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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





UPUTSTVO ZA PACIJENTA 
Δ DACIN®, prašak za rastvor za injekciju/infuziju 100mg, 10 bočica

Δ DACIN®, prašak za rastvor za injekciju/infuziju 200mg, 10 bočica

                                         Proizvodjač: Lipomed AG

        Adresa:Fabrikmattenweg 4,Ch-4144Arlesheim, Switzerland

                                                         Podnosilac zahtjeva: Glosarij do.o.

                                         Adresa: Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora

Δ DACIN ® 100 mg, prašak za rastvor za injekciju ili infuziju 

Δ DACIN ®  200 mg, prašak za rastvor za injekciju ili infuziju
INN: Dakarbazin

Pažljivo pročitajte  ovo uputstvo, prije nego  što počnete da koristite ovaj lijek.

-    Uputstvo sačuvajte. Može biti  potrebno da ga ponovo pročitate.

-    Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

-  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.

-  Ukoliko neko neželjeno dejstvo  postane ozbiljno ili primijetite neko  neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

U ovom uputsvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Dacin® i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate  prije nego što uzmete lijek Dacin®

3. Kako se upotrebljava lijek Dacin®

4. Moguća neželjena dejstva

5. Kako čuvati lijek Dacin®

6. Dodatne informacije 

1.
ŠTA JE LIJEK DACIN® I ČEMU JE NAMIJENJEN
Šta je lijek Dacin®

Puno ime Vašeg lijeka je  Dacin. Dacin  pripada grupi ljekova poznatih kao „citotoksični ljekovi“, koji se često nazivaju i hemoterapija. Liječenje Dacinom  mogu sprovoditi samo ljekari koji su se specijalizovali za liječenje karcinoma (onkolozi) ili poremećaja krvi (hematolozi).
Čemu je namijenjen  lijek  Dacin®

Dacin  se koristi za liječenje vrste karcinoma kože zvanog „metastatski  melanom“. To je vrsta karcinoma kože koji se proširio u druge djelove vašeg tijela.
Dacin  se koristi zajedno sa drugim  ljekovima za :
· Liječenje uznapredovalog karcinoma dijela imunološkog sistema zvanog „limfni sistem“. Taj tip karcinoma često se naziva „Hodgkinova bolest“.
· Liječenje uznapredovalog sarkoma mekih tkiva kod odraslih (izuzeci: mezoteliom, Kapošijev sarkom). Sarkomi mekog tkiva maligni su tumori koji potiču iz mekog tkiva tijela. Tumori se mogu pojaviti na mnogim mjestima, kao u blizini Vaših nerava, mišića ili krvnih sudova.
Kako djeluje lijek Dacin®

Dacin  doprinosi zaustavljanju rasta i razmnožavanja ćelija karcinoma.
2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK  DACIN®
Lijek Dacin® ne smijete koristiti:

· ako ste alergični (preosjetljivi) na dakarbazin ili bilo koji sastojak tog lijeka (vijeti dio 6)
· ako ste trudni ili dojite 

· ako imate nizak broj bijelih krvnih zrnaca (leukopeniju) ili nizak broj trombocita (trombocitopeniju)

· ako imate ozbiljne probleme s jetrom ili bubrezima

· u kombinaciji sa vakcinom protiv žute groznice

Ako se bilo što od gore navedenog  odnosi na Vas, nemojte uzimati dakarbazin. Ako nijeste sigurni, prije uzimanja dakarbazina razgovarajte sa svojim ljekarom, medicinskom sestrom ili farmaceutom.
Kad uzimate lijek Dacin®,  posebno vodite računa:

Vaš ljekar mora osigurati odgovarajuću primjenu dakarbazina da bi se spriječilo oštećenje tkiva i bol. Paravensko isticanje (injektiranje rastvora u tkivo oko krvnih sudova) može uzrokovati oštećenje tkiva i jak bol.
Analize:
Tokom liječenja provjerava se sljedeće:
· Veličina jetre i njeno funkcionisanje (putem krvnih analiza). Te se analize obavljaju da bi se provjerilo da krvni sudovi u jetri nijesu začepljeni.Ako je jetra oštećena, liječenje se prekida.

