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Aus mikrobiologischer Sicht sollten die verdiinnten Zubereitungen sofort verwendet
werden, sofern die Verdiinnung nicht unter kontrollierten und validierten aseptischen
Bedingungen erfolgt. Wenn die verdiinnten Zubereitungen nicht sofort verwendet werden,
ist der Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich.
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Akrinor®

200 mg/2 ml Cafedrinhydrochlorid + AKRINOR®
10 mg/2 ml Theodrenalinhydrochlorid ﬁﬁ@,ﬁé’;‘,ﬂr‘d“w”l
Injektionslésung Colecsnhyckoeniondy
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5 Ampullena 2 ml (PZN 10130318)

50 Ampullen a 2 ml (PZN 10130324) (Klinikpackung) % % .
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Lagertemperatur: <+25°C
nicht im Kihlschrank lagern: bei Lagerungen im Kihlschrank kann es zu
Ausféllungen kommen

Lagerbedingungen: keine besonderen Hinweise
Haltbarkeit im 1,5 Jahre Dichte: 1,030 bis 1,040 g/ml (bei + 20 °C)
Originalbehaltnis: pH-Wert: 4,7 bis 5,3

intramuskular
intravenos

Hinweise zur Applikation:

Tragerldsungen
fiir Infusionen:

NaCl-Lésung 0,9 %
Ringer-Losung
Ringer-Lactat-Losung

Chemisch-physikalische unverdinnt in 2 ml Spritze: 24 Stunden bei Raumtemperatur
Stabilitat in Tragerlésung Verdinnung mit NaCl-Lésung 0,9 % auf 10 mlin einer Spritze und
oder unverdiinnt: auf 50 mlin einer Perfusorspritze: 24 Stunden bei Raumtemperatur
e Verdiinnung mit NaCl-Lésung 0,9 %, Ringer-Losung und
Ringer-Lactat-Losung auf 500 ml in einem Infusionsbeutel:
18 Stunden bei Raumtemperatur

Entsorgung: entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges: o klare, farblose bis leicht gelbliche Losung

e beiVerfarbungen nicht verwenden

e darf nicht bei Bronchialasthmatikern mit Sulfitiberempfindlichkeit
angewendet werden

o enthélt 12 Vol.-% Alkohol

¢ sonstige Bestandteile: Natriummetabisulfit, Ethanol 96 %,
Glycerol 85 %, Natriumacetat-Trihydrat, Essigséure 99 %,
Wasser fur Injektionszwecke, Natriumhydroxid, Essigséure

e Osmolalitat: 363 bis 365 mOsmol/kg

e Akrinor® darf nicht mit Ceftriaxon-haltigen Arzneimitteln
gemischt werden.



Albotiva®
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25 mg/ml Pemetrexed (als Pemetrexeddiséure) Konzetrat zur

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung }

100 mg/4 ml (PZN 14409454)
1 Durchstechflasche a 500 mg/20 ml (PZN 14409460)
1 Durchstechflasche a 1000 mg/40 ml (PZN 14409483)

1 Durchstechflasche a

Lagertemperatur:

i
:
\\

i
i
A\

W

[
\

X

i

+2°Chbis+8°C

Lagerbedingungen:

e im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen
e kihl lagern und transportieren
e nicht einfrieren

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

1,5 Jahre Dichte: 1,024 g/ml

pH-Wert: 7,0 bis 8,0

Hinweise zur Applikation:

e intravendse Infusion Uber 10 Minuten am ersten Tag jedes
21-tdgigen Behandlungszyklus, auf ausreichende Hydrierung achten
e bei Kombinationstherapie: Gabe vor Cisplatin-Infusion

Tragerlosungen
fiir Infusionen:

e NaCl-Lésung 0,9 % ohne Konservierungsmittel
e Glucose-Losung 5 % ohne Konservierungsmittel

Chemisch-physikalische
Stabilitét in NaCl-Lésung
0,9 %:

¢ =4 bis 10 mg/ml, im Originalbehaltnis:

e bei Raumtemperatur (+ 15 °C bis + 25 °C, normale Lichtverhéaltnisse):
3 Tage

o bei gekihlter Aufbewahrung (+ 2 °C bis + 8 °C, Abwesenheit von Licht):
7 Tage

Chemisch-physikalische
Stabilitét in Glucose-Lésung
5 %:

¢ =4 bis 10 mg/ml, im Originalbehaltnis:

e bei Raumtemperatur (+ 15 °C bis + 25 °C, normale Lichtverhaltnisse):
3 Tage

e bei gekihlter Aufbewahrung (+ 2 °C bis + 8 °C, Abwesenheit von Licht):
28 Tage

Chemisch-physikalische
Stabilitat nach Anbruch
(interne Daten):

bei gekihlter Aufbewahrung (+ 2 °C bis + 8 °C), im Originalbehéltnis
e 1.000 mg/40 ml, 500 mg/20 ml: 14 Tage
® 100 mg/4 ml: 7 Tage

Haltbarkeit nach nicht
ordnungsgemaBer Lagerung:

3 Monate bei Raumtemperatur (+ 15 °C bis + 25 °C)

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

e klare, farblose bis leicht gelbliche oder gelb-grinliche Losung

e falls Partikel vorhanden sind, nicht anwenden

e mit calciumhaltigen Lésungen inkompatibel, einschlieBlich
Ringer-Lactat-Losung und Ringer-Losung

e nicht mit Cisplatin mischen

e aufgrund fehlender Kompatibilitdtsstudien: nicht mit anderen
Arzneimitteln mischen

e kompatibel mit Polyvinylchlorid- und Polyolefin-beschichteten
Infusionssets und -beuteln

e Osmolaritat 260 bis 320 mOsmol/I

Amantadin-ratiopharm®

ratiopharm’200 o
Infusionsiasung ]

200 mg/500 ml Amantadinhemisulfat o

Infusionslésung

1 Durchstechflasche a 200 mg/500 ml (PZN 02197219)

Lagertemperatur:
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keine besonderen Bedingungen

Lagerbedingungen:

keine besonderen Hinweise

Haltbarkeit im 5 Jahre Dichte: 1,004 bis 1,005 g/ml
Originalbehaltnis: pH-Wert: 5,0 bis 7,0
Hinweise zur Applikation: intravenos

Tragerldsungen
fiir Infusion:

gebrauchsfertige Infusionslésung

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerlosung:

nicht zutreffend

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

e nicht verbrauchte Infusionslésung nach einem Anwendungsgang
verwerfen

e plotzliches Absetzen der Infusion vermeiden

e eine Durchstechflasche mit 500 ml Infusionslésung enthalt 75,3 mmol
(1.731 mg) Natrium

e Osmolalitat: 250 bis 350 mOsmol/kg
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Ambroxol-ratiopharm®

15 mg/2 ml Ambroxolhydrochlorid

Injektionslésung

10 Ampullen a 15mg/2 ml (PZN 03355873)

Lagertemperatur:

>
Ambroxol-ratiopharm 15wy %
In]ektionsliisung ?
Wirkstof: Ambe, l
| gt

keine besonderen Bedingungen

Lagerbedingungen:

keine besonderen Hinweise

Haltbarkeit im
Originalbehéltnis:

5 Jahre Dichte: 1,006 bis 1,009 g/ml
pH-Wert: 4,3 bis 5,3

Hinweise zur Applikation:

e intravends: langsam Uber 5 Minuten
e Dauertropf

Tragerlosungen
fiir Injektion:

VerdUnnung:
e Ringerlésung oder
e physiologische Kochsalzldsung

Chemisch-physikalische

Stabilitét in Tragerlésung:

6 Stunden bei + 25 °C

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

e klare, farblose Losung

e keine Mischung mit Injektionslésungen mit pH-Wert > 6,3

e nach Anbruch Rest verwerfen
e Osmolalitat: 250 bis 350 mOsmol/kg

Amiodaron-ratiopharm®

150 mg/3 ml Amiodaronhydrochlorid

Injektionslésung

5 Ampullen a 150 mg/3 ml (PZN 3558168)

Lagertemperatur:

Amiodaron-

ra}iopharm"15l)mgf3 I
lr!ektiunsliisung !

W\

\

Wirkstoff: Amiodarunhvdmchlorid

e <+25°C
e nichtim Kihlschrank lagern (um mdgliche Auskristallisationen
des Wirkstoffs zu vermeiden)

Lagerbedingungen:

im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

3 Jahre Dichte: 1,025 bis 1,035 g/ml
pH-Wert: 2,8 bis 4,5

Hinweise zur Applikation:

e intravendse Infusion

e intravendse Injektion nicht empfohlen (aufgrund hdmodynamischer
Komplikationen; ausschlieBlich in Notféllen vornehmen)

o bei Dauerinfusion Zentralvenenkatheter anlegen

Tragerldsungen
fuir Injektion:

Glucose-Lésung 5 %

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerl6sung:

24 Stunden bei + 20 °C bis + 25 °C

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

o klare, farblose bis schwach gelbliche Losung

e nicht mit anderen Medikamenten mischen

e durch ein DEHP-freies Infusionssystem (= PVC-freies Behaltnis)
verabreichen
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Ampicillin-ratiopharm®

Ampicillin (als Ampicillin-Natrium)

0 sinar
Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung “ (sl Ampicilin Natrum)

Bmllspekl.‘um-&niclllin

10 Durchstechflaschen a 0,5 g (PZN 02036611)
10 Durchstechflaschen a 1,0 g (PZN 02036628)
10 Durchstechflaschen a 2,0 g (PZN 02036634)

ﬂpicil[in-raliupharm‘- é

Pubvar zur Hersgl) 5 W™ r

Wirkstotf: Ampiciliin

Py
oo :@zﬂ

Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
10 Durchstechflaschen a 5,0 g (PZN 02036640)

Lagertemperatur:

<25°C

Lagerbedingungen:

keine besonderen Hinweise

Haltbarkeit im
Originalbehéltnis:

3 Jahre Dichte: - Bei nicht ordnungs- 3 Monate
pH-Wert: 8,0 bis 10,0  geméBer Lagerung: bei+ 30 °C

Hinweise zur Applikation:

e intravends, intramuskular
e intravendse Injektion: 3 min/1 g Ampicillin
e intravenose Infusion

Tragerlésungen fiir
Injektion/Infusion:

e intramuskulare Injektion:
10 %-ige Losung in Wasser fur Injektionszwecke:
0,5g+5mlWasser, 1,0 g + 10 ml Wasser

e Kurzinfusion:
10 %-ige Lésung, Zubereitung siehe intramuskulare Injektion

o Dauertropfinfusion:
Weiterverdinnung der 10 %-igen Losung mit NaCl-Losung 0,9 %
auf 1 oder 2 %-ige Lésung (10 mg/ml oder 20 mg/ml)

Chemisch-physikalische

Stabilitét in Trégerlésung:

e 10 %-ige Lésung: sofort verabreichen
e verdinnte Losung (It. Literatur*):
e 1 %i-ge Losung in NaCl-Lésung 0,9 %:
6 bis 11 % Abbau Uber 24 Stunden bei 25 °C
e 2 %-ige Losung in NaCl-Lésung 0,9 %:
7 bis 18 % Abbau Uber 24 Stunden bei 25 °C
2 bis < 10 % Abbau Uber 8 Stunden bei 25 °C

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

* Micromedex

o Inkompatibilitdten: Aminoglykoside, Metronidazol, Oxytetracyclin,
Doxycyclin
e Osmolalitdt (mOsmol/kg):
e 10 %-ig in Wasser: 540
® 4 %-igin Wasser: 221
® 2% in Wasser: 111
® 4 %-ig in Wasser und 0,9 % NaCl-Lésung: 393**
e 2 %-ig in Waser und 0,9 % NaCl-Lésung: 347**
e 10 %-ig in 0,9 % NaCl-Losung: 842
® 4 %-igin 0,9 % NaCl-Lésung: 549
® 2 %-igin 0,9 % NaCl-Lésung: 389

**\orlésen in Wasser fir Injektionszwecke (10 %-ige Lsung)
und Weiterverdiinnung mit NaCl-Lésung 0,9 %

Anidulafungin-ratiopharm®

100 mg Anidulafungin

Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
1 Durchstechflasche a 100 mg (PZN 12978455)

Lagertemperatur:

Anidulafungin-
ratiopharm’
100,

Pulver fiér ein Konzantrat
2ur Herstellung einer
Infusicaslisung

Anidulafiungin

-ELEt;cl

+ 2 bis +8°C

Lagerbedingungen:

keine besonderen Hinweise

Haltbarkeit im
Originalbehéltnis:

3 Jahre Dichte: -
pH-Wert: 3,5 bis 5,5

Hinweise zur Applikation:

e intravendse Infusion: maximale Infusionsgeschwindigkeit
von 1,4 ml/min (entspricht 1,17 mg/min)

¢ Infusionsdauer bei 100 mg mindestens 90 Minuten
und bei 200 mg mindestens 180 Minuten

e keine intravendse Bolusinjektion

Tragerlosungen
fir Infusion:

Rekonstitution:

e Inhalt einer Durchstechflasche Anidulafungin-ratiopharm® mit 30 ml
Wasser fir Injektionszwecke rekonstituieren

e 100 mg Dosis: 1 Durchstechflasche

e 200 mg Dosis: 2 Durchstechflaschen

Verdinnung und Intravendse Infusion:
e NaCl-Lésung 0,9 % oder
e Glucose-Losung 5 %

Infusionsvolumen zur Verdiinnung/gesamtes Infusionsvolumen:
e 100 mg Dosis: 100 ml/130 ml
e 200 mg Dosis: 200 ml/260 ml

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerlosung:

e rekonstituierte Losung: bei max. + 25 °C bis zu 24 Stunden
e Infusionslésung: bei + 25 °C fur 48 Stunden

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

o Losung optisch auf eventuelle Partikel und Verfarbungen prifen

e weiles bis weiBliches Pulver ohne sichtbare Zeichen einer
Kontamination

e nach Rekonstitution entsteht eine klare, farblose bis gelbe Lésung

darf nicht als Bolusinjektion verabreicht werden

e nicht mit anderen Arzneimitteln oder Elektrolyten mischen
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Bortezomib-ratiopharm®

3,5 mg Bortezomib (als Bortezomibmannitol)
Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung

Bortezomih-
ratiopharm’

Palvor zu Herstellung
einer Injektionsiazung

1 Durchstechflasche a 3,5 mg (PZN 12724364) P

Lagertemperatur:

i)

- TNTOTOMSCH

—
Tatiopharm

B

keine besonderen Bedingungen

Lagerbedingungen:

im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen

Haltbarkeit im
Originalbehéltnis:

4 Jahre Dichte: ¢ =1,0 mg/ml (intravendse Injektion):
1,008 g/ml
2,5 mg/ml (subkutane Injektion): 1,013 g/ml
pH-Wert: 4 bis 7

Hinweise zur Applikation:

Als intravenése oder subkutane Injektion mit unterschiedlicher
Konzentration. Abhangig von der Applikation wird das Pulver mit
unterschiedlichen Mengen an Tragerlésung rekonstituiert. Die sterile
Kochsalzlésung wird zur Rekonstitution in die Durchstechflasche
gegeben.

