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UPUTSTVO ZA LIJEK


Abraxane, 100 mg (5 mg/ml), prašak za disperziju za infuziju
paklitaksel


[bookmark: _GoBack]Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek jer sadrži informacije koje su važne za Vas.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio  4.


U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je Abraxane i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Abraxane
1. Kako se upotrebljava lijek Abraxane
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Abraxane
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije

































1. 	ŠTA JE LIJEK ABRAXANE I ČEMU JE NAMIJENJEN

Šta je lijek Abraxane
Lijek Abraxane, kao aktivnu supstancu, sadrži paklitaksel vezan na ljudski protein albumin u obliku sićušnih čestica poznatih kao nanočestice. Paklitaksel pripada grupi ljekova zvanih taksani, koji se koriste za liječenje raka.  
· Paklitaksel je dio lijeka koji utiče na rak i djeluje tako da zaustavlja dijeljenje ćelija raka – to znači da one umiru.
· Albumin je dio lijeka koji pomaže rastvaranje paklitaksela u krvi i prodiranje paklitaksela kroz zidove krvnih sudova u tumor. To znači da nijesu potrebne druge hemikalije koje mogu da izazovu neželjena dejstva, a koja bi mogla da ugroze život. Takva neželjena dejstva se javljaju mnogo rjeđe kad se primjenjuje lijek Abraxane.

Za šta se lijek Abraxane koristi
Lijek Abraxane se koristi za liječenje ovih vrsta raka:

Rak dojke
· Rak dojke koji se proširio na druge djelove tijela (to se naziva metastatski rak dojke).
· Abraxane se koristi za liječenje metastatskog raka dojke kada je već pokušano sa najmanje jednim od drugih oblika liječenja ali to nije bilo efikasno, i kada nijeste pogodni za liječenja koja sadrže grupu ljekova pod nazivom antraciklini.
· Kod bolesnika sa metastatskim rakom dojke koji su primali lijek Abraxane nakon što se druga terapija pokazala neuspješnom, primijećena je veća vjerovatnoća smanjenja veličine tumora, a bolesnici su živjeli duže od onih koji su se liječili nekom drugom terapijom.

Rak pankreasa
· Ako imate metastatski rak pankreasa, lijek Abraxane se koristi zajedno sa lijekom koji se naziva gemcitabin. Osobe sa metastatskim rakom pankreasa (rak pankreasa koji se proširio na druge djelove tijela), a koje su primale lijek Abraxane sa gemcitabinom u kliničkom ispitivanju, živjele su duže od onih koje su primale samo gemcitabin. 

Rak pluća
· Lijek Abraxane se takođe koristi zajedno sa lijekom koji se naziva karboplatin ako imate najčešći oblik raka pluća koji se naziva “nemikrocelularni karcinom pluća”.
· Lijek Abraxane se koristi za liječenje nemikrocelularnog karcinoma pluća kada hirurški zahvat ili radioterapija ne bi bili pogodni za liječenje bolesti.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK ABRAXANE

Lijek Abraxane ne smijete koristiti:
· ako ste alergični (preosjetljivi) na paklitaksel ili bilo koji drugi sastojak lijeka Abraxane (naveden u dijelu 6);
· ako dojite;
· ako imate nizak broj bijelih krvnih ćelija (početni broj neutrofila < 1500 ćelija/mm3 - ljekar će Vas posavjetovati o tome).

Upozorenja i mjere opreza:
Posavjetujte se svojim ljekarom ili medicinskom sestrom prije nego što uzmete lijek Abraxane:
· ako imate oslabljenu funkciju bubrega;
· ako imate teške probleme sa jetrom;
· ako imate probleme sa srcem.

