden soll. Es ist unwahrscheinlich, dass Ihr Arzt oder das medi-
zinische Fachpersonal Ihnen das Arzneimittel nicht wie verordnet geben. Sprechen

L

technisch bedingt

Sie mit Inrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn Sie besorgt sind.

Wenn die Anwendung von Targocid abgebrochen wird
Die Anwendung sollte nicht ohne Riicksprache mit dem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal abgebrochen werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sichan Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.
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Schwerwiegende Nebenwirkungen

Brechen Sie die Anwendung ab und sprechen Sie sofort mit Inrem Arzt oder dem medi-
zinischen Fachpersonal, wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkun-
gen bemerken — méglicherweise benétigen Sie dringende érztliche Behandlung.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
* Plotzliche lebensbedrohliche allergische Reaktion - Anzeichen kdnnen sein: Atemnot oder
keuchende Atmung, Schwellungen, Ausschlag, Juckreiz, Fieber, Schiittelfrost.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
* Rotung des Oberkorpers

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschétzbar):

* Blasenbildung der Haut, im Mund, an den Augen oder Genitalien - dies kénnen Anzeichen
eines sogenannten ,Stevens-Johnson-Syndroms™ oder einer ,toxischen epidermalen Nekro-
lyse* sein.

* Roter, schuppiger, ausgedehnter Ausschlag mit Pusteln unter der Haut (einschlieBlich in
Hautfalten, am Brustkorb, Bauch [einschlieBlich im Magen], Riicken und an den Armen) und
Blasen, begleitet von Fieber - dies konnen Symptome einer sogenannten ,akuten generali-
sierten exanthematischen Pustulose” (AGEP) sein.

 Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS-Syndrom).
DRESS tritt zundchst mit grippedhnlichen Symptomen und Ausschlag im Gesicht auf, ge-
folgt von groBflachigem Ausschlag, hohem Fieber, erhohten Leberenzymwerten, die bei
Blutuntersuchungen festgestellt werden, und einem Anstieg bestimmter weiBer Blutkorper-
chen (Eosinophilie) sowie vergroBerten Lymphknoten.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eine der oben
genannten Nebenwirkungen bemerken.

Sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn Sie
eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken - maglicherweise
bendtigen Sie dringende &rztliche Behandlung.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

» Schwellung und Blutgerinnselbildung in Venen

o Atemnot oder keuchende Atmung (Bronchospasmus)

» Vermehrtes Auftreten von Infektionen - mdglicherweise ein Anzeichen fir eine Abnahme
der Anzahl bestimmter Blutzellen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar):

e Stark verminderte Anzahl weiBer Blutkdrperchen (Agranulozytose) - mogliche Anzeichen
hierflr kénnen sein: Fieber, starker Schiittelfrost, Halsschmerzen oder Geschwire im Mund-
raum.

* Niedrige Werte aller Arten von Blutzellen.

* Nierenprobleme oder verdnderte Nierenwerte in Kontrolluntersuchungen. Die Haufigkeit
oder der Schweregrad von Nierenproblemen kann héher sein, wenn Sie hohere Dosen er-
halten.

e Epileptische Anfélle

Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eine der oben

genannten Nebenwirkungen bemerken.

Andere mégliche Nebenwirkungen
Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
e Ausschlag, Hautrétung, Juckreiz

e Schmerzen

* Figber

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

 \Verminderte Anzahl Blutplattchen

 Anstieg der Leberwerte im Blut

* Anstieg des Serumkreatinins (Kontrollwert fir die Nierenfunktion)

 Horverlust, Klingeln in den Ohren oder ein Gefihl, als ob Sie sich selbst oder als ob sich
Dinge in Ihrer Umgebung bewegen

 Krankheitsgefuhl oder Unwohlsein (Erbrechen), Durchfall

 Schwindelgefihl (Benommenheit) oder Kopfschmerz

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
e Infektion (Abszess)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschétzbar):
* Probleme an der Einstichstelle - wie Rétungen der Haut, Schmerzen, Schwellungen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das me-
dizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Targocid aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. dem Etikett angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Informationen (iber Bedingungen und Dauer der Aufbewahrung nach Zubereitung der ge-
brauchsfertigen Losung sind im Abschnitt , Praktische Informationen fiir medizinisches Fach-
personal zur Zubereitung und Handhabung von Targocid“ beschrieben.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Targocid enthélt

* Der Wirkstoff ist Teicoplanin. Jede Durchstechflasche enthalt 400 mg Teicoplanin.

e Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Natriumhydroxid im Pulver, Wasser flr
Injektionszwecke als Losungsmittel.

Wie Targocid aussieht und Inhalt der Packung

Targocid ist ein Pulver mit einem Losungsmittel zur Herstellung einer Injektions-/Infusions-
|6sung oder einer Losung zum Einnehmen. Das Pulver ist eine lockere, elfenbeinfarbene,
gleichférmige Masse. Das LGsungsmittel ist eine klare und farblose Lésung.