Intravendse Injektion - Endkonzentration 1,0 mg/ml Bortezomib:
Rekonstitution mit 3,5 ml Tragerlésung

Subkutane Injektion - Endkonzentration 2,5 mg/ml Bortezomib:
Rekonstitution mit 1,4 ml Tragerlésung

Tragerlosungen
fiir Injektion:

NaCl-Lésung 0,9 %

Chemisch-physikalische

Stabilitt in Tragerlosung:

e in der Originaldurchstechflasche: 24 Stunden bei + 25 °C
(Lichtschutz nicht erforderlich)

e in einer Spritze: 24 Stunden bei + 25 °C
(Lichtschutz nicht erforderlich)

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

weiBe bis weiBgraue Masse oder Pulver

nicht mit anderen Arzneimitteln mischen

visuell auf Schwebstoffe und Verfarbung Gberprifen

bei Schwebstoffen und Verfarbung zubereitete Losung verwerfen
e Osmolalitat: 320 bis 380 mOsmol/kg

Busulfan-ratiopharm®

6 mg/ml Busulfan

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
8 Durchstechflaschen a 60 mg/10 ml (PZN 13570650)

Lagertemperatur:

Busulf :
an-ratig .
Konzentray 5, pharm 6 | )

. /

" Herstellung gingy - =

Busuityn " Infusionsigsyng ~
S0 mg B Durthatecrygy, '

|
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i oy %

|O TEVAGUARD

+2°Chbis+8°C

Lagerbedingungen:

verdinnte Losung nicht einfrieren

Haltbarkeit im
Originalbehéltnis:

2 Jahre Dichte: 1,067 g/ml (bei + 25 °C)
pH-Wert: N/A (keine ionischen Gruppen)

Hinweise zur Applikation:

® intravenos Uber einen zentralen Venenkatheter

e muss vor Anwendung auf etwa 0,5 mg/ml verdinnt werden

e darf nicht als schnelle intravendse Bolus- oder periphere Injektion
gegeben werden

Tragerldsungen
fiir Infusion:

e NaCl-Losung 0,9 %
e Glucose-Losung 5%

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerlosung:

e ¢ =0,5mg/mlin 5%iger Glucose-Lésung oder 0,9 %iger NaCl-Losung

e 8 Stunden (Infusionszeit eingeschlossen) bei + 20 °C = 5 °C

e 12 Stunden bei + 2 bis + 8 °C und anschlieBend 3 Stunden
(Infusionszeit eingeschlossen) bei + 20 °C = 5 °C

Haltbarkeit nach nicht

ordnungsgeméBer Lagerung:

e interne Daten: 28 Tage bei + 25 °C
e - 20 °Cin Kombination mit + 25 °C: 3 x 2 Tage im Wechsel

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

klare, farblose Losung

nicht mit anderen Arzneimitteln mischen

nicht gleichzeitig mit anderen intravendsen Lésungen infundieren
keine Infusionskomponenten, die Polycarbonat enthalten, verwenden
nur eine klare Lésung, die frei von Partikeln ist, verwenden
Busulfan-ratiopharm® muss immer zum Verdiinnungsmittel gegeben
werden, nie das Verdiinnungsmittel zu Busulfan-ratiopharm

vor und nach jeder Infusion den Dauerkatheterschlauch mit ca. 5 ml
der 9 mg/ml (0,9 %-igen) NaCl-Lésung zu Injektionszwecken oder der
5 %-igen Glucose-Losung zu Injektionszwecken spllen
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Calciumfolinat-GRY®

Calciumfolinat-GRY® Injektionslésung

127,1 mg Calciumfolinat 5 H,O (entsprechend 100 mg Folinséure)
1 Durchstechflasche a 100 mg/10 ml (PZN 07691384)

381,3 mg Calciumfolinat 5 H,O (entsprechend 300 mg Folinséure)
1 Durchstechflasche a 300 mg/30 ml (PZN 07691421)

635,5 mg Calciumfolinat 5 H,O (entsprechend 500 mg Folinséure)
1 Durchstechflasche & 500 mg/50 ml (PZN 00517594)

Lagertemperatur:

+2°Chbis+8°C

Lagerbedingungen:

im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

2 Jahre Dichte: 1,011 g/ml
pH-Wert: 7,0 bis 8,5

Hinweise zur Applikation:

e intravends oder intramuskular

e beiintravendser Anwendung: < 160 mg/min
e darf nicht intrathekal angewandt werden

e unverdinnt anwendbar

Tragerlosungen
fiir Injektion:

e NaCl-Losung 0,9 %
e Glucose-Losung 5 %

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerlosung:

e ¢ = 1,0 mg/ml, Verdinnung in 5 %iger Glucose-Lésung
oder 0,9 %iger NaCl-Losung: 28 Tage im Kihlschrank,
Lichtschutz, PVC-rei (interne Daten)

Chemisch-physikalische
Stabilitdt nach Anbruch:

28 Tage im Kuhlschrank oder bei Raumtemperatur
mit oder ohne Lichtschutz (interne Daten)

Haltbarkeit nach nicht

ordnungsgeméBer Lagerung:

Lagerung bei + 25 °C und Lichtschutz
(Calciumfolinat-GRY® -100/-300/-500): 3 Monate
Lagerung bei + 25 °C < 7 Tage und Lichtschutz:
Restlaufzeit nicht beeintréchtigt (interne Daten)

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

e klare, gelbliche Lésung; frei von Schwebstoffen

e Bei Trlibung oder Partikeln sollte die Lésung verworfen werden.

e Jeder Milliliter Injektionslésung enthélt 3,22 mg Natrium.

¢ wegen chemischer Inkompatibilitaten sollen Calciumfolinat-Losungen
nicht mit Hydrogencarbonat-haltigen Infusionen gemischt werden

e Inkompatibilitdten: Calciumfolinat und Droperidol, 5-Fluorouracil,
Foscarnet und Methotrexat

e eine zunehmende Gelbfarbung der Losung mit der Zeit ist moglich

Carboplatin-GRY®

10 mg/ml Carboplatin

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

1 Durchstechflasche a 450 mg/45 ml (PZN 00517720)
1 Durchstechflasche a 600 mg/60 ml (PZN 00787856)

Lagertemperatur:

Carboplatin-GRy*

10 mg/mi
Kyniegra:xm Hersteung
sinet Infusicesisung

|O TEVAGUARD

<+25°C

Lagerbedingungen:

Im Umkarton aufbewahren

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

2 Jahre Dichte: 1,009 g/ml
pH-Wert: 5,0 bis 7,0

Hinweise zur Applikation:

e intravends, Kurzzeitinfusion 15 bis 60 Minuten
(bei normaler Nierenfunktion: Initialdosis 400 mg/m?)
e alternativ Dosierung Uber Ziel-AUC (Calvert-Formel)
e Verdinnung bis zu einer Endkonzentration von ¢ = 0,5 mg/ml

Tragerldsungen
fiir Infusion:

e NaCl-Losung 0,9 %
e Glucose-Losung 5%

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerlosung:

e ¢ =0,5 bis 5,0 mg/ml, Verdiinnung in Glucose-Lésung 5 %:
7 Tage im Kuhlschrank oder bei Raumtemperatur unter Lichtschutz,
PVC (interne Daten)

e ¢ =0,5mg/ml, Verdiinnung in NaCl-Lésung 0,9 % oder in
Glucose-Lésung 5 %, aseptisch: 24 Stunden im Kihlschrank
(+ 2 °C bis + 8 °C) bzw. 3 Stunden bei + 15 °C bis + 25 °C, Lichtschutz

Chemisch-physikalische
Stabilitdt nach Anbruch:

28 Tage im Kuhlschrank oder bei Raumtemperatur
mit oder ohne Lichtschutz (interne Daten)

Haltbarkeit nach nicht

bis + 40 °C im Originalbehaltnis: 1 bis 2 Monate

ordnungsgemélBer Lagerung: (interne Daten)

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

o klare, farblose bis schwach gelbe Losung, frei von Partikeln

e Kontakt mit aluminiumhaltigen Materialien (Infusionsbestecke u. &.)
vermeiden (Ausféllungen, Wirkverlust)

e nicht mit anderen Arzneimitteln mischen

e vor Verabreichung visuell auf Partikel untersuchen
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Carmustin-ratiopharm® 4

. . T a’j,?
100 mg Carmustin ca"“gz:lel:;:adt:ﬁospu:a;m ::‘??:}/
Pulver und Lésungsmittel fiir ein Konzentrat fi!rein!umnuatzurns?stzllmlq ;:9 o
zur Herstellung einer Infusionslésung einer Infusionslisung :/f_'%,
1 Durchstechflasche mit Pulver & 100 mg Carmustin + Carmustin v"",;}‘
1 Durchstechflasche mit 3 ml Ethanol (Lésungsmittel) + 2otosiseh: Vorsichtig handhaben! ?}:/
(PZN 16937996) o

Lagertemperatur:

ratiopharm f,/;

!
e /
L

+2°Chbis+8°C

Lagerbedingungen:

im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

2 Jahre Dichte: 0,984 bis 0,985 g/ml (rekonstituierte Losung)

pH-Wert: 4,0 bis 6,8

Hinweise zur Applikation:

e intravenos alle 6 Wochen
e Dauer der Infusion: 1 bis 2 Stunden (lichtgeschtzt)

Tragerlosungen
fiir Infusion:

o 27 ml Wasser fur Injektionszwecke
e NaCl-Losung 0,9 %
e Glucose-Losung 5 %

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerl6sung:

e lichtgeschutzt bei Raumtemperatur: 4 Stunden inklusive Verabreichung
e bei+ 2 °C bis + 8 °C: 18 Stunden, danach Verabreichung innerhalb
von 2 Stunden bei Raumtemperatur und vor Licht geschitzt

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

o klare, farblose bis gelbliche Stammlésung

e Osmolaritat: zwischen 360 und 390 mOsm/I

e Pulver zur Rekonstitution als blassgelbe lyophilisierte Flocken
oder erstarrte Masse

e Rekonstitution mit 3 ml des enthaltenen sterilen, gekiihlten
Ethanol-Lésungsmittels in der braunen Durchstechflasche aus Glas.
Ergadnzung von 27 ml Wasser fur Injektionszwecke unter
aseptischen Bedingungen. Weitere Verdinnung in Glas-
oder Polypropylenbehaltnissen durch Zugabe von 500 ml
NaCl-Lésung 0,9 % oder Glucose-Lésung 5 %

Cingaero®

10 mg/ml Reslizumab

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

1 Durchstechflasche a 25 mg/2,5 ml (PZN 12359918
2 Durchstechflaschen a 25 mg/2,5 ml (PZN 13827818
1 Durchstechflasche & 100 mg/10 ml (PZN 11692254
2 Durchstechflaschen a 100 mg/10 ml (PZN 13827824

Lagertemperatur:

CINQAERO*
10 mg/mL
Konzentrat zur
Herstellung einer
Infusionslasung
Reslizumab

+ 2 °C bis + 8 °C, nicht einfrieren

Lagerbedingungen:

im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen

Haltbarkeit im 3 Jahre Dichte: 1,029 g/ml
Originalbehaltnis: pH-Wert: 5,5 bis 5,9
Hinweise zur Applikation: intravends

Tragerldsungen
fir Injektion:

NaCl-Lésung 0,9 %

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerlosung:

16 Stunden bei + 2 °C bis + 8 °C bzw. bei + 25 °C in NaCl-Lésung 0,9 %
und vor Licht geschlitzt

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

o klare, bis leicht triibe opaleszierende, farblose bis leicht
gelbliche Losung

e proteinartige Partikel kénnen enthalten sein

e darf weder subkutan, oral noch intramuskular verabreicht werden

e darf nicht als Bolusinjektion oder unverdiinntes Konzentrat
verabreicht werden

21



Cisplatin Teva®

1 mg/ml Cisplatin

xpnzenua:_zur Herstellung o
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung i
1 Durchstechflasche a =~ 50 mg/50 ml (PZN 06559642) Q’ﬂ?)m
1 Durchstechflasche a 100 mg/100 ml (PZN 06559665) PR

Lagertemperatur:

Cisplatin Teva
1 mg/mi

)}m

+15°Cbis +25°C

Lagerbedingungen:

im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen

Haltbarkeit im
Originalbehéltnis:

e 3 Jahre Dichte: 1,005 g/ml
pH-Wert: 3,2 bis 5,0

Hinweise zur Applikation:

e Anwendung nur nach Verdiinnung
und aus mikrobiologischer Sicht sofort

e sollte Uber einen Zeitraum von 6 bis 8 Stunden
intravends infundiert werden

o Uber einen Zeitraum von 2 bis 12 Stunden vor und mindestens
6 Stunden nach der Anwendung von Cisplatin ist fir eine
angemessene Hydrierung zu sorgen.

Tragerlésungen
fiir Infusion:

mindestens 1 Liter Tragerldsung verwenden

e NaCl-Lésung 0,9 %

e Mischung aus NaCl-Lésung 0,9 % und Glucose-Losung 5 % (1:1)

e NaCl-Losung 0,9 % und 1,875 % Mannitol zur Injektion

e NaCl-Lésung 0,45 %, Glucose-Lésung 2,5 % und 1,875 % Mannitol
zur Injektion

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerlésung:

14 Tage bei Raumtemperatur (+ 15 °C bis + 25 °C), Lichtschutz

Chemisch-physikalische
Stabilitat nach Anbruch:

7 Tage bei < + 25 °C

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

e klare, hellgelbe Losung ohne sichtbare Partikel

e verdinnte Lésungen nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren

e nicht mit aluminiumhaltigen Materialen (Infusionsbestecke u. &.)
in Kontakt bringen

e Antioxidantien (wie Natriummetabisulfit), Bicarbonate
(Natriumbicarbonat), Sulfate, Fluorouracil und Paclitaxel konnen
Cisplatin in Infusionssystemen inaktivieren.

e Exposition gegenliber Umgebungslicht auf héchstens 6 Stunden
begrenzen, sonst mussen Beutel sorgféltig in Aluminiumfolie verpackt
werden, um den Inhalt vor Umgebungslicht zu schitzen

Clindamycin-ratiopharm®

150 mg/ml Clindamycin
Injektionslésung

5 Ampullen a 300 mg/2 ml (PZN 02922554)
5 Ampullen a 600 mg/4 ml (PZN 11641050)

Lagertemperatur:

Clindamycin-
l‘ﬂ!iopharm‘
Inlektionslﬁsung

W\

Wirkstoff: Clindamygin

Antibiotikum

SRl — ratiopharm ﬁ
<+25°C

Lagerbedingungen:

keine besonderen Hinweise

Haltbarkeit im
Originalbehéltnis:

2 Jahre Dichte: 1,060 bis 1,080 g/ml
pH-Wert: 5,5 bis 7,0

Hinweise zur Applikation:

e intravendse Gabe nur nach Verdinnung

e maximale Konzentration: 12 mg/ml

¢ Infusionsgeschwindigkeit: maximal 30 mg Clindamycin/min
e intramuskular

Tragerldsungen
fir Injektion:

Intravendse Injektion:

e NaCl-Lésung 0,9 % oder Glucose-Lésung 5 %

e maximale Clindamycin-Konzentration 12 mg/ml
e maximale Einzeldosis: 1200 mg Clindamycin

Intramuskulare Injektion:
e unverdiinnt
e maximale Einzeldosis: 600 mg

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerlosung:

24 Stunden bei + 25 °C

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

o klare, leicht gelbliche Lésung (< BY5)

e darf nicht gemischt werden mit: Ampicillin, Phenytoin, Barbituraten,
Aminophyllin, Calciumgluconat, Magnesiumsulfat

o Natriumgehalt pro Ampulle: beide Starken weniger als T mmol (23 mg)
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Clofarabin-ratiopharm® R Clonidin-ratiopharm® =
CJ:l_far:bin- M:’f' - Clonldin-raliopharm‘
ri * e

1 mg/ml Clofarabin 1,,,;::') arm a‘i*"r 0,15 mg/ml Clonidinhydrochlorid Amp“"e“

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung s ;«'Zg* Injektionsldsung 0.15 ma/m Injek

tellung einer » iema/ml Injektionsisung
1 Durchstechflasche & 20 mg/20 ml (PZN 13166558) sionslisung s 5 Ampullen 4 0,15 mg/ml (PZN 03691878) Clonimtchochion
9 —____wmm z p 9 Bnialun:‘:cdn::::: 40,15 mg/Ampulie

20mg20 mi
[ orroromsey

——
ratiopharm

ratioph »
7 nz
7

E’f—m (][] ol ] ==
Lagertemperatur: keine besonderen Bedingungen Lagertemperatur: keine besonderen Bedingungen
Lagerbedingungen: nicht einfrieren Lagerbedingungen: keine besonderen Hinweise
Haltbarkeit im 2,5 Jahre Dichte: 1,004 bis 1,008 g/ml Haltbarkeit im 5 Jahre Dichte: 1,002 bis 1,010 g/ml
Originalbehéltnis: pH-Wert: 4,5 bis 7,5 Originalbehéltnis: pH-Wert: 5,0 bis 7,0
Hinweise zur Applikation: e intravendse Infusion Hinweise zur Applikation: e subkutane und intramuskulare Applikation kann unverdinnt
e muss durch einen sterilen 0,2 Mikrometer-Spritzenfilter gefiltert vorgenommen werden
und anschlieBend vor der Anwendung mit NaCl-Lésung 0,9 % e intravendse Injektion ist nur in Verdiinnung sehr langsam
verdinnt werden (Gesamtvolumen je nach Kérperoberflache) Uber ca. 10 Minunten vorzunehmen
. ; . e Injektion ausschlieBlich am liegenden Patienten vornehmen
Trégerlésungen NaCl-Lésung 0,9 % e moglichst bald auf orale Therapie umstellen
fiir Infusion:
- . ] ] B} Tragerlésungen intravendse Injektion: 1 Ampulle Clonidinhydrochlorid

Chemisch-physikalische * ¢=0,15mg/mlin 0,9 %-iger NaCl-Losung: fiir Injektion: mit isotonischer Kochsalzlésung auf 10 ml
Stabilitat in Tragerlosung: 3 Tage bei + 2 °C bis + 8 °C oder Raumtemperatur

(bis + 25 °C, normale Lichtverhaltnisse) Chemisch-physikalische 24 Stunden bei + 25 °C

e ¢=0,83 mg/mlin 0,9 %-iger NaCl-Lésung: Stabilitat in Tragerlésung:

14 Tage bei + 2 °C bis + 8 °C oder Raumtemperatur

(bis + 25 °C, normale Lichtverhiltnisse) Entsorgung: entsprechend den nationalen Anforderungen
Chemisch-physikalische 28 Tage bei + 2 °C bis + 8 °C (Ausfallungen bei langerer Sonstiges: ® enthélt <1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle

Stabilitat nach Anbruch: Kihlschranklagerung I6sten sich nach Erwarmung auf * Osmolalitat: 200 bis 350 mOsm/I

Raumtemperatur wieder auf)

Entsorgung: entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges: o klare, fast farblose Losung
e Osmolaritat: 270 bis 310 mOsm/I
e darf nicht mit anderen Arzneimitteln tiber den gleichen
intravendsen Zugang angewendet werden
e vor der Anwendung optisch auf Feststoffteilchen und
Verfarbungen tberprifen



Colist-Infusion

Colistimethat-Natrium

Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung Pulver zur Herstellung einey Infusionsiasung

1 Million I.LE./10 ml (PZN 12568792)
1 Durchstechflasche a 2 Millionen I.E./10 ml (PZN 12568800)

1 Durchstechflasche a

Colist-Infusion 2 Millionen 1.,

Colremethat-harrum
o enniues Awengng

(b

Lagertemperatur: <+25°C
Lagerbedingungen: lichtgeschitzt
Haltbarkeit im 3 Jahre Dichte: -

Originalbehaltnis:

pH-Wert: -

Hinweise zur Applikation:

intravenose Infusion Gber 30 bis 60 Minuten

venoser Portkatheter: bis zu 2 Mio I.E.in 10 ml

Uber mindestens 5 Minuten

intrathekale und intraventrikulére Injektion: max. 1 ml (125.000 I.E./Tag)

Tragerlosungen
fiir Infusion:

<10 ml NaCl-Lésung 0,9 % oder Glucose-Losung 5 %
rekonstituierte Dosis auf ein geeignetes Volumen

fur eine 30- bis 60-minutige Infusion weiter verdiinnen:
Ublicherweise 50 ml NaCl-Lésung 0,9 %

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerl6sung:

e Losungen zur intravendsen Infusion:
Lésungen mit weniger als 80.000 I.E./ml sofort verwenden.

e Lésungen = 80.000 L.E./mlin der Originalflasche:
24 Stunden bei + 2 °C bis + 8 °C

e Losungen zur intrathekalen oder intraventrikuldaren Anwendung:
sofort verwenden

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden
Natriumgehalt pro Durchstechflasche: weniger als 1 mmol (23 mg)
nach Verdiinnung Lésung visuell prifen

L]
L]
L]
o nur klare Losung ohne Partikel verwenden

Cotrim-ratiopharm®

- 7
Cotrlm-ratiopharm' z
| ,
400 mg/5 ml Sulfamethoxazol + 80 mg/5 ml Trimethoprim Knn::f:t:a:zﬁll:'rn;igfr:tl Il g/
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung einer Infusiunsltisun; ung =
5 Ampullen a 5 ml (PZN 17550615) i - : 7/
Antibiotikum

Lagertemperatur:

e _ﬂ_t______'p_hmn‘

keine besonderen Bedingungen

Lagerbedingungen:

keine besonderen Hinweise

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

5 Jahre Dichte: 1,040 bis 1,050 g/ml
pH-Wert: 9,0 bis 11,0

Hinweise zur Applikation:

e intravendse Infusion nur nach Verdinnung
e maximale Infusionsdauer: 1,5 Std.