Posavjetujte se svojim ljekarom ili medicinskom sestrom ako se kod Vas tokom liječenja lijekom Abraxane javi bilo koje od ovih stanja, ljekar će možda htjeti da prekine liječenje ili će smanjiti dozu:
· ako primijetite abnormalnu pojavu modrica, krvarenja ili znakove infekcija, kao što su zapaljenje grla ili groznica;
· ako osjetite utrnulost, trnce, osjećaj bockanja, osjetljivost na dodir ili slabost u mišićima;
· ako Vam se pojave problemi sa disanjem, poput nedostatka vazduha ili suvog kašlja.

Djeca i adolescenti

Lijek Abraxane je namijenjen samo za primjenu kod odraslih i ne smije se primjenjivati kod djece i
adolescenata mlađih od 18 godina.

Primjena drugih ljekova
Kažite svom ljekaru ako uzimate ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lijek. To se odnosi i na ljekove koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta, uključujući biljne ljekove. To je zbog toga što lijek Abraxane može uticati na način djelovanja nekih drugih ljekova. Takođe, drugi ljekovi mogu uticati na način na koji djeluje lijek Abraxane.

Budite oprezni i posavjetujte se sa ljekarom kada uzimate lijek Abraxane istovremeno sa nekim od sljedećih ljekova:
· ljekovi za liječenje infekcija (tj. antibiotici kao što su eritromicin, rifampicin, itd.; provjerite s ljekarom, medicinskom sestrom ili farmaceutom ako nijeste sigurni da li je lijek koji uzimate antibiotik), uključujući ljekove za liječenje gljivičnih infekcija (npr. ketokonazol),
· ljekovi koji pomažu da se stabilizuje Vaše raspoloženje poznati kao antidepresivi (npr. fluoksetin),
· ljekovi za liječenje napada (epilepsije) (npr. karbamazepin, fenitoin),
· ljekovi koji pomažu snižavanje nivoa lipida u krvi (npr. gemfibrozil),
· ljekovi protiv gorušice ili čira na želucu (npr. cimetidin),
· ljekovi za liječenje HIV-a i SIDA-e (npr. ritonavir, sakvinavir, indinavir, nelfinavir, efavirenz, nevirapin),
· lijek klopidogrel koji se koristi za sprječavanje stvaranja krvnih ugrušaka.  

Plodnost, trudnoća i dojenje

Paklitaksel može da uzrokuje ozbiljne urođene defekte i zbog toga ga ne smijete uzimati ako ste trudni. Vaš ljekar će organizovati da uradite test na trudnoću prije početka primjene lijeka Abraxane.

Žene koje mogu da rađaju moraju koristiti efikasnu kontracepciju tokom liječenja, i najmanje 6 mjeseci nakon završetka liječenja lijekom Abraxane.

Nemojte dojiti za vrijeme primjene lijeka Abraxane, jer nije poznato da li aktivna supstanca paklitaksel prelazi u majčino mlijeko.

Muškim bolesnicima se savjetuje da koriste efikasnu kontracepciju i ne začinju dijete tokom liječenja, i najmanje 3 mjeseca nakon završetka liječenja, i trebalo bi da potraže savjet o čuvanju sperme prije početka liječenja zbog mogućnosti ireverzibilne neplodnosti koja može nastati kao posljedica liječenja lijekom Abraxane.

Obratite se svom ljekaru za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Uticaj lijeka Abraxane na sposobnost  upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Neke osobe mogu osjećati umor ili vrtoglavicu nakon primjene lijeka Abraxane. Ako se to dogodi Vama, nemojte upravljati vozilima i ne rukujte mašinama.  

Ako ste dobili druge ljekove kao dio svog liječenja, treba da pitate svog ljekara za savjet u vezi sa vožnjom i rukovanjem mašinama.


Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Abraxane  
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmola natrijuma (23 mg) u 100 mg, tj. zanemarljive količine natrijuma. 