Das Pulver ist abgefUllt in

* Durchstechflaschen aus farblosem Typ-I-Glas mit einem Nennvolumen von 22 ml fir
400 mg, verschlossen mit einem Butyl-Gummistopfen und einer griinen Aluminium-Bérdel-
kappe mit einem Plastik-AbreiBdeckel.

Das Lésungsmittel ist in farblosen Glasampullen (Typ I) abgefillt.

PackungsgroBe:
- 5 Durchstechflaschen mit Pulver und 5 Ampullen mit Loésungsmittel.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich, Belgien, Tschechische Republik, Kroatien, Deutschland, Ungarn, Irland, Luxemburg,
Malta, Polen, Slowakei, Slowenien: Targocid

Bulgarien, Frankreich, Griechenland, Niederlande, Ruménien, Spanien: TARGOCID

[talien: TARGOSID

Portugal: Targosid

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2022.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Praktische Informationen fiir medizinisches Fachpersonal zur Zubereitung und Hand-
habung von Targocid

Dieses Arzneimittel ist nur zur einmaligen Anwendung geeignet.

Art der Anwendung
Die zubereitete Losung kann direkt injiziert oder auch weiter verdinnt werden.

Die Injektion wird entweder als Bolus innerhalb von 3 bis 5 Minuten oder als 30-minitige
Infusion gegeben.

Fur Séuglinge nach der Geburt bis zu einem Alter von 2 Monaten sollte das Arzneimittel nur als
Infusion angewendet werden.

Die zubereitete Losung kann auch eingenommen werden (oral).

Herstellung der gebrauchsfertigen Losung
* Das gesamte Losungsmittel langsam in die Flasche mit dem Pulver injizieren.

« Vorsichtig zwischen den Handen rollen, bis das Pulver vollstandig geldst ist. Wenn die
LOsung schaumt, etwa 15 Minuten stehen lassen.

Die rekonstituierte Losung enthalt 100 mg Teicoplaninin 1,5 ml, 200 mg Teicoplaninin 3,0 ml

und 400 mg Teicoplanin in 3,0 ml Lésung.

Nur klare Losungen sollten verwendet werden. Die Farbe der Losung kann von gelblich bis

dunkelgelb variieren.

Die Losung ist isotonisch zu Plasma und besitzt einen pH-Wert von 7,2 bis 7,8.

Nominelle Teicoplanin-Menge in der Durchstechflasche | 100mg | 200mg | 400 mg
Nennvolumen der Durchstechflasche gmi 10ml 22ml

Aus der Losungsmittelampulle entnehmbares Volumen | 1,7 ml 314 ml 314 ml
Volumen, das die nominelle Teicoplanin-Menge enthalt | 1,5 ml 3,0ml 3,0ml

(entnommen mit einer 5-ml-Spritze und einer 23-G-Kaniile)

Zubereitung der verdiinnten Losung zur Infusion

Targocid kann in folgenden Infusionslosungen verdinnt angewendet werden:
- isotone Natriumchlorid-Lésung 0,9 % (9 mg/ml),

- Ringer-LGsung,

- Ringer-Lactat-Losung,

- 5%ige Glukose-Losung,

- 10%ige Glukose-Losung,

- Losungen mit 0,18 % Natriumchlorid und 4 % Glukose,

- Ldsungen mit 0,45 % Natriumchlorid und 5 % Glukose,

- Peritonealdialyse-Losungen mit 1,36 % oder 3,86 % Glukose.

Haltbarkeit der gebrauchsfertigen Lsung
Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen Losung wurde flir 24 Stun-
den bei 2 bis 8 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet werden.
Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort eingesetzt wird, ist der Anwender flr die
Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich.

Sofern die Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung nicht unter kontrollierten und vali-
dierten aseptischen Bedingungen erfolgt, ist diese nicht langer als 24 Stunden bei 2 bis 8 °C
aufzubewahren. Eine Aufbewahrung (ber den Zeitraum der nachgewiesenen chemischen und
physikalischen Stabilitdt hinaus ist zu vermeiden.

Haltbarkeit der verdiinnten Ldsung
Die chemische und physikalische Stabilitdt der gebrauchsfertigen Losung wurde fir 24 Stun-

den bei 2 bis 8 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet werden.
Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort eingesetzt wird, ist der Anwender fur die
Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich. Sofern die Herstellung der ge-
brauchsfertigen Zubereitung nicht unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingun-
gen erfolgt, ist diese nicht langer als 24 Stunden bei 2 bis 8 °C aufzubewahren. Eine Aufbe-
wahrung tiber den Zeitraum der nachgewiesenen chemischen und physikalischen Stabilitat
hinaus ist zu vermeiden.

Entsorgung
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht iber die Toilette oder das

Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Nicht verwendetes Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.
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