Tragerlosungen
fir Infusion:

intravenose Infusion:

e NaCl-Lésung 0,9 %, Glucose-Losung 5 %, Glucose-Losung 10 %,
Ringer-Losung

o 1 Ampulle auf 125 ml Trégerlosung

e 2 Ampullen auf 250 ml Tragerldsung

Hochdosistherapie (Pneumocystis-Pneumonie):
e 6 Ampullen auf 500 ml NaCl-Lésung 0,9 %
¢ 6 Ampullen auf 500 ml Glucose-Lésung 5 %

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerl6sung:

Standardverdinnung
e 24 Stunden bei + 25 °C

Hochdosistherapie

o +22°C+/-2°C:

e 6 Ampullenin 500 ml NaCl-Lésung 0,9 %: 6 Stunden
e 6 Ampullen in 500 ml Glucose-Lésung 5 %: 2 Stunden

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

e nahezu farblose bis leicht gelbliche Lésung
¢ Natriumgehalt pro Ampulle: 1,57 mmol (36 mg)
e enthalt 11,8 Vol.-% Ethanol und 20 mg/ml Benzylalkohol
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Daptomycin-ratiopharm®

Daptomycin

Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung

1 Durchstechflasche a 350 mg,
Volumen Durchstechflasche: 20 ml (PZN 13819049)
1 Durchstechflasche a 500 mg,
Volumen Durchstechflasche: 20 ml (PZN 13819061)

Lagertemperatur:

Da Plnmy(;in-
ratiopharm”
500 .,

Pulver zur Nemlrunu
oiner Injektions./

l-Nniunslihuw
“’:
Daptomyein T
ol
=
o

=]
A

+2°Chbis+8°C

“ g
Tl

Lagerbedingungen:

keine besonderen Hinweise

Haltbarkeit im
Originalbehéltnis:

2 Jahre Dichte: -
pH-Wert: 4,0 bis 5,0

Hinweise zur Applikation:

intravendse Injektion bei Erwachsenen tber 2 Minuten
intravendse Infusion bei Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen
zwischen 7 und 17 Jahren Uber 30 Minuten

intravenose Infusion bei Kindern zwischen 2 und 6 Jahren

Uber 60 Minuten

Tragerlésungen fir
Injektion/Infusion:

Injektionslésung (konzentrierte Losung):
e 350 mg: 7 ml NaCl-Lésung 0,9 %

e 500 mg: 10 ml NaCl-Lésung 0,9 %

¢ Fachinformation beachten

Infusionslésung:
e Erforderliche Dosis der konzentrierten Losung in 50 ml
NaCl-Lésung 0,9 % Uberflihren

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerlésung:

¢ nach Rekonstitution: 12 Stunden bei + 25 °C bzw. bis zu 48 Stunden
bei + 2 °C bis + 8 °C

e nach Verdinnung: 12 Stunden bei + 25 °C bzw. 24 Stunden
bei + 2 °C bis + 8 °C

e 30 Minuten intravendse Infusion: kombinierte Aufbewahrungsdauer
< 12 Stunden bei + 25 °C bzw. 24 Stunden bei + 2 °C bis + 8 °C

e 2 Minuten intravendse Injektion: rekonstituierte Losung in Flasche
< 12 Stunden bei + 25 °C bzw. 48 Stunden bei + 2 °C bis + 8 °C

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

e blassgelbes bis hellbraunes Lyophilisat (fest oder pulverférmig)

e blassgelbe bis hellbraune, klare Lésung, kann wenige kleine Blaschen
oder Schaum am Rand aufweisen

e inkompatibel mit glukosehaltigen Losungen

e Kompatible Substanzen sind Aztreonam, Ceftazidim, Ceftriaxon,

Gentamicin, Fluconazol, Levofloxacin, Dopamin, Heparin und Lidocain.

Mit allen anderen Arzneimitteln darf Daptomycin-ratiopharm®
nicht gemischt werden.

Dexa-ratiopharm®

Dexamethason-21-dihydrogenphosphat

Injektionslésung

1 Ampulle a

3 Ampullen a
10 Ampullen a
30 Ampullen a
150 Ampullen a

4 mg/ml

4 mg/ml (PZN 9205169)
4 mg/ml (PZN 7720973)
PZN 7720996)
)
)

Dexa-ratiopharm‘ 5/
Injektionslosung

Dexar'nethason-21-dihydrogenphosphat

4 mg/ml (PZN 7721004
4 mg/ml (PZN 7721027

1 Ampulle a 8 mg/2 ml (PZN 9205175
3 Ampullena 8 mg/2 ml (PZN 3417746

10 Ampullena 8 mg/2 ml

30 Ampullena 8 mg/2 ml (PZN 4805321
150 Ampullena 8 mg/2 ml (PZN 4805338

1 Ampulle a 40 mg/5 ml (PZN 7633926)

Lagertemperatur:

)
)
PZN 4907990)
)
)

<+ 30°C (4 mg/ml)

Lagerbedingungen:

im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

3 Jahre Dichte: 1,004 bis 1,009 g/ml

pH-Wert: 7,2 bis 8,2

Hinweise zur Applikation:

bevorzugt langsam (2 bis 3 Minuten) intravends injizieren

oder alternativ infundieren

sofern Venenschwierigkeiten bestehen und die Kreislauffunktion intakt
ist, auch intramuskulare Verabreichung moglich

infiltrativ (4 mg; 8 mg)

intraartikular (4 mg; 8 mg)

subkonjunktival (4 mg)

Tragerldsungen
fir Injektion:

keine besonderen Hinweise

Chemisch-physikalische

Stabilitét in Tragerl6sung:

Literaturdaten auf Anfrage

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

nur klare Loésungen verwenden

Die Losung ist unmittelbar nach Anbruch der Ampulle zu verwenden.
Der direkten intravendsen Applikation bzw. Injektion

in den Infusionsschlauch sollte der Vorzug vor einer Infusion
gegeben werden.

Osmolalitat: 270 bis 310 mOsmol/kg
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Dexmedetomidin- -
. exmedetomidin-ratiopharm &
ratiopharm® L — Z
Konzeetest zur Herstllung s Infustonstosan
Bexmadetomicin 9
100 pg/ml Dexmedetomidin 400 Mikrogramis i
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
4 Durchstechflaschena 400 pg/4 ml (PZN 11584493)  4Xamlowe., & M e

4 Durchstechflaschen a 1000 pug/10 ml (PZN 14323735) g

25 Durchstechflaschen a

Lagertemperatur:

200 ug/2 ml (PZN 14323741)

keine besonderen Bedingungen

Lagerbedingungen:

keine besonderen Hinweise

Haltbarkeit im
Originalbehéltnis:

Dichte: -
pH-Wert: 4,5 bis 7,0

2 Jahre

Hinweise zur Applikation:

verdinnte intravendse Infusion unter Verwendung einer
kontrollierten Infusionspumpe

Tragerlosungen
fiir Infusion:

® Ringer-Losung

e Glucose-Losung 5 %
e Mannitollésung

e NaCl-Lésung 0,9 %

Chemisch-physikalische
Stabilitat in Tragerlosung:

24 Stunden bei + 25 °C

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

o klare, farblose Losung

e Osmolalitat: 275 bis 305 mOsmol/kg

e Es konnte gezeigt werden, dass Dexmedetomidin-ratiopharm

mit den folgenden Arzneimitteln kompatibel ist: Thiopental-Natrium,
Etomidat, Vecuroniumbromid, Pancuroniumbromid, Succinylcholin,
Atracuriumbesylat, Mivacuriumchlorid, Rocuroniumbromid,
Glycopyrrolatbromid, Phenylephrin-HCI, Atropinsulfat, Dopamin,
Noradrenalin, Dobutamin, Midazolam, Morphinsulfat, Fentanylcitrat
und Plasmaersatz. AuBer mit den aufgefihrten Arzneimitteln

darf Dexmedetomidin-ratiopharm nicht mit anderen Arzneimitteln
gemischt werden.

Es wird empfohlen, nur Komponenten mit Dichtungen aus
synthetischem Gummi oder beschichtetem natdrlichen Gummi

zu benutzen.

Diazepam-ratiopharm® , p
1D"'“Z¢Pam-r_atiopharm’ Z
10 mg/2 ml Diazepam iz I“lehm"s'ﬁs““g P
Injektionslésung Diazepam
5 Ampullen a 10 mg/2 ml (PZN 02232507) U Unrehan, 199475 Spannungs
25 Ampullen a 10 mg/2 ml (PZN 06616937) i
T ——
[atiopharm
i) n] fa] =3
Lagertemperatur: <+25°C
Lagerbedingungen: im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen
Haltbarkeit im 1,5 Jahre Dichte: 1,025 bis 1,030 g/ml
Originalbehéltnis: pH-Wert: 6,7 bis 7,3
Hinweise zur Applikation: ¢ langsam intravends (nicht mehr als 1 mg/min) in eine Vene
mit groBen Lumen Uber 2 bis 5 Minuten am liegenden Patienten
unter Beobachtung injizieren
o Intraarterielle Injektion mUssen vermieden werden.
e intramuskulére Injektionen werden langsam und tief in einen
groBen Muskel injiziert
Tragerlésungen 1 Ampulle zu 2 ml Injektionslésung kann gemischt werden mit:
fiir Injektion: e 500 ml Glucose-Lésung 5 %
¢ 500 ml Glucose-Lésung 10 %
e 500 mlisotonische Kochsalzlésung
Chemisch-physikalische 24 Stunden bei + 5°C
Stabilitat in Tragerl6sung:
Entsorgung: entsprechend den nationalen Anforderungen
Sonstiges: e klare, farblose bis leicht grin-gelbliche Lésung
¢ sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
Benzylalkohol (30 mg/2 ml), Benzoeséure (1 mg/ml),
Natriumbenzoat (49 mg/ml), Propylenglykol (400 mg/ml),
Ethanol (13,12 Vol.%)
e nicht mit anderen Medikamenten in einer Mischspritze injizieren
e nicht mit anderen Medikamenten in einer Infusionslésung mischen
e Infusionsbeutel aus PVC sollten nicht verwendet werden
e Osmolalitat: 800 mOsmol/kg
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Diclofenac-ratiopharm®

75 mg/2 ml Diclofenac-Natrium Y

Injektionslésung

10 Ampullen a 75 mg/2 ml (PZN 3788282)

Lagertemperatur:

Diclofenac-ratip [
pharm
1Smgf2 m Injsktionslﬁsung

‘ e\

dung bl £
Dickotense-Matrium

e Andung an mehe st e Paiangen

keine besonderen Bedingungen

Lagerbedingungen:

im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

5 Jahre Dichte:  1,0590 bis 1,0690 g/ml (+ 20 °C)

pH-Wert: 7,9 bis 8,9

Hinweise zur Applikation:

o tief intraglutdal injizieren
¢ einmalige Injektionsbehandlung

Tragerlosungen
fiir Injektion:

unverdinnte Anwendung

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerl6sung:

unverdiinnte Anwendung

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

e klare, farblose bis schwach gelbliche Losung
¢ nicht mit anderen Injektionsldsungen mischen
e weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle

Docetaxel-ratiopharm®

20 mg/ml Docetaxel

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

1 Durchstechflasche a 20 mg/1 ml (PZN 07517427)
1 Durchstechflasche a 80 mg/4 ml (PZN 07518409)
1 Durchstechflasche a 140 mg/7 ml (PZN 07518496)

Lagertemperatur:

SN\

N

Docetaxel-
ratiopharm’

Konzestrat 2ur Herstellung

.Q‘i\
\

Wirks3oft: Docexel

: I?l

™

= zyTosTancum

R

3y

—_—

ratiopharm

e
)

|O TEVAGUARD

;

<+25°C

Lagerbedingungen:

¢ in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen
e nichtim Kuhlschrank lagern oder einfrieren

Haltbarkeit im
Originalbehéltnis:

2 Jahre Dichte: 0,950 g/ml
Dichte Lésungsmittel: 1,043 g/ml
pH-Wert: 3,0 bis 4,0

Hinweise zur Applikation:

intravends als 1-stiindige Infusion

Tragerldsungen
fiir Infusion:

e NaCl-Losung 0,9 %
e Glucose-Losung 5%

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerlosung:

¢ =0,74 mg/ml: 3 Tage bei + 2 °C bis + 8 °C
[Behaltnis: PE (Polyethylen), PP (Polypropylen), PVC],
8 Stunden in PVC-freien Beuteln bei unter + 25 °C

Chemisch-physikalische
Stabilitst nach Anbruch:

28 Tage bei Kuihlschranklagerung (+ 2 °C bis + 8 °C) oder bei Lagerung
bei Raumtemperatur (+ 25 °C) unter normalen Lichtverhaltnissen
(interne Daten)

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

e klare, blassgelbe Losung

e darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden

e wenn Kristalle auftreten, darf die Losung nicht mehr
verwendet werden
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Doxorubicinhydrochlorid Teva® =

2 mg/ml Doxorubicinhydrochlorid
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung Keneesat e

50 mg/25 ml (PZN 06581624)
1 Durchstechflasche a 200 mg/100 ml (PZN 06581630)

1 Durchstechflasche a

Lagertemperatur:

Ny

Doxorubicin-
hygdrochlorid Tewa®

o

2 mgimi

N

X
‘\\\

Hetstilkng s i~
Wehusinmitisung -’:4

Qi

Wy

+2°Chbis+8°C

Lagerbedingungen:

nicht einfrieren

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

2 Jahre Dichte: relative Dichte: 1,0065 (+ 20 °C)
pH-Wert: 2,7 bis 3,3

Hinweise zur Applikation:

e \erabreichung unter Beachtung besonderer VorsichtsmalBnahmen
(siehe Fachinformation): intravends als Bolusinjektion innerhalb
von Minuten, als Kurzinfusion bis zu einer Stunde oder als
Dauerinfusion bis zu 96 Stunden

Doxorubicinhydrochlorid darf nicht intramuskular, subkutan,

oral oder intrathekal verabreicht werden.

Tragerldsungen
fiir Infusion:

e NaCl-Losung 0,9 %
e Glucose-Lésung 5 %

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerl6sung:

e ¢ =0,5mg/ml: bei Kihlschranklagerung (+ 2 °C bis + 8 °C) oder bei
Raumtemperatur (+ 15 °C bis + 25 °C) unter Lichtschutz 7 Tage

e ¢ =0,05mg/ml: unmittelbare Verwendung der Losung nach Herstellung

Chemisch-physikalische
Stabilitat nach Anbruch:

e 28 Tage bei Kuhlschranklagerung (+ 2 °C bis + 8 °C) mit Lichtschutz
bzw. 28 Tage bei Raumtemperatur (+ 25 °C) mit Lichtschutz
(interne Daten)

e aus mikrobiologischer Sicht unmittelbar nach Anbruch zu verwenden

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

e klare, rote Losung
e enthalt 3,54 mg Natrium

e darf nicht mit Heparin gemischt werden, weil dies zu Ausflockung fihrt

e Inkompatibilitdten mit folgenden Arzneimitteln:
Aminophyllin, Cephalotin, Dexamethason, Fluorouracil, Hydrokortison

Doxycyclin-ratiopharm® SF

100 mg/5 ml Doxycyclin

Injektionslésung

5 Ampullen a 5 ml (PZN 04314646)

Doxycyclin-
ratiopharm’ SF

N\

100 mg/s mi Injekliunslﬁsung
Doxyeyelin

Brei Jp

i o Tm=] ratiopharm !?