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ABRAXANE

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek.
Lijek Abraxane će Vam dati ljekar ili medicinska sestra u venu putem infuzije. Doza koju ćete primiti zasniva se na površini Vašeg tijela i rezultatima testova krvi. Uobičajena doza za rak dojke je 260 mg/m2 tjelesne površine i daje se tokom 30 minuta. Uobičajena doza za uznapredovali rak pankreasa je 125 mg/m2 tjelesne površine i daje se tokom 30 minuta. Uobičajena doza za nemikrocelularni karcinom pluća iznosi 100 mg/m2 tjelesne površine i daje se tokom 30 minuta.

Koliko često ćete primati lijek Abraxane?
Za liječenje metastatskog raka dojke, lijek Abraxane se obično daje jednom svake tri nedjelje (1. dana svakog 21-dnevnog ciklusa).

Za liječenje uznapredovalog raka pankreasa, lijek Abraxane se daje 1., 8. i 15. dana svakog 28-dnevnog ciklusa, s tim da se gemcitabin daje odmah nakon primjene lijeka Abraxane.

Za liječenje nemikrocelularnog karcinoma pluća, lijek Abraxane se daje jednom svake nedjelje (tj. 1., 8. i 15. dana 21-dnevnog ciklusa), s tim da se karboplatin daje jednom svake tri nedjelje (tj. samo 1. dana svakog 21-dnevnog ciklusa) odmah nakon primjene lijeka Abraxane. 

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o upotrebi ovog lijeka, pitajte svog ljekara ili medicinsku sestru.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi ljekovi i lijek Abraxane može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Veoma česta neželjena dejstva se mogu javiti kod više od 1 na 10 osoba:
· gubitak kose (u većini slučajeva gubitak kose pojavio se za manje od mjesec dana od početka terapije lijekom Abraxane. Kada se dogodi, gubitak kose je izrazit (više od 50%) kod većine bolesnika)
· osip
· abnormalno smanjenje broja određenih vrsta bijelih krvnih ćelija (neutrofila, limfocita ili leukocita) u krvi
· manjak crvenih krvnih ćelija  
· smanjenje broja krvnih pločica u krvi  
· efekat na periferne nerve (bol, utrnulost, trnci ili gubitak osjećaja)
· bol u zglobu ili zglobovima  
· bol u mišićima  
· mučnina, proliv, konstipacija, rane u ustima, gubitak apetita  
· povraćanje  
· slabost i umor, groznica
· dehidracija, poremećaj ukusa, gubitak težine
· niski nivoi kalijuma u krvi
· depresija, problemi sa spavanjem
· glavobolja
· jeza
· otežano disanje
· vrtoglavica
· oticanje sluznica i mekih tkiva
· povišene vrijednosti testova funkcije jetre
· bol u udovima
· kašalj
· bol u trbuhu
· krvarenje iz nosa

Česta neželjena dejstva se mogu javiti kod do 1 na 10 osoba: 
· svrab, suva koža, poremećaji noktiju
· infekcija, groznica sa padom broja jedne vrste bijelih krvnih ćelija (neutrofila) u krvi, crvenilo uz osjećaj vrućine, infekcija gljivicama roda Candida , teške infekcije krvi koje mogu biti izazvane smanjenim brojem bijelih krvnih ćelija
· smanjenje broja svih ćelija krvi
· bol u grudima ili grlu 
· loše varenje, nelagoda u trbuhu
· začepljen nos
· bol u leđima, bol u kostima
· smanjena koordinacija mišića ili poteškoće pri čitanju, pojačano ili smanjeno suzenje, gubitak trepavica
· promjene u brzini otkucaja srca ili u srčanom ritmu, slabost srca
· sniženi ili povišeni krvni pritisak
· crvenilo ili otečenost na mjestu uboda iglom
· uznemirenost
· plućna infekcija
· infekcija mokraćnih puteva
· začepljenje crijeva, upala debelog crijeva, upala žučnog kanala
· akutna slabost bubrega
· povišeni bilirubin u krvi
· iskašljavanje krvi
· suva usta, otežano gutanje
· mišićna slabost
· zamućeni vid

Povremena neželjena dejstva mogu se javiti kod do 1 na 100 osoba:
· povećana tjelesna težina, povišen nivo laktat dehidrogenaze u krvi, smanjena funkcija bubrega, povišen šećer u krvi, povišen nivo fosfora u krvi
· smanjeni ili odsutni refleksi, nevoljni pokreti, bol duž nerva, nesvjestica, vrtoglavica prilikom ustajanja,  drhtanje, paraliza facijalnog nerva
· nadražene oči, bolne oči, crvene oči, svrab očiju, duplirani vid, oslabljeni vid ili sijevanje pred očima, zamućen vid zbog oticanja mrežnjače (cistoidni makularni edem)
· bol u uhu, zvonjava u ušima
· kašalj sa sluzi, nedostatak vazduha prilikom hodanja ili penjanja stepenicama, curenje iz nosa ili suv nos, utišano disanje, voda u plućima, gubitak glasa, krvni ugrušak u plućima, suvo grlo
· gasovi,  grčevi u želucu, bolne ili ranjave desni, krvarenje iz rektuma
· bolno mokrenje, učestalo mokrenje, krv u mokraći, nesposobnost zadržavanja mokraće
· bol i nelagoda oko noktiju, gubitak noktiju, koprivnjača, bolna koža, crvena koža od sunca, promjena boje kože,  pojačano znojenje, noćna znojenja, bijela područja na koži,  rane, otečeno lice
· snižen nivo fosfora u krvi, zadržavanje tečnosti, nisk nivo albumina u krvi, pojačana žeđ, snižen nivo kalcijuma u krvi, snižen nivo šećera u krvi, snižen nivo natrijuma u krvi
· bol i otečenost nosa, kožne infekcije, infekcije uzrokovane kateterom
· nastanak modrica
· bol na mjestu tumora, odumiranje tumora
· sniženi krvni pritisak prilikom ustajanja, hladnoća šaka i stopala
· otežano hodanje, otečenost
· alergijska reakcija
· smanjena funkcija jetre, uvećana jetra
· bol u dojkama
· nemir
· mala krvarenja u koži zbog krvnih ugrušaka
· stanje koje uključuje uništavanje crvenih krvnih ćelija i akutna slabost bubrega

Rijetka neželjena dejstva mogu se javiti kod do 1 na 1000 osoba:
· kožna reakcija na drugi lijek ili zapaljenje pluća nakon zračenja
· krvni ugrušak
· jako usporen puls, srčani udar
· isticanje lijeka izvan vene
· poremećaj sistema električne provodljivosti srca (atrioventrikularni blok)

Vrlo rijetka neželjena dejstva mogu se javiti kod do 1 na 10 000 osoba:
· teško zapaljenje/erupcija na koži i sluznicama (Stevens-Johnson-ov sindrom, toksična epidermalna nekroliza).

Nepoznata neželjena dejstva  (učestalost se ne može  procijeniti na osnovu raspoloživih podataka)
· zadebljala/tvrda  koža (skleroderma).


Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK ABRAXANE

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na bočici i kutiji iza “EXP”.
Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca. 

Neotvorene bočice: Bočicu čuvati u spoljašnjem pakovanju radi zaštite od svjetlosti.

Nakon prve rekonstitucije, potrebno je odmah upotrijebiti disperziju. Ako se ne upotrijebi odmah, disperzija se može čuvati u frižideru (2°C - 8°C) do 24 sata u bočici koja je u spoljašnjem pakovanju radi zaštite od svjetlosti.

Rekonstituisana disperzija u intravenskom dripu se može čuvati u frižideru (2°C - 8°C) do 24 sata zaštićena od svjetlosti.

Ukupno vrijeme čuvanja rekonstituisanog lijeka u bočici i kesi za infuziju kada je u frižideru i zaštićen od svjetlosti je 24 sata. Nakon toga može se čuvati u kesi za infuziju 4 sata ispod 25°C.