Lagertemperatur: +2°Chis+8°C
Lagerbedingungen: lichtgeschitzt
Haltbarkeit im 4 Jahre Dichte: 1,050 bis 1,065 g/ml

Originalbehaltnis:

pH-Wert: 5,1 bis 6,1

Hinweise zur Applikation:

¢ langsame intravendse Injektion Gber mindestens 2 Minuten

oder Infusion

e Anwendung verdiinnt oder unverdinnt

Tragerldsungen
fur Injektion:

kompatibel mit

e NaCl-Losung 0,9 %

e Glucose-Losung 5%
e Glucose-Lésung 10 %
e Glucose-Lésung 20 %

e 1 Ampulle in 250 ml Tragerlésung

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerlosung:

24 Stunden bei + 25 °C

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

o klare, gelbe Losung

e inkompatibel mit Ringer-Lésung

35



Epi Teva®

2 mg/ml Epirubicinhydrochlorid ity };,f,
Injektionslésung oder Infusionslésung iy 57

1 Durchstechflasche a

Lagertemperatur:

50 mg/25 ml (PZN 05505880) (v
1 Durchstechflasche a 200 mg/100 ml (PZN 05505905)

R
RN

|D TEVAGUARD

+2°Chbis+8°C

Lagerbedingungen:

kihl lagern und transportieren, nicht einfrieren

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

2 Jahre Dichte:  relative Dichte 1,0065 (+ 20 °C)
pH-Wert: 2,5 bis 4,0

Hinweise zur Applikation:

® intravenos oder intravesikal

e darf nicht subkutan oder intramuskulér angewendet werden

® intravenos: als Bolus Uber 3 bis 5 Minuten oder als Infusion
mit bis zu 30 Minuten Dauer; im Falle einer Dauerinfusion
bevorzugt mittels eines zentralen Venenkatheters

e intravesikal: ¢ = 0,6 bis 1,6 mg/ml (abhédngig von der Indikation, siehe
Fachinformation), Losung sollte 1 bis 2 Stunden intravesikal verbleiben

Tragerlésungen fiir
Injektion/Infusion:

intravends: ® NaCl-Losung 0,9 %
e Glucose-Losung 5 %
intravesikal: ® NaCl-Losung 0,9 %

o steriles Wasser

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerl6sung:

e ¢ =0,3 bis 1,6 mg/ml, Verdinnung in NaCl-Lésung 0,9 % oder
Glucose 5 %, Viaflo (Nicht-PVC) Beutel: 28 Tage bei + 15 °C bis + 25 °C
oder + 2 °C bis + 8 °C

e ¢ =0,6 bis 1,6 mg/ml, Verdinnung in NaCl-Losung 0,9 %
oder Wasser flr Injektionszwecke, Polypropylen-Spritze:

28 Tage bei + 15 °C bis + 25 °C oder + 2 °C bis + 8 °C

Chemisch-physikalische
Stabilitat nach Anbruch:

unverdinnt: 28 Tage bei Kuhlschranklagerung (+ 2 °C bis + 8 °C) oder
14 Tage bei Raumtemperatur (+ 15 °C bis + 25 °C) (interne Daten)

Entsorgung: Inaktivierung mit 1 %-iger Natriumhypochloritlésung oder
mit Phosphatpuffer (pH > 8) bis zur Entfarbung der Lésung
Sonstiges: e klare, rote Lésung

e Kihlschranklagerung kann zur Bildung einer hochviskésen
Flussigkeit fihren, diese bildet sich nach 2 bis maximal 4 Stunden
bei + 15 °C bis + 25 °C wieder zu einer niedrig viskdsen bis
beweglichen Flussigkeit zurlick

® nicht mit Heparin mischen

e |angerer Kontakt mit alkalischen Lésungen vermeiden
(Hydrolysegefahr)

Eto-GRY®

20 mg/ml Etoposid

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
100 mg/5 ml (PZN 00753892

1 Durchstechflasche a

)
1 Durchstechflasche & 200 mg/10 ml (PZN 00753900)
1 Durchstechflasche a 500 mg/25 ml (PZN 00753923)
1 Durchstechflasche a 1000 mg/50 ml (PZN 00753946)

Lagertemperatur:

|O TEVAGUARD

<+25°C

Lagerbedingungen:

keine besonderen Hinweise

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

3 Jahre Dichte: 1,028 g/ml
pH-Wert: 3,0 bis 4,0

Hinweise zur Applikation:

intravends; Infusion Gber 30 Minuten bis 1 Stunde (c = 0,2 mg/ml)

Tragerlosungen
fiir Infusion:

e NaCl-Lésung 0,9 %
e Glucose-Losung 5 %

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerl6sung:

Raumtemperatur, mit Lichtschutz

in Glucose-Losung 5 %: ® ¢ = 0,2 mg/ml: 5 Tage
e c = 0,4 mg/ml: 24 Stunden

in NaCl-Lésung 0,9 %: e c=0,2 mg/ml: 5 Tage
e c = 0,4 mg/ml 48 Stunden

Chemisch-physikalische
Stabilitdt nach Anbruch:

72 Stunden bei Raumtemperatur (< + 25 °C)

Haltbarkeit nach nicht

ordnungsgemaBer Lagerung:

im Falle einer Lagerung bei + 40 °C
im Originalbehaltnis (Lichtschutz): bis zu 6 Monate

Entsorgung: chemische Inaktivierung mit 5 %-iger Natriumhypochloritlésung,
24 Stunden stehen lassen
Sonstiges: o klare, gelbe, leicht viskose Losung

e darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden

e verdiinnte Losungen bei Raumtemperatur lagern, da es im Kiihlschrank
zur Ausféllung des schlecht wasserléslichen Etoposids kommen kann

e Zubereitung und Applikation in PVC-freien Materialien empfohlen,
da geringflgige Diffusion von DEHP aus PVC in Tragerlésung méglich
(Literaturdaten)

e nicht autoklavieren
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Fludarabinphosphat-GRY®

25 mg/ml Fludarabinphosphat
Konzentrat zur Herstellung einer Injektionsldsung

oder Infusionslésung miﬂ'ﬂ?ﬂ”ﬁmg
1 Durchstechflasche a 50 mg/2 ml (PZN 02804808) ﬁ"_:uml

Lagertemperatur:

1 O
é i

+2°Chbis+8°C

Lagerbedingungen:

nicht einfrieren

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

3 Jahre Dichte: 1,023 g/ml (bei + 20 °C)

pH-Wert: 6,3 bis 7,3

Hinweise zur Applikation:

intravends als Bolus (verdiinntin 10 ml NaCl-Lésung 0,9 %) oder
Infusion (ca. 30 Minuten in 100 ml NaCl-Lésung 0,9 %)

Tragerlésungen fir
Injektion/Infusion:

® NaCl-Lésung 0,9 %
e Glucose-Losung 5%

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerlésung:

¢ =0,04 bis 1 mg/mlin Glucose-Lésung 5 % oder NaCl 0,9 %:
21 Tage im Kuhlschrank oder bei Raumtemperatur mit oder
ohne Lichtschutz; PVC-rei (interne Daten)

Chemisch-physikalische
Stabilitét nach Anbruch:

14 Tage im Kuhlschrank oder bei Raumtemperatur mit oder
ohne Lichtschutz (interne Daten)

Haltbarkeit nach nicht

ordnungsgeméBer Lagerung:

im Falle einer Lagerung bei + 25 °C im Originalbehaltnis:
bis zu 3 Monate (nachgewiesen fur Arzneimittel direkt nach Herstellung;
fur kirzere Restlaufzeit keine weiterfihrenden Untersuchungen)

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

e nur klare und farblose Lésungen ohne Partikel
durfen verwendet werden
e Beiversehrtem Behaltnis darf das Produkt nicht verwendet werden.
e Schwangeres Personal muss vom Umgang mit Fludarabin
ausgeschlossen werden.
e nicht mit anderen Arzneimitteln mischen

Furosemid-ratiopharm® — .

Furosemid-ratiopharm' ;’
10 mg/ml Furosemid Injektionsls 4
Injektionslésung Sung P
5Ampullena 20 mg/2 ml (PZN 04086369) g

5 Ampullen a

Infusionslésung

5 Ampullen a 250 mg/25 ml (PZN 01479542)

Lagertemperatur:

40 mg/4 ml (PZN 07605953)

nichtim Kihlschrank lagern

Lagerbedingungen:

im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

20 mg/2 mlund Dichte:
40 mg/4 ml: 5 Jahre

250 mg/25 ml: 4 Jahre

20 mg/2 mlund 40 mg/4 ml:
1,006 bis 1,009 g/ml

250 mg/25 ml:

1,016 bis 1,018 g/ml (+ 20 °C)
pH-Wert: 8,7 bis 9,3

Hinweise zur Applikation:

Injektionslésung:

e intravendse Injektion (Injektionsgeschwindigkeit von 0,4 ml = 4 mg
Furosemid pro Minute darf nicht Gberschritten werden;
bei fortgeschrittener Niereninsuffizienz Injektionsgeschwindigkeit
hochstens 0,25 ml/min)

e in Ausnahmefallen: intramuskulare Injektion (nicht in Akutféllen
und nicht in hoheren Dosen)

Infusionslésung:
o Applikation in der Regel Uber einen Perfusor

Tragerlésungen fiir
Injektion/Infusion:

e NaCl-Lésung 0,9 %
® Ringer-Lésung (interne Untersuchung)
e Glucose-Losung 5 % (interne Untersuchung)

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerl6sung:

e NaCl-Lésung 0,9 %: 24 Stunden bei Raumtemperatur
o Glucose-Losung 5 % und Ringer-Lésung: 22 Stunden
(interne Untersuchungen)

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

e klare, (nahezu) farblose Losung

e nicht mit anderen Arzneimitteln in der Mischspritze injizieren

e darf nicht mit Injektionslésungen/Infusionslésungen, die sauer oder
schwach sauer reagieren und eine deutliche Pufferkapazitat im sauren
Bereich besitzen, gemischt werden

e Ampullen aus braunem Glas
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Gentamicin-ratiopharm® SF — /

Gentamicin
Injektionslésung

5 Ampullen a 160 mg/2 ml (PZN 03942435)

Gentamicin-ratj .
160mg2mSF T

‘ >
Imektionslésung
5 Ampullena 80 mg/2 ml (PZN 03928180) Pl
rnmuglvkoaid-nntihiotikum
_ratiopharrn

Lagertemperatur:

2 Inpsktionsiteumg 2] E‘ B E‘% '

keine besonderen Bedingungen

Lagerbedingungen:

keine besonderen Hinweise

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

2 Jahre Dichte: 80 mg: 1,025 bis 1,035 g/ml
160 mg: 1,045 bis 1,070 g/ml
pH-Wert: 3,0 bis 4,5

Hinweise zur Applikation:

e Anwendung unverdinnt oder verdiinnt
e intramuskulér, intravends
e intravendse Gabe langsam oder als Infusion tber 20 bis 60 Minuten

Tragerlosungen
fiir Injektion:

Kompatibel mit:

e NaCl-Lésung 0,9 %

e Glucose-Losung 5 %
e Glucose-Lésung 10 %
¢ Ringerlactat

2.B.40 mg (1 ml) oder 80 mg (2 ml) in jeweils 250 ml Tragerlésung

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerl6sung:

24 Stunden bei + 25 °C

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

e klare, farblose bis leicht gelbliche Losung

o inkompatibel mit: Betalaktamen, Erythromycin, Diazepam,
Furosemid, Flecainid, Heparin, Amphotericin B, Cefalothin,
Sulfadiazin, Tetracyclinen

e Freisetzung von CO, beim Mischen mit Bicarbonat-haltigen Lésungen

H2Blocker-ratiopharm® -

200 mg/2 ml Cimetidin
Injektionslésung

H2Blocker-ratig harm' o
Injektionsliisungp arm: 200 mg/2 m

\ Sy

Wirkstoff: Cimetidin

10 Ampullen a 200 mg/2 ml (PZN 04109633)

Lagertemperatur:

‘m_mmmmmm D= ratiopharm ‘

keine besonderen Bedingungen

Lagerbedingungen:

keine besonderen Hinweise

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

7 Jahre Dichte: 1,020 bis 1,030 g/ml
pH-Wert: 4,8 bis 5,6

Hinweise zur Applikation:

e langsam injizieren, Injektionszeit fir 1 Ampulle muss mindestens
5 Minuten betragen

e zur intravendsen Injektion ist eine Ampulle mit NaCl-Lésung 0,9 %
auf 20 ml zu verdinnen

e nicht als Einzelgabe in einer schnellen intravendsen Injektion
verabreichen

e Infusion: kann mit geeigneten Infusionslésungen gemischt werden

e Losung muss vor und wahrend der Anwendung klar sein

Tragerlosungen
fiir Injektion:

intravendse Injektion: NaCl-Losung 0,9 %

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerl6sung:

e 7Tage bei +25°C

e Sofern die Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung nicht unter
kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen erfolgt, ist
diese nicht lénger als 24 Stunden bei + 2 °C bis + 8 °C aufzubewahren.

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

o klare Flussigkeit

e darf nicht gemischt werden mit stark alkalischen Lésungen (> pH 8)
wie z. B. Tris-Puffer oder folgenden Arzneistoffen:
Aminophyllin, Amphotericin B, Dipyridamol, Pentobarbital,
Polymyxin B, Penicilline, Cephalosporine

e Osmolalitat: 530 bis 570 mOsmol/kg
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Haloperidol-ratiopharm®

5 mg Haloperidol
Injektionslésung

5 Ampullen a 5 mg/ml (PZN 03417775)

Lagertemperatur:

.

Haloperidol- 7
ratiopharm' 5 g 4
_El_iektionsliisung p

Wirkstaoff; Haloperidal

paren!eral.lNeuwIEmiium

e ——
Tatiopharm
==

keine besonderen Bedingungen

Lagerbedingungen:

keine besonderen Hinweise

Haltbarkeit im
Originalbehéltnis:

5 Jahre Dichte: 1,011 bis 1,021 g/ml

pH-Wert: 2,9 bis 3,6

Hinweise zur Applikation:

intramuskulére Injektion

Tragerlosungen
fiir Injektion:

unverdiinnte Anwendung

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerlosung:

unverdiinnte Anwendung

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

o klare, farblose Losung
e Osmolalitat: 260 bis 320 mOsmol/kg

Heparin-Natrium-ratiopharm®

Heparin-Natrium Injektionsldsung

5 Ampullen a 5.000 I.E./0,2 ml (PZN 03029820)
20 Ampullen a 5.000 I.E./0,2 m| (PZN 03170642)
25.000 I.E./5 ml (PZN 03029843)
5 Durchstechflaschen & 250.000 I.E./10 ml (PZN 03874685)

5 Durchstechflaschen a

Lagertemperatur:

Heparin-Natriym-
25000- ratiopharm’

Mishionslﬁmnu

Wirkstoff:

Haparin-Natrium 25 009 |

Amiﬂtrnmbnlihum'pamm-:r:? m
n-Natrium-25000- ratiopharm®

25.000
_'—_——.___
ratiopharm

2
[E]
=

keine besonderen Bedingungen

TR

Lagerbedingungen:

keine besonderen Hinweise

Haltbarkeit im
Originalbehéltnis:

e 5000 .E./0,2 ml: 5 Jahre Dichte:
e 25.000 L.LE./5 ml: 3 Jahre

e 250.000 .LE./10 ml: 4 Jahre

® 5000 .E./0,2 ml und
250.000 .LE./10 ml:
1,060 bis 1,090 g/ml
® 25.000 L.LE./5 ml:
1,010 bis 1,025 g/ml
pH-Wert: 5,5 bis 7,5

Hinweise zur Applikation:

e subkutan
e intravendse Injektion, intravendse Infusion nach Verdiinnung
o Ampullen: Totraumfreie Spritze fir genaue Dosierung verwenden

Tragerlésungen
fiir Infusionen:

e NaCl-Lésung 0,9 %
¢ Glucose-Lésung 5% oder 10 %
¢ Ringer- und Ringer-Lactat-Losung

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerl6sung:

mindestens 24 Stunden bei + 25 °C

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

e klare, farblose bis schwach gelbliche Losung

e Injektionsldsung kann sich nach langerer Lagerung dunkler farben,
die therapeutische Wirkung wird dadurch nicht beeintréchtigt

e nicht mit anderen Arzneimitteln in einer Spritze aufziehen oder
in einer Infusion verabreichen
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lloprost-ratiopharm®

Il i z
oprost-ratiopharm’ =~
20 pg/ml lloprost 20 Mikrogramm/mi Konzentrat ?
kg P . - zur Herstellung ej 4
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung Infusionslasy g einer -
n
5Ampullena 20 pg/1 ml (PZN 15241206) 9 '
5 Ampullen & 50 pg/2,5 ml (PZN 15301718) e
20 pg/1 mi

Lagertemperatur:

S Anpten (2] () Tafiopharm ,}E

keine besonderen Bedingungen

Lagerbedingungen:

keine besonderen Hinweise

Haltbarkeit im
Originalbehéltnis:

4 Jahre Dichte: 1,005 bis 1,007 g/ml
pH-Wert: 7,9 bis 8,9

Hinweise zur Applikation:

intravends Uber eine periphere Vene oder einen zentralen
Venenkatheter innerhalb von 6 Stunden taglich;
vor der Anwendung ist eine weitere Verdinnung erforderlich

Tragerldsungen
fiir Infusion:

e NaCl-Lésung 0,9 %
e Glucose-Losung 5 %

Chemisch-physikalische

Stabilitét in Tragerlésung:

24 Stunden bei + 25 °C

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

e durchsichtige klare, partikelfreie Losung

o kein anderes Arzneimittel zusetzen

e Infusionslésung jeden Tag frisch zubereiten
e Osmolalitat 300 bis 360 mOsmol/kg

Levetiracetam-ratiopharm®

100 mg/ml Levetiracetam
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

10 Durchstechflaschen a 500 mg/5 ml (PZN 09431635)

Lagertemperatur:

Levetiracetam-ratinphann‘ 100 mg/m|
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/7] ratiopharm

keine besonderen Bedingungen

Lagerbedingungen:

keine besonderen Hinweise

Haltbarkeit im
Originalbehéltnis:

3 Jahre Dichte: 1,020 g/ml
pH-Wert: 5,0 bis 6,0

Hinweise zur Applikation:

nur zur intravendsen Anwendung
in mindestens 100 ml eines kompatiblen Verdinnungsmittels verdiinnt
und Uber 15 Minuten als intravendse Infusion verabreichen

Tragerldsungen
fiir Infusion:

NaCl-Lésung 0,9 %
Glucose-Lésung 5 %
Ringer-Lactat-Injektionslésung

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerlosung:

Sofern die Verdlinnung nicht unter kontrollierten und validierten
aseptischen Bedingungen stattgefunden hat, ist die gebrauchsfertige
Zubereitung nicht langer als 24 Stunden bei + 2 °C bis + 8 °C
aufzubewahren.