Vaš ljekar ili farmaceut su odgovorni za korektno odlaganje neiskorišćenog lijeka Abraxane.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Abraxane
Aktivna supstanca je paklitaksel.
Jedna bočica sadrži 100 mg paklitaksela u obliku nanočestica vezanih za albumin.
Nakon rekonstitucije, jedan ml disperzije sadrži 5 mg paklitaksela u obliku nanočestica vezanih za albumin.
Drugi sastojak je rastvor humanog albumina (sadrži natrijum kaprilat i N-acetil-L-triptofan), vidjeti dio 2 „Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Abraxane“ .

Kako izgleda lijek Abraxane i sadržaj pakovanja
Lijek Abraxane je prašak za disperziju za infuziju, bijele do žute boje. Lijek Abraxane je dostupan u staklenim bočicama koje sadrže 100 mg paklitaksela u obliku nanočestica vezanih za albumin.
Svako pakovanje sadrži 1 bočicu.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Amicus Pharma d.o.o. Podgorica 
Bulevar Džordža Vašingtona 51
81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000, 
3528 BD, 
Utrecht, Holandija

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept. 

Broj i datum dozvole
Abraxane, prašak za disperziju za infuziju, 100 mg (5 mg/ml), bočica, staklena, 1x100 mg: 2030/17/22 - 2691 od 16.01.2017.

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Jun, 2025. godine
________________________________________________________________________________

Sljedeće informacije namijenjene su isključivo zdravstvenim stručnjacima

Instrukcije za upotrebu, rukovanje i odlaganje
Priprema i mjere opreza kod primjene  
Paklitaksel je citotoksični lijek protiv kancera i, kao i sa drugim potencijalno toksičnim jedinjenjima, treba biti oprezan prilikom rukovanja lijekom Abraxane. Preporučuje se upotreba rukavica, zaštitnih naočara i zaštitne odjeće. Ako disperzija lijeka Abraxane dođe u dodir sa kožom, kožu je potrebno odmah i potpuno oprati vodom i sapunom. Ako disperzija lijeka Abraxane dođe u dodir sa sluznicama, potrebno ih je temeljno isprati vodom. Lijek Abraxane treba da priprema i primjenjuje samo osoblje obučeno za rukovanje citotoksičnim ljekovima. Trudno osoblje ne smije rukovati lijekom Abraxane.

Zbog mogućnosti ekstravazacije, savjetuje se da se pomno nadzire mjesto infuzije zbog moguće infiltracije tokom primjene lijeka. Ograničavanje trajanja infuzije lijeka Abraxane na 30 minuta, kao što je preporučeno, smanjuje vjerovatnoću reakcija povezanih sa infuzijom.

Rekonstitucija i primjena lijeka
Lijek Abraxane se smije primjenjivati samo pod nadzorom kvalifikovanog onkologa na odjeljenjima koja su specijalizovana za primjenu citotoksičnih agenasa.

Lijek Abraxane se isporučuje kao sterilni liofilizirani prašak za rekonstituciju prije upotrebe. Nakon rekonstitucije, jedan ml disperzije sadrži 5 mg paklitaksela u obliku nanočestica vezanih za albumin. Rekonstituisana disperzija lijeka Abraxane se primjenjuje intravenski, pomoću kompleta za infuziju koji ima filter od 15 µm.

Rekonstitucija 100 mg: 
Koristeći sterilni špric, 20 ml 0,9% rastvora za infuziju natrijum hlorida (9 mg/ml) treba polako injicirati u bočicu sa lijekom Abraxane tokom najmanje 1 minuta.  

Rastvor treba usmjeriti na unutrašnji zid bočice. Rastvor ne treba injicirati direktno na prašak, jer će nastati pjena.

Nakon završetka dodavanja, bočica treba da odstoji najmanje 5 minuta da bi se omogućilo dovoljno natapanje čvrstog dijela. Potom bočicu treba nježno i polako okretati i/ili prevrtati najmanje 2 minuta sve do potpune redisperzije praška. Mora se izbjeći stvaranje pjene. Ako se pojavi pjena ili grudve, disperzija mora da odstoji najmanje 15 minuta dok se pjena ne slegne.

Rekonstituisana disperzija treba da bude mliječne boje i homogena, bez vidljivih taloga. Moguća je pojava laganog taloženja rekonstituisane disperzije. Ako su talozi ili nakupine vidljivi, bočicu treba ponovo nježno preokrenuti da bi se osigurala potpuna redisperzija prije primjene.

Pregledajte disperziju u bočici ima li vidljivih čestica. Nemojte primijeniti rekonstituisanu disperziju ako u bočici primijetite vidljive čestice.

Treba izračunati tačan ukupni volumen doziranja disperzije od 100 mg (5 mg/ml) potreban za bolesnika i odgovarajuću količinu rekonstituisanog lijeka Abraxane ubrizgati u praznu, sterilnu, PVC ili ne-PVC kesu za intravensku infuziju.

Upotreba medicinskih sredstava koja sadrže silikonsko ulje kao lubrikant (tj. špriceva i intravenske kese) za rekonstituciju i primjenu lijeka Abraxane može rezultirati stvaranjem proteinskih vlakana. Da biste 
izbjegli unos tih vlakana, primjenjujte lijek Abraxane pomoću kompleta za infuziju koji ima filter od 15 µm. Upotrebom filtera od 15 µm postiže se uklanjanje vlakana, a fizička ili hemijska svojstva rekonstituisanog lijeka nisu promijenjena.

Upotreba filtera sa otvorima veličine manje od 15 µm može dovesti do začepljenja filtera.

Upotreba posebnih kontejnera ili kompleta za primjenu rastvora bez DEHP nije neophodna za pripremu ili primjenu infuzije lijeka Abraxane.

Nakon primjene preporučuje se da se intravenska linija ispere rastvorom natrijum hlorida 9 mg/ml (0,9%) za injekciju kako bi se osigurala primjena cijele doze. 
Svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti u skladu sa važećim propisima.

Stabilnost
Neotvorene bočice lijeka Abraxane stabilne su do datuma naznačenog na pakovanju kada se bočica čuva u spoljašnjem pakovanju radi zaštite od svjetlosti. Ni zamrzavanje ni hlađenje ne utiču negativno na stabilnost lijeka. Lijek ne zahtijeva posebne temperaturne uslove čuvanja.

Stabilnost rekonstituisane disperzije u bočici
Hemijska i fizička stabilnost disperzije tokom primjene dokazana je tokom 24 sata na temperaturi od 2°C do 8°C u originalnom pakovanju uz zaštitu od svjetlosti. 

Stabilnost rekonstituisane disperzije u kesi za infuziju
Hemijska i fizička stabilnost disperzije tokom primjene dokazana je tokom 24 sata na temperaturi od 2°C do 8°C zatim 4 sata na 25°C uz zaštitu od svjetlosti.

Međutim, sa mikrobiološke tačke gledišta, osim ako metoda rekonstitucije ili punjenja kesa za infuziju isključuje rizik od mikrobiološke kontaminacije, lijek se mora primijeniti odmah nakon rekonstitucije i punjenja kese za infuziju.

Ako se ne primijeni odmah, vrijeme i  uslovi čuvanja pripremljenog lijeka odgovornost su korisnika.

Ukupno vrijeme kombinovanog  čuvanja rekonstituisanog lijeka u bočici i kesi za infuziju kada se
čuva u frižideru uz zaštitu od svjetlosti iznosi 24 sata. Nakon toga moguće je čuvanje u kesi za infuziju u trajanju od 4 sata ispod 25°C.
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