¢ Aufbewahrung in PVC-Beuteln: 24 Stunden bei + 15 °C bis + 25 °C

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

e klares, farbloses Konzentrat

e nicht mit anderen Arzneimitteln mischen

e Bei Anwesenheit von Partikeln oder Verfarbung darf das Arzneimittel
nicht verwendet werden.

e Osmolalitat: 300 bis 370 mOsmol/kg
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MCP-ratiopharm®

10 mg/2 ml Metoclopramidhydrochlorid 1 H,O
Injektionslésung

5 Ampullen a 10 mg/2 ml (PZN 00509407)

MCP-ratiopharm® SF
0 mgf2 mi Iniektions]ﬁsung

\ W\

Meloclnpramidhyummlurid TH,0

—_—

LE— BEE= ‘

Melphalan-ratiopharm®

Melphalan-raliopharm'

W] Pulver und Lisungsmi
m
ur Hevslnllunu einer gemittel

Injektions- hzy, Iniusinnsléisunq

50 mg Melphalan
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung
einer Injektions- bzw. Infusionslésung Melghalan =

WML

1 Durchstechflasche a 50 mg +
1 Durchstechflasche a 10 ml Losungsmittel
[Ethanol 3,85 % (m/m)] (PZN 14287910)

il ZYTOTOXISCH

|O TEVAGUARD ‘E _
* atiopharmy

Lagertemperatur:

keine besonderen Bedingungen

Lagerbedingungen:

keine besonderen Hinweise

Haltbarkeit im
Originalbehéltnis:

5 Jahre Dichte: 1,004 bis 1,007 g/ml
pH-Wert: 5,0 bis 7,0

Hinweise zur Applikation:

e intramuskular

e intravends als langsame Bolusinjektion tber einen Zeitraum
von mindestens 3 Minuten

e Abstand von mindestens 6 Stunden zwischen zwei
Anwendungszeitpunkten muss eingehalten werden

Tragerlosungen
fiir Injektion:

unverdinnte Anwendung

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerlésung:

unverdiinnte Anwendung

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:
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e klare, farblose Losung
e Osmolalitat: 250 bis 400 mOsmol/kg

Lagertemperatur:

keine besonderen Bedingungen

Lagerbedingungen:

im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen

Haltbarkeit im
Originalbehéltnis:

2 Jahre Dichte: 1,042 g/ml
Dichte Lésungsmittel: 1,043 g/ml
pH-Wert: 6,0 bis 7,0

Hinweise zur Applikation:

e vor Beginn der Rekonstitution: gefriergetrocknetes Pulver
und beigeflgtes Losungsmittel auf Raumtemperatur bringen
(Gefahr der Ausflockung)

e intravendse Infusion: Uber einen gereinigten Zuspritzport langsam
in eine schnelllaufende Infusionslésung injizieren oder verdinnt
in einem Infusionsbeutel verabreichen

Tragerlésungen fiir
Injektion/Infusion:

ausschlieBlich NaCl-Lésung 0,9 %

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerlésung:

o beiweiterer Verdiinnung in Infusionslésungen ist die Stabilitat
vermindert
e die Zersetzungsgeschwindigkeit nimmt bei Temperaturerhhung
rasch zu
e wenn bei + 25 °C infundiert wird, gesamte Dauer von der Herstellung
der Injektionsldsung bis zur Beendigung der Infusion < als 1,5 Stunden
betragen
e zur Rekonstitution von Melphalan-ratiopharm® siehe Fachinformation
e Aus der rekonstituierten Losung (5 mg/ml Melphalan) kénnen
verdinnte Lésungen (1,5 mg/ml Melphalan) hergestellt werden.
Dafuir 30 ml der rekonstituierten Lésung (5 mg/ml Melphalan) in einen
PE-Beutel mit 70 ml Tragerlésung einbringen und homogenisieren
¢ vorgegebene Sperzifikation war erflllt bei Lagerung im Kihlschrank
(+ 2 °C bis + 8 °C mit Lichtschutz):
e Tragerlésung NaCl-Losung 0,9 %: 6 Stunden
e NaCl-Lésung 3 %: 24 Stunden

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

e klare Losung ohne sichtbare Partikel

e nicht kompatibel mit Infusionslésungen, die Dextrose/Glucose
enthalten

e sichtbare Triibung oder Kristallisation in rekonstituierter oder
verdlnnter Lésung: Zubereitung verwerfen
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Methotrexat-GRY®

Methotrexat-Dinatrium
Injektionslésung

1 Durchstechflasche a 5 mg/2 ml (PZN 07479738)
1 Durchstechflasche a 50 mg/2 ml (PZN 07691295) e

Lagertemperatur:

Methotrexat-Gry* 25
50 mg/2 mi
Injektionsiésung
[

==

| T d
teva

<+25°C

Lagerbedingungen:

im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

2 Jahre Dichte: 5 mg/2 ml: 1,007 g/ml
50 mg/2 ml: 1,016 g/ml
pH-Wert: 5 mg/2 ml: 7,0 bis 9,0

50 mg/2 ml: 7,5 bis 9,0

Hinweise zur Applikation:

e intravends, intramuskular, intrathekal

e beiintrathekaler Gabe: max. 5 mg/ml (Verdinnung sollte mit Wasser
fur Injektionszwecke, Laktat (1/6 molar)- bzw. Ringer-Lactat-Lésung,
bevorzugt Elliot-B-Lésung vorgenommen werden)

® Hochdosistherapie: kontinuierliche intravendse Infusion
(nach Verdinnung)

e Infusionslésungskonzentrat nur nach Verdiinnung anwendbar

e VVermeidung von Dosierungsfehlern sollte beachtet werden

Tragerlésungen
fiir Infusion:

e NaCl-Losung 0,9 %
e Glucose-Losung 5 %

Chemisch-physikalische

Stabilitt in Tragerlosung:

e ¢ =1,0 mg/ml: 24 Stunden bei Raumtemperatur (interne Daten)
e c > 1 mg/ml, Verdlinnung in NaCl-Lésung 0,9 % oder
Glucose-Lésung 5 %, Lichtschutz:
7 Tage bei Raumtemperatur, 28 Tage bei + 2 °C bis + 8 °C

Haltbarkeit nach nicht

ordnungsgeméBer Lagerung:

im Falle einer Lagerung bei + 40 °C: 3 Monate (interne Daten)

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

e nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr anwenden

e nicht mit anderen Arzneimitteln mischen

o inkompatibel: Cytarabin, Prednisolon-Natriumphosphat
und evtl. Fluorouracil

Methotrexat-GRY®

Methotrexat-Dinatrium®
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

1 Durchstechflasche a 1000 mg/10 ml (PZN 07691349) e e
1 Durchstechflasche a 5000 mg/50 ml (PZN 04108088)

Lagertemperatur:

Methotrexat-GRys
3000 mg/50 m|
Konzentrat zur
Herstellung giner
Inlusimslasung

W) | z
| _O...

<+25°C

Lagerbedingungen:

im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

2,5 Jahre Dichte: 1,054 g/ml

Hinweise zur Applikation:

e intravends, intramuskular, intrathekal

e bej intrathekaler Gabe: max. 5 mg/ml (Verdiinnung sollte mit Wasser
fur Injektionszwecke, Laktat (1/6 molar)- bzw. Ringer-Lactat-Lésung,
bevorzugt Elliot-B-Losung vorgenommen werden)

e Hochdosistherapie: kontinuierliche intravendse Infusion
(nach Verdinnung)

e |nfusionslésungskonzentrat nur nach Verdiinnung anwendbar

e Vermeidung von Dosierungsfehlern sollte beachtet werden

Tragerlosungen
fur Infusion:

e NaCl-Lésung 0,9 %
e Glucose-Losung 5 %

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerl6sung:

e c=1,0 mg/ml: 24 Stunden bei Raumtemperatur (interne Daten)
e ¢ =1 mg/ml, Verdinnung in NaCl-Lésung 0,9 % oder
Glucose-Lésung 5 %, Lichtschutz:
7 Tage bei Raumtemperatur, 28 Tage bei + 2 °C bis + 8 °C

Haltbarkeit nach nicht

ordnungsgeméBer Lagerung:

im Falle einer Lagerung bei + 40 °C: 3 Monate (interne Daten)

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

o klare, gelbe, wassrige Lésung, frei von Schwebstoffen

e keine konservierungsmittelhaltigen Losungsmittel verwenden

e Es wurde Uber Inkompatibilitdten zwischen Methotrexat und folgenden
Substanzen berichtet: Cytarabin, Prednisolon-Natriumphosphat und
evtl. Fluorouracil.
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Midazolam-ratiopharm®

Midazolam
Injektionslésung

5 Durchstechflaschen a
10 Durchstechflaschen a
5 Durchstechflaschen a
10 Durchstechflaschen a
5 Durchstechflaschen a
10 Durchstechflaschen a

5 mg/1 ml (PZN 04921754
5 mg/1 ml (PZN 04921760
5 mg/5 ml (PZN 04921777

15 mg/3 ml (PZN 04921530
15 mg/3 ml (PZN 04921748

1 Durchstechflasche a 50 mg/50 ml (PZN 00787810
1 Durchstechflasche a 100 mg/50 ml (PZN 00787827

Lagertemperatur:

( )
( )
( )
5 mg/5 ml (PZN 04921783)
( )
( )
( )
( )

keine besonderen Bedingungen

idazolam- -

Mid (]
ratiopharm’ P
900 /50 i M
Injektionslisung

Wirkstoft: Midazolam

Lagerbedingungen:

im Umbkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

Dichte:
pH-Wert:

® 5mg/1 ml: 3 Jahre
15 mg/3 ml: 3 Jahre

® 5mg/5 ml: 5 Jahre

® 50 mg/50 ml: 4 Jahre
100 mg/50 ml: 4 Jahre

1,004 bis 1,006 g/ml
5mg/1 ml: 2,8 bis 3,8
5mg/5ml,: 2,8 bis 3,8
15mg/3 ml: 2,8 bis 3,8
50 mg/50 ml 2,9 bis 3,7
100 mg/50 ml: 2,9 bis 3,7

Hinweise zur Applikation:

intravenos, intramuskular oder rektal

Tragerlosungen
fiir Injektion:

¢ Mischverhéltnis von 15 mg Midazolam/100 - 1000 ml Infusionslésung

e NaCl-Losung 0,9 %
e Glucose-Lésung 5 %
e Ringer- und Ringer-Lactat-Losung

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerlésung:

e 24 Stunden bei + 25 °C
e 72 Stunden bei + 2 °C bis + 8 °C

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

e klare, leicht gelbliche Losung

e nicht mit Macrodex 6 % in Dextrose verdiinnen

e nicht mit folgenden Lésungen bzw. Substanzen mischen:
Hydrogencarbonat-haltige und andere alkalische Losungen,
Acetazolamid-Natrium, Aciclovir, Alboumin, Alteplase (Plasminogen-
human-Aktivator), Amoxicillin-Natrium, Aminophyllin, Ampicillin-
Natrium/Sulbactam-Natrium, Bumetanid, Dexamethason-21-
dihydrogenphosphat, Diazepam, Dimenhydrinat, Enoximon,
Flecainidacetat, Fluorouracil, Folsaure, Foscarnet-Natrium,
Furosemid-Natrium, Hydrocortison-21-hydrogensuccinat-Natrium,
Imipenem, Kaliumcanrenoat, Methotrexat-Dinatrium, Mezlocillin-
Natrium, Omeprazol-Natrium, Pentobarbital, Perphenazinenantat,
Phenobarbital-Natrium, Phenytoin-Natrium, Phosphate, Phenothiazine,
Ranitidin-Hydrochlorid, Theophyllin, Thiopental-Natrium,
Trimethoprim/Sulfamethoxazol, Trometamol, Urokinase.

verwerfen, wenn Injektionsldsung dunkelgelb gefarbt oder nicht klar ist
Osmolalitat: 200 bis 300 mOsmol/kg (5 mg/1 ml; 5 mg/5 ml;

15 mg/3 ml), 250 bis 350 mOsmol/kg (50 mg/50 ml; 100 mg/50 ml)

Morphin-ratiopharm®

Morphinsulfat
Injektionslésung
5 Ampullen a
10 Ampullen a
5 Ampullen a
10 Ampullen a

Lagertemperatur:

10 mg/ml
10 mg/ml
20 mg/ml
20 mg/ml
5 Ampullena 100 mg/5 ml
5 Ampullen a 200 mg/10 ml

raphee P gmﬂ
2000 m
Imektiunslﬁsung i
Witksinf Merphingyifat

Bt starken ung Stirkston Schomgropn

PZN 00866432
PZN 05467932
PZN 00868164
PZN 05467955
PZN 00868359
PZN 00868649

200 1,

o
-_ D

keine besonderen Bedingungen

Lagerbedingungen:

im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen

Haltbarkeit im 3 Jahre Dichte: 10 mg/1 ml: 1,007 g/ml
Originalbehéltnis: 20 mg/1 ml: 1,0095 g/ml
100 mg/5 ml,: 1,0095 g/ml
200 mg/10 ml: 1,0095 g/ml
pH-Wert: 3,4 bis 3,6
Hinweise zur Applikation: e intramuskular
e subkutan
® intravends
e epidural
e intrathekal

Tragerlosungen
fiir Injektion:

NaCl-Lésung 0,9 %

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerl6sung:

14 Tage bei + 2 °C bis + 8 °C (Interne Daten)

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

e klare, farblose bis leicht braun-gelbe Losung

¢ Morphinsulfat ist physikalisch unvertraglich mit Aciclovir-Natrium,
Aminophyllin, Amobarbital-Natrium, Cefepim-Hydrochlorid,
Chlorothiazid-Natrium, Dolasetronmesilat, Floxacillin-Natrium,
Furosemid, Galliumnitrat, Heparin-Natrium, Meperidin-Hydrochlorid,
Meperidin-Natrium, Meticillin-Natrium, Minocyclin-Hydrochlorid,
Pentobarbital-Natrium, Phenobarbital-Natrium, Phenytoin-Natrium,
Sargramostim, Natron, Thiopental-Natrium.

¢ Es wurden physikalisch-chemische Unvereinbarkeiten
(Fallungsbildung) zwischen Losungen mit Morphinsulfat
und 5-Fluorouracil nachgewiesen.
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Morphinsulfat-GRY®

Morphinsulfat

10 Durchstechflaschena 500 mg/50 ml (PZN 02730754)

5 Durchstechflaschen a 1.000 mg/50 ml (PZN 02730961) Y i

10 Durchstechflaschen a 1.000 mg/50 ml (PZN 02730978)
Injektionslésung

10 Ampullena 10 mg/1 ml (PZN 04074047
10 Ampullena 20 mg/1 ml (PZN 04074076
10 Ampullena 50 mg/5 ml (PZN 04074082

10 Ampullena 100 mg/5 ml (PZN 04074099

Morphinsulfat-GRy"

‘ : 1000 m

InfUSIonSIosung Infusionslﬁs%ﬁgo -
Wirkstott MDM;II".«[P'\E\I‘I

Stark wirkendes Schenerzmintgt

5 Ampullen a 200 mg/10 ml (PZN 03901488

( )
( )
( )
5Ampullena 100 mg/5 ml (PZN 03901471)
( )
( )
( )

10 Ampullen a 200 mg/10 ml (PZN 04074107

Lagertemperatur:

Infusionslésung: keine besonderen Bedingungen
Injektionslosung: < + 25 °C

Lagerbedingungen:

im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen

Haltbarkeit im
Originalbehéltnis:

3 Jahre Dichte: 10 mg/1 ml, 50 mg/5 ml, 500 mg/50 ml:
1,007 g/ml
20 mg/1 ml, 100 mg/ 5 ml, 200 mg/10 ml,
1.000mg/50 ml: 1,0095 g/ml
pH-Wert: 3,4 bis 3,6

Hinweise zur Applikation:

e Infusionslésung: intravends
e Injektionslosung: intramuskular, intravends, subkutan, epidural,
intrathekal

Tragerlésungen fiir
Injektion/Infusion:

keine besonderen Hinweise

Chemisch-physikalische

Stabilitét in Tragerl6sung:

e Infusionslésung: 14 Tage bei + 2 °C bis + 8 °C (interne Daten)
e Injektionslésung: 14 Tage bei + 2 °C bis + 8 °C

Chemisch-physikalische
Stabilitét nach Anbruch:

mindestens 7 Tage bei Raumtemperatur und 28 Tage bei Lagerung
im Kthlschrank. Die Lagerung im Kithlschrank wird empfohlen
(interne Daten)

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:
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o klare, farblose bis leicht braunlich-gelbe Losung

e Losung klar und frei von Schwebeteilchen

e physikalisch unvertraglich mit Aciclovir-Natrium, Aminophyllin,
Amobarbital-Natrium, Cefepim-Hydrochlorid, Chlorothiazid-Natrium,
Dolasetronmesilat, Floxacillin-Natrium, Furosemid, Galliumnitrat,
Heparin-Natrium, Meperidin-Hydrochlorid, Meperidin-Natrium,
Meticillin-Natrium, Minocyclin-Hydrochlorid, Pentobarbital-Natrium,
Phenobarbital-Natrium, Phenytoin-Natrium, Sargramostim, Natron,
Thiopental-Natrium

o physikalisch-chemische Unvereinbarkeiten (Féllungsbildung)
zwischen Lésungen mit Morphinsulfat und 5-Fluorouracil

Myocet® liposomal

50 mg Doxorubicinhydrochlorid

Pulver, Dispersion und Lésungsmittel fiir ein Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionsdispersion liposomales
(Zubereitungsempfehlung siehe Seite 78)

rllyocet‘ liposomal 50 mg
ulver, Dispersion und Lsungsmi
fir ein Konzentr ol
einer Infusinnnsd gtpz;:;{:l::m ung Z

llnxaruhi:inhydrnthlorid

Zytotoxisch,
1 Durchstechflasche a 50 mg/25 ml rotes, lyophilisiertes ﬁ',""‘;,‘:gm"“m“n&m
Doxorubicin-HCI Pulver + R
1 Durchstechflasche a 1,9 ml Liposomen: weiB3e bis e ™
cremefarbene, opake und homogene Dispersion + -
1 Durchstechflasche a 3 ml Puffer: klare, farblose Lésung
(PZN 16230541)
Lagertemperatur: +2°Chbis+8°C
Lagerbedingungen: keine besonderen Hinweise
Haltbarkeit im 18 Monate Dichte:  Doxorubicin 0,9996 g/ml
Originalbehéltnis: Liposomen 1,0320 g/ml
Puffer 1,0170 g/ml
Myocet® Stammlésung  1,0082 g/ml
pH-Wert: pH Doxorubicin HCI 45-6,5
pH Liposomen 4,0-4,5
pH Puffer 10,8-12

Hinweise zur Applikation:

e vor Verabreichung muss rekonstituiert und weiter verdinnt werden,
Endkonzentration von 0,4 mg/ml bis 1,2 mg/ml Doxorubicin-HCI
bendtigt

e 1 Stunde durch intravendse Infusion applizieren

e darf nicht intramuskulér, subcutan oder als Bolus-Injektion verabreicht
werden

Tragerlésungen fiir
Infusionen:

e NaCl-Losung 0,9 %
e Glucose-Losung 5 %

Chemisch-physikalische
Stabilitat in Tragerlésung:

Dauer der Aufbewahrung und Aufbewahrungsbedingungen

liegen nach Herstellung der Lésung bzw. Verdiinnung unter nicht kon-
trollierten und validierten aseptischen Bedingungen in der
Verantwortung des Anwenders, hochstens 24 Stunden

bei + 2 °C bis + 8 °C haltbar

Chemisch-physikalische
Stabilitdt nach Anbruch:

e maximal 24 Stunden bei + 25 °C (interne Daten)
e 5Tage bei + 2 °Cbis + 8 °C

Haltbarkeit nach nicht
ordnungsgeméBer Lagerung:

bis + 25 °C: héchstens 7 Tage (interne Daten)

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

e Dispersion sollte orangerot, opak und homogen sein

e vor Verabreichung visuell auf Schwebeteilchen und Verfarbungen
untersuchen; Praparat darf nicht verwendet werden,
wenn Fremdpartikel vorhanden sind
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Naloxon-ratiopharm®

0,4 mg/ml Naloxonhydrochlorid

Injektionslésung

3 Ampullen a 0,4 mg/ml (PZN 04788924)

Naloxon-ratiopharm@
0.4 mg/mi Iniektionslﬁsung :

Wirkstoff: Naloxonhvdrochlorid

e\

10 Ampullen & 0,4 mg/ml (PZN 04788930)

Lagertemperatur:

—_——
ratiopharm

e

keine besonderen Bedingungen

A

Lagerbedingungen:

im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

5 Jahre Dichte: 1,002 bis 1,006 g/ml

pH-Wert: 2,7 bis 4,5

Hinweise zur Applikation:

e intravenos
e intramuskular
e subkutan

Tragerldsungen
fur Injektion:

e NaCl-Losung 0,9 %
e Glucose-Losung 5 %

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerl6sung:

Literatur-Daten auf Anfrage

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

o klare, farblose Losung

o nicht mit Zubereitungen mischen, die Hydrogensulfit, Disulfit,
langkettige oder hochmolekulare Anionen enthalten

e nicht mit alkalischen Losungen mischen

Novaminsulfon-ratiopharm®

0,5 g/ml Metamizol-Natrium-Monohydrat

Injektionslésung

5Ampullena 1 g/2 ml
1g9/2 ml

5 Ampullen a 2,5 g/5 ml
10 Ampullen a 2,5 g/5 ml

10 Ampullen a

Lagertemperatur:

PZN 6882768
PZN 9205198
PZN 6882780
PZN 9205206

No}raminsulfon-
ratiopharm’

25¢/5 m Injekiiunslﬁsung

Mabalniiol-Nntrium-MDnnh\ldml

\ S\

Analoaliiam,ﬂm-wm(ikum

B o

keine besonderen Bedingungen

Lagerbedingungen:

keine besonderen Hinweise

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

4 Jahre Dichte: 1,155 bis 1,175 g/ml

pH-Wert: 6,5 bis 8,0

Hinweise zur Applikation:

e intravenos
e intramuskular

Tragerlosungen
fiir Injektion:

e NaCl-Losung 0,9 %
e Glucose-Losung 5 %
e Ringer-Lactat-Losung

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerl6sung:

e Mischungen sind nur begrenzt stabil, missen sofort infundiert werden
e Literatur-Daten auf Anfrage

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

o klare, farblose bis leicht gelbliche Losung
e nicht zusammen mit anderen Medikamenten injizieren
oder infundieren
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Ondansetron-ratiopharm®

Ondansetron
Injektionslésung

Ondansetron-
fatiopharm* %
|"i8k|innslﬁsung

Wikaaal: Ordansetron

5 Ampullen a 4 mg (PZN 4908357)
5 Ampullen a 8 mg (PZN 4908363)

Lagertemperatur:

keine besonderen Bedingungen

Lagerbedingungen:

in Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

3 Jahre Dichte: 0,95 bis 1,05 g/ml

pH-Wert: 3,0 bis 4,0

Hinweise zur Applikation:

e intravendse Injektion
e nach vorgeschriebener Verdinnung: intravendse Infusion

Tragerlosungen
fiir Injektion:

NaCl-Lésung 0,9 %

Glucose-Lésung 5 %

Mannitol 10 %

Ringer-Infusionslésung

Kaliumchlorid 0,3 % und NaCl-Lésung 0,9 %
Kaliumchlorid 0,3 % und Glucose-Lésung 5 %

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerl6sung:

bis zu 7 Tage bei + 2 °C bis + 8 °C

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

o klare, farblose Losung

vor dem Gebrauch visuell Uberprifen

nur klare, praktisch partikelfreie Lésung einsetzen
nicht autoklavieren

bei Verabreichung tber Y-Stlick kompatibel mit:
Dexamethason-21-Dihydrogenphosphat-Dinatrium,
Cisplatin, Carboplatin, 5-Fluorouracil, Etoposid,
Ceftazidim, Cyclophosphamid, Doxorubicin

e Osmolalitat: 285 bis 315 mOsmol/kg

Oxaliplatin-GRY®

5 mg/ml Oxaliplatin

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

1 Durchstechflasche a 100 mg/20 ml (PZN 05947856)
1 Durchstechflasche a 200 mg/40 ml (PZN 01129233)

Lagertemperatur:

Oxaliplatin-GRy* ?’-‘9
5 mg/m| "":"ﬁ‘,af
:pnl:eln-.m 2t Herstellung

i :
“w:mnnslnsmg
ey
(3 Buchsinchtisschs mir s, 4
'\e!lpm_zlwm”")

I,

|O TEVAGUARD

<+25°C

Lagerbedingungen:

im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

2 Jahre Dichte: 1,015 g/ml

pH-Wert: 4,0 bis 6,0

Hinweise zur Applikation:

e intravendse Infusion Uber 2 bis 6 Stunden in 250 bis 500 ml
Glucose-Losung 5 %

e Oxaliplatin istimmer vor Fluoropyrimidinen zu verabreichen.

o Applikation zeitgleich mit Folinsdure (ohne Trometamol,
verdinnt in Glucose-Losung 5 %!) Gber Y-Stiick moglich

Tragerlosungen
fir Infusion:

Glucose-Lésung 5 %

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerl6sung:

e Glucose-Losung 5 %: ¢ = 0,2 bis 0,7 mg/ml (PVC oder Polyolefin)
bei + 2 °C bis + 8 °C: 28 Tage (interne Daten)
e 6 Stunden bei + 25 °C

Chemisch-physikalische
Stabilitdt nach Anbruch:

28 Tage im Kuhlschrank oder bei Raumtemperatur ohne Lichtschutz
(interne Daten)

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

e klare, farblose bis nahezu farblose Losung

nur klare Lésungen ohne Partikel verwenden

kein aluminiumhaltiges Injektionsmaterial verwenden

keine unverdiinnte Anwendung

nicht mit NaCl-Lésung 0,9 % oder anderen chloridhaltigen

Lésungen verdiinnen

e darf nicht mit alkalischen Arzneimitteln oder Lésungen gemischt
werden

e darf nicht mit anderen Arzneimitteln im selben Infusionsbeutel
gemischt oder gleichzeitig mit derselben Infusionsleitung
verabreicht werden
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Paclitaxel-GRY® =

6 mg/ml Paclitaxel

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

1 Durchstechflasche a 100 mg/16,7 ml (PZN 00399083)
1 Durchstechflasche a = 300 mg/50 ml (PZN 00399189)

Lagertemperatur:

— D
Parlila:el-cﬂ\"smgjm f:;’d_./

Konzentrat e Herstetung
Eingr Infusionssésung
Facktamt

2 s Mg
Rt ey
-

)

Wreeom) | o
ﬂi&iﬂ

keine besonderen Bedingungen

Lagerbedingungen:

keine besonderen Hinweise

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

2 Jahre Dichte: 0,933 g/ml
pH-Wert: 3,0 bis 4,6

Hinweise zur Applikation:

® antiemetische Pramedikation erforderlich

e Verabreichung Uber In-line-Filter mit einer
Mikroporen-Membran < 0,22 pum

e Verdinnung auf Endkonzentration von 0,3 bis 1,2 mg/ml

e intravends

Tragerlosungen
fiir Infusion:

NaCl-Lésung 0,9 %
Glucose-Lésung 5 %
NaCl-Lésung 0,9 % mit Glucose-Losung 5 %

L]
L]
L]
e Ringer-Lésung mit 5 % Glucose

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerlosung:

c=0,3bis 1,2mg/ml: 14 Tage bei + 5 °C bis + 25 °C
e in Glucose-Losung 5 % oder NaCl-Lésung 0,9 %

Chemisch-physikalische
Stabilitat nach Anbruch:

28 Tage bei unter + 25 °C

Haltbarkeit nach nicht

ordnungsgemaBer Lagerung:

interne Daten:

e im Falle einer Lagerung bis zu + 40 °C im Originalbehéltnis: 6 Monate

e beiLagerung im Kihlschrank oder Eisfach kann sich ein Niederschlag
bilden; reversibel bei Raumtemperatur (ochne Qualitdtsminderung)

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

e klare, farblose bis leicht gelbe, viskose Lésung
e inkompatibel mit PVC

Pazenir

5 mg/ml Paclitaxel als an Albumin gebundene Nanopartikel-Formulierung
Pulver zur Herstellung einer Infusionsdispersion
(Rekonstitution siehe Seite 80)

1 Durchstechflasche a 100 mg (PZN 14375146)

Jede Durchstechflasche enthalt 100 mg Paclitaxel
als an Albumin gebundene Nanopartikel-Formulierung.
Nach der Rekonstitution enthalt jeder ml der Dispersion

|G TEVAGUARD

5 mg Paclitaxel als an Albumin gebundene Nanopartikel-

Formulierung.

Lagertemperatur:

Die Stabilitat des Arzneimittels wird weder durch Einfrieren
noch durch Lagerung im Kihlschrank beeintréchtigt.

Lagerbedingungen:

im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

3 Jahre Dichte: Rekonstituierte Dispersion:
1,017 g/em? (+ 25 °C)
pH-Wert: 6,0bis7,5

Hinweise zur Applikation:

e intravends mittels eines Infusionsbestecks mit integriertem 15-pm-Filter
e Infusionsschlauch nach Verabreichung mit isotonischer
NaCl-Injektionslésung spiilen

Tragerlosungen
fiir Infusion:

NaCl-Infusionslésung 0,9 %

Chemisch-physikalische

Stabilitatin in Tragerldsung:

rekonstituierte Dispersion in der Durchstechflasche

und im Infusionsbeutel:

e bei gekihlter (+ 2 °C bis + 8 °C) und lichtgeschutzter Aufbewahrung:
7 Tage

rekonstituierte Dispersion im Infusionsbeutel:
e bei Raumtemperatur (25 °C): 4 Tage

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

nicht mit anderen Arzneimitteln mischen

Handschuhe, Schutzbrille und Schutzkleidung beim Umgang
mit Pazenir tragen

Losung nicht direkt auf das Pulver spritzen, um Schaumbildung
zu vermeiden

rekonstituierte Dispersion: milchig und homogen

Pulver: weiB bis gelb

Osmolalitat: 300 bis 360 mOsm/kg

Pazenir darf nicht als Ersatz fir andere Paclitaxel-Formulierungen
verwendet und auch nicht durch solche Formulierungen ersetzt
werden.

vor der Anwendung visuell auf Partikel und Verfarbungen untersuchen;
falls Partikel vorhanden sind, nicht anwenden

siehe Zubereitsungsempfehlung Seite 82
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Pentoxifyllin-ratiopharm®

Pentoxifyllin

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Pentnxifyllin-ralio "

pharm

“aoo mg/15 m| Konzentrat zur
erstellung einer Infusions!iisung

Fentaxifyllin

W\

10 Ampullen a 300 mg/15 ml (PZN 3639292)

Lagertemperatur:

\

-

keine besonderen Bedingungen

Lagerbedingungen:

keine besonderen Hinweise

Haltbarkeit im 5 Jahre Dichte: 1,006 bis 1,010 g/ml
Originalbehaltnis: pH-Wert: 5,5 bis 7,0
Hinweise zur Applikation: intravends

Tragerlosungen
fiir Infusion:

¢ physiologische Kochsalzlésung

o Glucose-Losung 5 % oder Glucose-Losung 10 %
e HAES-Losung 6 %

e Ringer-Lésung oder Ringer-Lactat-Losung

Chemisch-physikalische

Stabilitét in Tragerlésung:

24 Stunden bei + 25 °C

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

e Infusion sollte grundsétzlich am liegenden Patienten
durchgefihrt werden
e Osmolalitat 250 bis 310 mOsmol/kg

Piperacillin/Tazobactam-Teva® 4 g/0,5 g

4 g Piperacillin und 0,5 g Tazobactam

Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung e

Volumen Durchstechflasche: 50 ml

(PZN 06805472)

10 Durchstechflaschena4 g+ 0,59, ,(&"E/
Pulver zur Her i i
2 2Ur Herstellung einer ¢ i ::g"'
43} -
O iossom 0 e 7
~tevqa ~

Lagertemperatur:

keine besonderen Bedingungen

Lagerbedingungen:

keine besonderen Hinweise

Haltbarkeit im
Originalbehéltnis:

Dichte: -
pH-Wert: 5,0 bis 7,0

2 Jahre

Hinweise zur Applikation:

e Anwendung verdinnt
e intravendse Infusion Gber 30 Minuten

Tragerlosungen
fiir Injektion:

o Rekonstitution mit 20 ml Wasser fur Injektionszwecke
oder 20 ml NaCl-Lésung 0,9 %
¢ Weiterverdiinnung auf: maximal 50 ml mit Wasser fir Injektionszwecke
o bei gréferen Volumina, z. B. 100 ml oder 150 ml verdiinnen mit:
NaCl-Losung 0,9 %, Glucose-Losung 5 %, Glucose-Losung 5 %
in NaCl-Losung 0,9 %, 6 % Dextran in NaCl-Losung 0,9 %

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerl6sung:

rekonstituiertes Pulver (in 20 ml):
e 8 Stunden bei + 25 °C
e 48 Stunden bei + 2 °C bis + 8 °C

verdiinnte Lésung (in 50 bis 150 ml):
e 24 Stunden bei + 25 °C
e 48 Stunden bei + 2 °C bis + 8 °C

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

e klare, farblose bis leicht gelbliche Losung (< Y3)
e inkompatibel mit:
® Ringer-Lactat-Losung
e Natriumhydrogencarbonat-Losung
* Aminoglykosiden
e keine Beimischung zu Blutprodukten oder Albuminhydrolysaten
e keine Mischung mit anderen Arzneimitteln
e Natriumgehalt pro Flasche: 9,4 mmol (216 mg)
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Piroxicam-ratiopharm®

20 mg Piroxicam
Injektionslésung

10 Ampullen a 20 mg (PZN 06867527)
30 Ampullen a 20 mg (PZN 06867533)

150 Ampullen & 20 mg (PZN 04287145) .

Lagertemperatur:

2053 Injektionslisung

P,

B e T

keine besonderen Bedingungen

Lagerbedingungen:

im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

5 Jahre Dichte: 1,015 bis 1,030 g/ml
pH-Wert: 7,2 bis 8,0

Hinweise zur Applikation:

o tief intraglutdal injizieren
¢ einmalige Injektionsbehandlung

Tragerlosungen
fiir Injektion:

unverdinnte Anwendung

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerl6sung:

unverdiinnte Anwendung

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

e klare, gelblich-griine Lésung ohne sichtbare Fremdpartikel

Risperidon-ratiopharm®

Risperidon

Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung
einer Depot-Injektionssuspension

1 Durchstechflasche + 1 Fertigspritzea 25 mg (PZN 16232988
5 Durchstechflaschen + 5 Fertigspritzen a 25 mg (PZN 16232994
1 Durchstechflasche + 1 Fertigspritze a 37,5 mg (PZN 16233002
5 Durchstechflaschen + 5 Fertigspritzen a 37,5 mg (PZN 16233019
1 Durchstechflasche + 1 Fertigspritze a 50 mg (PZN 16233025
5 Durchstechflaschen + 5 Fertigspritzen a 50 mg (PZN 16233031

Lagertemperatur:

Risperidon-rati 150 mg|
-ratiopharm Zip
Pulver und Lisungsmittel zur Hnrmll
mnrl)opql-lmluinnmnmio- -
Nepsiijen

Zur Asmnnching b Erveschriaman,

\

E:--— % Ttiopharm

\

+2°Chbis+8°C

Lagerbedingungen:

e in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schitzen
e vor der Anwendung bis zu 7 Tage bei einer Temperatur < + 25 °C

Haltbarkeit im
Originalbehéltnis:

3 Jahre Dichte: -
pH-Wert: 7,0=0,5

Hinweise zur Applikation:

alle zwei Wochen tief intramuskulér unter Verwendung
der entsprechenden Sicherheitsnadel in den Delta- oder
Glutealmuskel injizieren

Tragerlosungen
fiir Injektion:

Rekonstitution nur mit dem Losungsmittel aus der Packung

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerl6sung:

24 Stunden bei + 25 °C

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

e weiles bis gebrochen weiles, frei flieBendes Pulver

¢ nach Rekonstitution: gleichmalig milchige Suspension
ohne Aggregate und Fremdkérper

e Osmolalitat nach Rekonstitution: 240 bis 300mOsmol/kg

e keine Komponenten aus der Packung austauschen
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Sugammadex-ratiopharm®

100 mg/ml Sugammadex

Injektionslésung

10 Durchstechflaschen a 2 ml (PZN 18365618)
10 Durchstechflaschen a 5 ml (PZN 18365624)

Lagertemperatur:

Sugammadex-ratiq r
pharm
100 mg/ml Inielniunsliisung

Sugammadex

Nicht einfrieren.

§
J
i

Lagerbedingungen:

im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen

Haltbarkeit im
Originalbehéltnis:

3 Jahre (2 ml Flasche) Dichte: 1.047 g/cm3
2 Jahre (5 ml Flasche) pH-Wert: 7,0 bis 8,0
Osmolalitat: 300 bis 500 mOsm/kg

Hinweise zur Applikation:

einmalige Bolusinjektion (innerhalb von 10 Sekunden)
Uber einen bestehenden i.v.-Zugang

Tragerldsungen
fur Injektion:

Sugammadex-ratiopharm kann in den intravendsen Anschluss einer
laufenden Infusion mit den folgenden Infusionslésungen injiziert werden:
e NaCl-Lésung 0,9 %

Glucose-Lésung 5 %

NaCl-Lésung 0,45 %

Glucose-Lésung 2,5 %

Ringer-Lactat-Losung

Ringer-Losung

Glucose-Lésung 5 % in NaCl-Losung 0,9 %

Chemisch-physikalische

Stabilitt in Tragerlosung:

e 48 Stunden im Kihlschrank (+2 °C bis + 8 °C) und bei
Raumtemperatur (mit Lichtschutz)

Interne Daten:

verdinnt in NaCl-Lésung 0,9 % auf 10 ml: 28 Tage bei Raumtemperatur
(ohne Lichtschutz) und im Kihlschrank (+ 2 °C bis + 8 °C)

Sofern die Verdinnung nicht unter kontrollierten und validierten asep-
tischen Bedingungen erfolgt, ist die gebrauchsfertige Zubereitung
nichtlanger als 24 Stunden bei + 2 °C bis + 8 °C aufzubewahren

Chemisch-physikalische
Stabilitat nach Anbruch:

21 Tage bei Raumtemperatur (ohne Lichtschutz) und im Kihlschrank
(+2 °C bis + 8 °C)

Entsorgung:

keine besonderen Anforderungen

Sonstiges:

e Injektionsldsung. Klare Lésung, farblos bis leicht gelb-braun, ohne
sichtbare Partikel.

e Sonstige Bestandteile: Salzsaure 3,6 % (zur pH-Wert-Einstellung),
Natriumhydroxid-Lésung 3,9 % (zur pH-Wert-Einstellung), Wasser fir
Injektionszwecke

e Inkompatibilitét mit Verapamil, Ondansetron und Ranitidin

Tigecyclin-ratiopharm® 50 mg

50 mg Tigecyclin

Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung N
olincren:
50 yelin fatiophary'

10 Durchstechflaschen a 50 mg (PZN 12978478)

Lagertemperatur:

o
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<+25°C

Lagerbedingungen:

keine besonderen Hinweise

Haltbarkeit im
Originalbehéltnis:

2 Jahre Dichte: -
pH-Wert: 4,2 bis 5,4

Hinweise zur Applikation:

e intravenos

¢ nfusion Uber 30 bis 60 Minuten
® bei Kindern 60 Minuten

e Anwendung verdinnt

Tragerldsungen
fiir Infusion:

e 53 mlNaCl-Lésung 0,9 %, Glucose-Lésung 5 % oder
Ringer-Lactat-Losung
Konzentration der Losung: 10 mg/ml.
e Uberfiihren von 5 ml (100 mg) der konzentrierten Losung
in 100 ml Tragerldsung:
e NaCl-Lésung 0,9 %
e Glucose-Lésung 5 %
® Ringer-Lactat-Losung

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerlosung:

konzentrierte Losung: sofort weiterverdiinnen
verdiinnte Losung: 48 Stunden bei + 2 °C bis + 8 °C

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

e orangefarbene Losung
¢ inkompatibel mit:
* Amphotericin B, Amphotericin-B-Lipid-Komplex
e Diazepam
e Esomeprazol, Omeprazol
e Losungen, die zu einem pH-Wert-Anstieg
auf Uber 7 fihren kénnten
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Trabectedin-ratiopharm®

Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

1 Durchstechflasche a 0,25 mg Trabectedin (PZN 18044989)
1 mg Trabectedin (PZN 18044995) e ——

1 Durchstechflasche a

Lagertemperatur:

Trabectedi fﬁ?;
in-
ratiopharm’ 1 mg :‘.“:ﬁ!’
et ot 7%
Hﬁnluug::;." /’ :

\:‘g":.t%

- ¥
 Zpoteniseh: .
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-

| Dttty
| mg Trsbesadin

ratiopharm

e
G

+2°Chbis+8°C

Lagerbedingungen:

im Kthlschrank lagem.

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

2 Jahre Dichte: 1,007 bis 1,027 g/ml

pH-Wert: 3 bis5

Tragerlésungen
fur Infusion:

e NaCl-Lésung 0,9 %
e Glucose-Lésung 5 %

Haltbarkeit nach
Rekonstitution:

e +2°Cbis + 8 °C: 7 Tage (interne Daten)

Haltbarkeit der
gebrauchsfertigen
Losung:

Nach Herstellung aus einer rekonstituierten Losung,
die fur 7 Tage bei + 2 °C bis + 8 °C gelagert wurde:

e +2°C bis + 8 °C: 3 Tage gefolgt von + 25 °C: 2 Tage
e +25°C: 3 Tage

Chemisch-physikalische
Stabilitat nach Anbruch:

+2°Cbis + 8 °C: 14 Tage (Mehrfache Entnahme von Aliquoten)

Haltbarkeit nach nicht
ordnungsgemaBer Lagerung:

Pulver bei Raumtemperatur: 28 Tage

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:
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e vor der Anwendung visuell auf Partikel und Verfarbungen untersuchen;
falls Partikel vorhanden sind, nicht anwenden

e Bei Anwendung in einer Kombination mit pegyliertem liposomalem
Doxorubicin (PLD) sollte die Infusionsleitung nach der Gabe von PLD
und vor der Gabe von Trabectedin-ratiopharm gut mit 50 mg/ml (5 %)
Glucose-Infusionslésung durchgesplilt werden

¢ Die Verwendung eines anderen Verdiinnungsmittels als 50 mg/ml
(5 %)

e Glucose-Infusionslésung zum Spulen dieser Leitung kann eine
Ausféllung von PLD hervorrufen (siehe Fachinformation Abschnitt 4.2)

e aufgrund fehlender Kompatibilitatsstudien:
nicht mit anderen Arzneimittel mischen

Tramadol-ratiopharm®

Tramadolhydrochlorid
Injektionslésung

5 Ampullen a
20 Ampullen a

Lagertemperatur:

Tlamadul-ratinpharm'
100 mg/2 Iujeklinnsliisung

Tramadethydpchioeid

A\\AN

50 mg/ml (PZN 07260603)
50 mg/ml (PZN 07260632)
20 Ampullen a 100 mg/2 ml (PZN 07260595)

-—_s-EIE:ﬂ:-J.L«z-: atiopharm

keine besonderen Bedingungen

Lagerbedingungen:

keine besonderen Hinweise

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

5 Jahre Dichte: 1,006 bis 1,008 g/ml

pH-Wert: 6,0 bis 7,0

Hinweise zur Applikation:

e intravendse, intramuskuldre oder subkutane Injektion
e intravendse Gabe erfolgt langsam mit 1 ml Injektionslésung
pro Minute

Tragerldsungen
fur Injektion:

e physiologische Kochsalzlésung

e Glucose-Lésung 5 %

e Calciumhaltige Vollelektrolytldsung (z. B. Ringer-Lésung, Tutofusin)
e Phosphathaltige Elektrolytlésung (z. B. Tutofusin B)

¢ Dextranhaltige Infusionslésung (z. B. Rheomacrodex 10 %)

o Zweidrittelelektrolytlésung (z. B. Normofundin G-5)

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerlosung:

24 Stunden bei + 25 °C

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

® 50 mg/ml Injektionslésung: farblose wassrige Losung

e 100 mg/2 ml Injektionslésung: klare, fast farblose Losung

¢ inkompatibel mit Injektions- oder Infusionslésung folgender
Arzneistoffe: Diclofenac, Indometacin, Phenylbutazon,
Diazepam, Flunitrazepam, Midazolam, Glyceroltrinitrat
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Trisenox®

2 mg/ml Arsentrioxid

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
10 Durchstechflaschen a 12 mg/6 ml (PZN 16039866)

Lagertemperatur:

Neue Konzentra tion

Trisenox- > mg/ml

Konzentrat 2ur Herstellung einer |nyf
Arsentrioxid

Zytoteisch; Vorsicht bej der Handhabung =

Intravendse Anwendung n
una “""’"‘""“j@. te"u

¢

usionsidsung

AR R

keine besonderen Bedingungen

Lagerbedingungen:

keine besonderen Hinweise

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

3 Jahre Dichte:  ~ 1,002 g/ml
pH-Wert: 8,0

Hinweise zur Applikation:

e intravends Uber einen Zeitraum von 1 bis 2 Stunden infundieren,
bei akuter vasomotorischer Reaktion kann die Infusionsdauer
auf 4 Stunden ausgedehnt werden
e Zu Beginn der Therapie mUssen die Patienten hospitalisiert werden.
e zentraler Venenkatheter nicht erforderlich

Tragerlosungen
fiir Infusion:

Trisenox muss unmittelbar nach Aufziehen aus der Durchstechflasche
mit 100 bis 250 ml einer 50 mg/ml (5 %) Glucose-Injektionslésung
oder einer 9 mg/ml (0,9 %) physiologischen Kochsalz-Injektionslésung
verdinnt werden.

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerlosung:

e 24 Stunden bei + 15 °C bis + 30 °C
e 72 Stunden bei + 2 °C bis + 8 °C

Chemisch-physikalische
Stabilitdt nach Anbruch
der Stammlésung:

29 Tage bei + 2 °C bis + 8 °C

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

e klare, farblose wassrige Losung

e darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt bzw. in derselben
Infusionsleitung gemeinsam mit anderen Arzneimitteln gegeben
werden

zubereitete Losung nicht verwenden, wenn (Fremd-) Partikel
und Verfarbungen sichtbar sind

nicht verwendete Mengen nicht zur spateren Anwendung
aufbewahren

unmittelbar nach Aufziehen aus der Durchstechflasche

mit Tragerldsung verdinnen

Da TRISENOX keine Konservierungsstoffe enthélt, muss die
Handhabung des Arzneimittels unter strengsten aseptischen
Bedingungen erfolgen.

Vinblastinsulfat Teva®

1 mg/ml Vinblastinsulfat
Injektionslésung

1 Durchstechflasche a 10 mg/10ml (PZN 05505940)

Lagertemperatur:

Vinblastinsulfat
Teva' 1 mg/ml
Injektionslgsung
-

s
T

VIO TATI

e
ﬂ teva

+2°Chbis+8°C

Lagerbedingungen:

® im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen
e nicht einfrieren

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

3 Jahre Dichte:  rel. Dichte: 1,003 (+20 °C/+20 °C)
pH-Wert: 3,5 bis 5,5

Hinweise zur Applikation:

e darf nurintravends angewendet werden

e Injektion entweder in den Schlauch einer laufenden intravenésen
Infusion oder direkt in die Vene (Injektion kann innerhalb von ca. einer
Minute durchgefihrt werden, sofern Kantle einwandfrei in der Vene
liegt und eine paravasale Injektion unterbleibt)

® \Wegen eines erhéhten Risikos von Reizerscheinungen sollte
Vinblastinsulfat nicht in groen Lésungsmittelmengen
(z.B. 100 bis 250 ml) verdiinnt und nicht als langsame Infusion
(Gber 30 bis 60 Minuten oder langer) gegeben werden.

Tragerlésungen
fir Injektion:

e NaCl-Losung 0,9 %
e Glucose-Losung 5 %

Chemisch-physikalische
Stabilitat in Tragerlosung:

e Verdiinnungen bis zu ¢ = 0,5 mg/ml: 6 Stunden bei Raumtemperatur
(+ 15 °C bis + 25 °C) und Raumbeleuchtung

Weitere produktspezifische Daten (interne Daten):
e ¢ =0,5mg/mlin Glukose-Losung 5 % oder NaCl-Lésung 0,9 %:
28 Tage bei Raumtemperatur oder Kihlschranklagerung
ohne Lichtschutz (Behaltnis: Macoflex N, PVC frei)
e ¢ =0,02 mg/mlin NaCl-Lésung 0,9 %:
28 Tage bei Raumtemperatur oder Kihlschranklagerung
ohne Lichtschutz (Behaltnis: Macoflex N, PVC frei)
e ¢ =0,02 mg/mlin Glukose-Lésung 5 %:
7 Tage bei Raumtemperatur oder Kiihlschranklagerung
ohne Lichtschutz (Behaltnis: Macoflex N, PVC frei)

Chemisch-physikalische
Stabilitdt nach Anbruch:

28 Tage im Kuhlschrank oder bei Raumtemperatur (interne Daten)

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

e klare, farblose bis leicht gelbe Lésung
e Osmolaritat: 286 mOsm/I
e darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden
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Vincristinsulfat-TEVA®

1 mg/ml Vincristinsulfat ‘;Lil‘l‘[ca‘:_s;ienw_ ;:‘%9 50 mg/ml Thiaminchloridhydrochlorid
Injektionslésung Lme/mi {%’ Injektionslésung
woen N 5 Ampullen & 100 mg/2 ml (PZN 04908021)
1 Durchstechflasche a T mg/1 ml (PZN 05505911) O e __};F
1 Durchstechflasche & 2 mg/2 ml (PZN 05505928) 2rTosTaTIUN ;,f,:éi
1 Durchstechflasche a 5 mg/5 ml (PZN 05505934) ;:g'
e "

Lagertemperatur:

\\‘\\:\\

i o

+2°Chis+8°C Lagertemperatur:

Vitamin B1-ratiopharm®

=————
ratiopharm
Vltamln B1-ratiuphan'n'

50 mg/ml Injektionslﬁsung

WirhuDN:Thiamimluriﬂmrochlnrid

Tammoys e s B o

s oy LAALRARER Y

<+25°C

Lagerbedingungen:

im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen Lagerbedingungen:

keine besonderen Hinweise

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

2 Jahre Dichte:  rel. Dichte: 1,035 (+ 20 °C/+ 20 °C)

pH-Wert: 3,5 bis 5,5

2 Jahre Dichte: 1,01 bis 1,02 g/ml

pH-Wert: 2,8 bis 3,2

Hinweise zur Applikation:

ausschlieBlich zur intravendsen Anwendung (mittels Infusion

Hinweise zur Applikation:

vorsichtig und langsam intramuskular oder intravends injizieren

oder als Bolusinjektion von mindestens einer Minute Dauer

Uber den Schlauch einer laufenden Infusion) Tragerldsungen

fir Injektion:

Tragerldsungen
fur Injektion:

e NaCl-Losung 0,9 %

e NaCl-Losung 0,9 %
e Glucose-Losung 5%
® Ringer-Lactat-Losung

e Glucose-Lésung 5 %
Chemisch-physikalische

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerl6sung:

e ¢=0,01bis 0,1 mg/ml, in Glucose-Losung 5 % oder
NaCl-Lésung 0,9 %: 48 Stunden im Kihlschrank (+ 2 °C bis + 8 °C)

Stabilitat in Tragerl6sung:

e NaCl-Lésung 0,9 %: 21 Stunden
e Glucose-Losung 5 %: 19 Stunden
e Ringer-Lactat-Lésung: 21 Stunden

e c=0,01bis 0,1 mg/ ml, in Glucose-Lésung 5 % oder

NaCl-Lésung 0,9 %: 24 Stunden bei Raumtemperatur Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

(+15°Chis +25°C) Sonstiges:
ergénzende Studien (interne Daten):
e ¢ =0,05mg/ml, in NaCl-Lésung 0,9 %; Polyolefin:
28 Tage im Kihlschrank (+ 2 °C bis + 8 °C)
e ¢=0,01 bis 0,05mg/ ml, in NaCl-Lésung 0,9 %; Polyolefin:
28 Tage bei Raumtemperatur (+ 25 °C)

Chemisch-physikalische
Stabilitét nach Anbruch:

28 Tage im Kuhlschrank (+ 2 °C bis + 8 °C) oder bei Raumtemperatur
(+ 25 °C) mit und ohne Lichtschutz (interne Daten)

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstigs:
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e klare, farblose oder leicht gelbliche Losung, die auBer Glasbléschen
keine Partikel enthalt

e darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden

e nur klare, partikelfreie L&sungen verwenden

e \Wenn der Behélter beschédigt ist, darf das Produkt nicht verwendet
werden.

e Osmolalitat: ca. 600 mOsm/I

o klare, fast farblose Injektionslésung

e Thiamin kann durch Sulfit haltige Infusionslésungen vollstandig
abgebaut werden.

e Licht, Warme und Oxidationsmittel konnen
Thiaminchloridhydrochlorid-Lésungen inaktivieren.

e Osmolalitat: 250 bis 400 mOsmol/kg
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Vitamin B12-ratiopharm® N Voriconazol-ratiopharm® 200 mg

—_— P
fatiopharm i é Voriconazol- :':’;5
= = ! ratiopharm <00
g o’
100 pg/ml Cyanocobalamin thil:pah?""?u B12' 17 Voriconazol Eﬁﬁl ”“";
Injektionslésung 0 ..Mnu,‘-m,.mm i ) Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung b etng ':‘*?J
5 Ampullen a 100 pg/ml (PZN 07260796) Witstoft: Cyanocsbatsnin | g 1 Durchstechflasche a 200 mg (PZN 11161019) Voriconsant
! Zur Anwesdung bei

bei
Erwachsanen ung
Kinderm ab 2 Jahre

O

.

&7
Ls——C

S Ampullen mit g 1 my
r(.,mmue.-_ Ll

 BeiVitamin B, Mange)

Lagertemperatur:

keine besonderen Bedingungen

Lagerbedingungen:

in Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

3 Jahre Dichte: 1,003 bis 1,007 g/ml (+ 20 °C)
pH-Wert: 4,0 bis 5,5

Hinweise zur Applikation:

o intramuskular
e langsam intravends oder subkutan

Tragerlosungen
fiir Injektion:

NaCl-Lésung 0,9 % (1 Ampulle in 250 ml NaCl-Lésung 0,9 %)

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerl6sung:

4 Stunden bei + 25 °C und Raumlicht

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

e klare, rote Lésung

¢ Durch Zumischung anderer Arzneistoffe kann ein Wirkverlust
des Vitamins auftreten.

e Mischung sollte immer frisch sein

e Osmolalitét: 250 bis 300 mOsmol/kg

Lagertemperatur:

<+25°C

Lagerbedingungen:

keine besonderen Hinweise

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

2 Jahre Dichte: -
pH-Wert: 5,0 bis 7,0

Hinweise zur Applikation:

® intravenos

e Infusion von maximal 3 mg/kg KG x Stunden fir die Dauer
von 1 bis 3 Stunden

* Anwendung verdiinnt, keine Bolusinjektion

Tragerldsungen
fiir Infusion:

o Rekonstitution mit 19 ml Wasser fur Injektionszwecke
oder NaCl-Lésung 0,9 %

e Weiterverdinnung mit: NaCl-Lésung 0,9 %, NaCl-Lésung 0,45 %,
Glucose-Losung 5 %, Glucose-Losung 5 % in NaCl-Losung 0,9 %,
5 % Glukose in NaCl-Losung 0,45 %, 5 % Glukose in 20 mEq KCl,
Ringer-Lactat-Losung, Glucose-Ringer-Lactat 5 %

e Endkonzentration: 0,5 bis 5 mg/ml

Chemisch-physikalische

Stabilitat in Tragerl6sung:

konzentrierte und verdinnte Lésung:
24 Stunden bei + 2 °C bis + 8 °C

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

o klare, farblose Losung
o inkompatibel mit:
e 4,2 %-iger Natriumhydrogencarbonatldsung
e keine gleichzeitige Gabe anderer Infusionslésungen (Y-Stiick)
e keine gleichzeitige Gabe von Blutprodukten oder
konzentrierten Elektrolytlésungen
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Zoledronsaure-TEVA®

4 mg/5 ml Zoledronsaure

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
1 Durchstechflasche a 4 mg/5 ml (PZN 09916663)

Lagertemperatur:

hasche mit §,

-

_~—teva

keine besonderen Bedingungen

Herstellung einer o
Infusionslﬁsung ’5‘5
,‘:A’" A
Inr,
el
Durchstech: -

Lagerbedingungen:

keine besonderen Hinweise

Haltbarkeit im
Originalbehaltnis:

2 Jahre Dichte: 1,017 g/ml
pH-Wert: 5,7 bis 6,7

Hinweise zur Applikation:

intravenose Infusion Gber mindestens 15 Minuten

Tragerlésungen fiir
Infusionen:

e NaCl-Lésung 0,9 %
e Glucose-Losung 5 %

Chemisch-physikalische
Stabilitat in Tragerlosung:

24 Stunden bei + 2 °C bis + 8 °C bzw. bei + 25 °C

Entsorgung:

entsprechend den nationalen Anforderungen

Sonstiges:

o klare, farblose Losung

e darf nicht mit anderen Injektionslésungen gemischt werden

e darf nicht mit kalziumhaltigen Lésungen oder anderen
Infusionslésungen mit bivalenten Kationen wie Ringer-Lactat-Losung
gemischt werden

e Vor und nach der Gabe missen die Patienten ausreichend
hydratisiert werden.

Weitere
Informationen
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TEVAGUARD

PVC-Schutzfolie fiir Zytostatika-Durchstechflaschen

Wir produzieren unsere zytostatischen Arzneimittel nach strengsten internationalen
Qualitatsrichtlinien auf modernsten Produktionsanlagen. Kontinuierliche MalBnahmen
zur Qualitatssicherung und die standige Prifung der Effektivitat dieser MaBnahmen
sind Bestandteile der Herstellung. Der gesamte Produktionsvorgang ist darauf
ausgerichtet, eine AuBBenkontamination der Endbehaltnisse zu vermeiden:

TevaGuard dient der weiteren Verbesserung zum Schutz vor
AuBenkontamination.

e Das Aufbringen der Folie ist der letzte Herstellungsschritt vor dem Etikettieren
und Verpacken, d. h. nach dem Befillen, VerschlieBen, Waschen und Trocknen
der Durchstechflaschen.

e Die PVC-Folie umschlieBt die Durchstechflasche vom Boden bis unter den Rand
der Polyethylen-flip-off-Kappe.

e Der Stopfen ist nicht von der Folie umschlossen. Die Folie hat somit keinen Einfluss auf
das Einstechen von Nadel oder Spike und muss nicht entfernt werden.

e Die Dicke der Folie betragt nur 30 bis 70 pm.

e Esist keine Beeinflussung im Hinblick auf das Erkennen von Ausféllungen, Triilbungen,
Verfarbungen etc. zu erwarten.

¢ Die Qualitat oder die Position der Folie wird durch Desinfektion mit 70 %-igem
Alkohol oder Isopropanol nicht beeintrachtigt.

Wir unternehmen das Bestmdgliche, um eine AuBenkontamination von
Zytostatikabehaltnissen auszuschlieBen und um lhre Sicherheit beim
Umgang mit Zytostatika zu gewé&hrleisten und stédndig zu erh6hen.
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ZUBEREITUNGSEMPFEHLUNG
Myocet® liposomal 50 mg

Myocet® liposomal 50 mg wird in Form eines Sets mit je drei Durchstechflaschen geliefert.

Die groBte Flasche beinhaltet das rot-orange geféarbte Doxorubicin-HClI (lyophilisiertes Pulver).
Die zweitgroBte Flasche beinhaltet die klare, farblose Pufferlésung.

Die kleinste Flasche beinhaltet die triibe, weiBliche Liposomenldsung.

Bei Verabreichung von Myocet® liposomal in Kombination mit Cyclophosphamid (600 mg/m?)
betragt die empfohlene Anfangsdosis von Myocet® liposomal 60 bis 75 mg/m? alle drei Wochen.

Die Zubereitung muss unter aseptischen Bedingungen durchgefiihrt werden.

Bei Umgang und Zubereitung von Myocet liposomal sind Handschuhe zu tragen.

o
t_‘

-

Fur die Zubereitung benétigen Sie zusatzlich:

o Natriumchloridlésung (0,9 %) fur Injektionszwecke
Sterile Verschlussplattchen
e Chemospikes (PorengréBe > 5 pm)
e Spritzen
e Einen auf 75 bis 76 °C vorgeheizten Techne DB-3-Dri-Heizblock*

Diese Komponenten sind nicht in dem Myocet® liposomal-Set enthalten.
Weitere Auskiinfte hierzu wird lhnen gerne lhr zustandiger Mitarbeiter der TEVA GmbH geben.

1. Doxorubicin rekonstituieren
e Ziehen Sie mit einer Spritze 20 ml einer Natriumchloridldsung (0,9 %)
fur Injektionszwecke auf.
e Injizieren Sie diese direkt in die Durchstechflasche mit Myocet® liposomal
50 mg Doxorubicin-HCI.
e Fur die Injektion empfiehlt sich die Verwendung eines Chemospikes
(PorengréBe > 5 pym).

2. Doxorubicin schiitteln

e Kleben Sie ein steriles Verschlussplattchen auf die Flasche
mit dem rekonstituierten Doxorubicin.

e Drehen Sie die Flasche um und schiitteln Sie diese, um
sicherzustellen, dass sich das Doxorubicin vollstandig in
der Flussigkeit befindet, einschlieBlich der méglicherweise
am Flaschenstopsel befindlichen Substanz.

' 3. Doxorubicin erwdrmen*

e Stellen Sie die Flasche mit dem rekonstituierten Doxorubicin
far 10 Minuten in den auf 75 °C bis 76 °C vorgewarmten Heizblock
(mit dem Thermometer messen).

e Bitte erwdrmen Sie die Flasche nicht langer als 15 Minuten.

e Wahrend des Erhitzens zu Schritt 4 ibergehen.

10 Minuten

4. Mischen von Liposomen und Puffer
e Ziehen Sie 1,9 ml der Liposomenlésung in eine Spritze auf.
e Injizieren Sie die Liposomenldsung in die mit einer Nadel belifteten
Myocet® liposomal-Puffer-Durchstechflasche.
e Schutteln Sie die Pufferflasche anschlieBend gut.

e Schitteln Sie die Flasche kraftig und entfernen Sie das sterile Verschluss-
plattchen. Vorsichtig eine druckentspannende Vorrichtung mit hydropho-
bem Filter wie z. B. einen Chemospike einfiihren (PorengréBe > 5 pm).

e Injizieren Sie sofort (innerhalb von 2 Minuten) das gesamte Liposomen-
Puffer-Gemisch in die Durchstechflasche mit rekonstituiertem Doxorubicin.

6. Schiitteln und kiihlen

e Drehen Sie die Flasche um und schitteln Sie diese kréaftig.

Die endgiltige Myocet® liposomal-Losung sollte eine triibe,
rot-orange Dispersion sein.

e Wenn dunkle Partikel zu sehen sind, ist der Einschlussprozess nicht
vollstandig erfolgt. In diesem Fall sollte die Losung nicht verwendet
und die Herstellung mit neuen Bestandteilen wiederholt werden.

e Halten Sie Myocet® liposomal fir mindestens 10 Minuten
bei Raumtemperatur.

e Die Myocet® liposomal-Stammlésung kann nun weiter verwendet
werden (50 mg Doxorubicin-HCl in 25 ml liposomaler Dispersion).

5. Hinzufiigen des Liposomen-Puffer-Gemischs
e Nach 10-minitiger Erwdrmung des Doxorubicins nehmen Sie
die Flasche aus dem Heizblock.

7. Verwendung und Aufbewahrung
e Unter dem Gesichtspunkt der physikalisch-chemischen Stabilitat
kann die Myocet® liposomal 50 mg-Stammlésung bis zu 24 Stunden
bei 25 °C und bis zu 5 Tage bei 2 bis 8 °C aufbewahrt werden.
Lichtschutz ist hierbei nicht erforderlich.
e Es wird aus mikrobiologischer Sicht empfohlen, Myocet® liposomal
nach der Zubereitung unverziglich zu verwenden.

‘9

8. Verdiinnung

e Nach der Zubereitung muss Myocet® liposomal mit 0,9 %iger Natrium-
chloridlésung oder 5 %iger Glukoseldsung (jeweils fiir Injektionszwecke)
weiter auf ein Endvolumen von 40 ml bis 120 ml verdiinnt werden.

® Myocet® liposomal wird tber einen Zeitraum von einer Stunde durch

‘ intravendse Infusion verabreicht.

e Bei Verwendung von Infusionsbestecken mit Inline-Filtern ist auf eine

FilterporengréBe von > 15 pm zu achten.

* oder ein Wasserbad, dabei die Temperatur auf 58 °C (55 °C bis 60 °C) aquilibrieren lassen. Den Temperatureinstellpunkt durch Prifen
des Thermometers verifizieren. (Bitte beachten: Obwohl die Regler am Wasserbad und Heizblock auf unterschiedliche Temperaturgrade
eingestellt werden, befindet sich die Temperatur des Durchstechflascheninhaltes jeweils im gleichen Bereich (55 °C bis 60 °C)).

Letzte Uberarbeitung: Mai 2021. Referenz: Fachinformation Myocet® liposomal 50 mg Pulver, Dispersion und Lésungsmittel,
Stand August 2020
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Zubereitungsempfehlung Pazenir

1. Unter Verwendung einer sterilen Spritze werden langsam Uber einen
Zeitraum von mindestens 1 Minute 20 ml einer 9 mg/ml (0,9 %)
Natriumchlorid-Infusionslésung in eine Durchstechflasche mit Pazenir
injiziert.

2. Die Lésung muss gegen die Innenwand der Durchstechflasche
gespritzt werden. Die Losung darf nicht direkt auf das Pulver gespritzt
werden, da dies zu Schaumbildung fihrt.

3. Nach vollstandiger Zugabe der Lésung sollte die Durchstechflasche
mindestens 5 Minuten ruhen, um eine gute Benetzung des Feststoffes
zu gewahrleisten.

4. Dann sollte die Durchstechflasche fur mindestens 2 Minuten langsam
und vorsichtig geschwenkt und/oder invertiert werden, bis eine
komplette Redispersion des Pulvers erfolgt ist. Eine Schaumbildung
muss vermieden werden.

5. Im Falle eines Schdumens oder Klumpens muss die Lésung mindestens
15 Minuten stehen gelassen werden, bis sich der Schaum gesetzt hat.

6.  Die rekonstituierte Dispersion sollte milchig und homogen sein und
keine sichtbaren Ausféllungen aufweisen. Ein leichtes Absetzen der
rekonstituierten Dispersion kann auftreten.

7. Falls Ausféllungen oder Sinkstoffe sichtbar sind, muss die
Durchstechflasche erneut sanft invertiert werden, um vor der
Anwendung eine komplette Redispersion zu erzielen.

8.  Prifen Sie die Dispersion in der Durchstechflasche auf Fremdpartikel.
Verabreichen Sie die rekonstituierte Dispersion nicht, wenn in der
Durchstechflasche sichtbare Fremdpartikel vorhanden sind.
&) ‘

9. Das fur den Patienten notwendige exakte Gesamtdosisvolumen
der 5 mg/ml-Dispersion ist zu berechnen und die entsprechende
Menge des rekonstituierten Pazenir in einen leeren, sterilen
PVC-haltigen oder PVC-freien Infusionsbeutel zu injizieren.

10. Die Verwendung von Medizinprodukten, welche Silikondl als
Gleitmittel enthalten (d. h. Spritzen und Infusionsbeutel),
zur Rekonstitution und Verabreichung von Pazenir kann zur Bildung
b proteindser Faden fiihren.

11. Verabreichen Sie Pazenir mittels eines Infusionsbestecks mit
. integriertem 15-pm-Filter, um eine Verabreichung dieser Faden
zu vermeiden. Die Anwendung eines 15-um-Filters entfernt die
Faden und verandert die physikalischen und chemischen
Eigenschaften des rekonstituierten Produktes nicht.
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Basisinform

Bei Informationen, die Uber die Fachinformation hinausgehen, handelt es sich um interne Daten.
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