· Količina crvenih i bijelih krvnih zrnaca i krvnih pločica (trombocita) u krvi (putem krvnih analiza). Te se analize  obavljaju da bi se provjerilo pravilno funkcionisanje kostne srži u proizvodnji krvnih zrnaca (ćelija). Ako je kostna srž oštećena, liječenje se može privremeno ili potpuno prekinuti.

Pacijentima muškog pola  koji se liječe lijekom Dacin  preporučuje se korišćenje kontracepcije tokom terapije i šest mjeseci nakon završetka.
Primjena drugih ljekova 

Obavijestite svog ljekara ili medicinsku sestru ako uzimate ili ste nedavno uzimali neke druge ljekove. To obuhvata ljekove koji se nabavljaju bez recepta, uključujući biljne ljekove. Razlog je to što Dacin® može uticati na djelovanje nekih drugih ljekova. A i neki drugi ljekovi mogu uticati na djelovanje dakarbazina.
Posebno je važno da ne uzimate ovaj lijek, odnosno da obavijestite svog  ljekara, medicinsku sestru ili farmaceuta ako koristite bilo koji od sljedećih ljekova:
· fenitoin – za konvulzije (napade)
· druge ljekove koji mogu oštetiti jetru

Ako se bilo koji primjer od gore navedenog  odnosi na Vas, nemojte uzimati Dacin. Ako nijeste sigurni, prije uzimanja lijeka Dacin  razgovarajte sa svojim ljekarom, medicinskom sestrom ili farmaceutom.
Obavijestite svojeg ljekara, medicinsku sestru ili farmaceuta ako koristite nešto od sljedećeg:
· Terapiju zračenjem ili druge ljekove za smanjenje rasta tumora (hemoterapiju). Korišćenje tih ljekova sa lijekom Dacin može povećati oštećenje Vaše kostne srži.®

· Druge ljekove koji se metabolišu pomoću jetrenih enzima zvanih citohrom P 450.

· Metoksipsoralen – za liječenje kožnih poremećaja kao što su psorijaza i ekcem. Istovremeno uzimanje lijeka Dacin® i metoksipsoralena može uzrokovati preosjetljivost na sunčevu svjetlost (fotosenzitivnost).
· Fotemustin – ne biste smjeli uzimati Dacin®  manje od jedne sedmice nakon primjene fotemustina da biste izbjegli oštećenje pluća.
· Ciklosporin ili takrolimus: ti lijekovi mogu smanjiti funkciju imunog sistema.
Ako se bilo što od gore navedenog odnosi na Vas (ili nijeste sigurni), prije uzimanja lijeka Dacin  obavijestite svojeg ljekara, medicinsku sestru ili farmaceuta.
Ljekar će odlučiti trebate li uzimati ljekove za poboljšanje cirkulacije i provjeriti sklonost Vaše krvi ka zgrušavanju.
Upotreba vakcina

Za različite vrste vakcina postoje različiti savjeti:
· Žuta groznica – ne smijete se vakcinisati vakcinom protiv žute groznice ako uzimate Dacin®.
· Žive vakcine – ne biste smjeli biti vakcinisani „živom vakcinom“ ako uzimate Dacin®.
 Razlog je to što dakarbazin može oslabiti Vaš imuni sistem i učiniti Vas podložnijim ozbiljnim infekcijama.
· Mrtve vakcine – možete se vakcinisati „mrtvim“ ili deaktiviranim vakcinama ako uzimate Dacin®.
Uzimanje lijeka Dacin®  sa hranom ili pićima

· Nemojte jesti neposredno prije uzimanja dakarbazina. Mogli biste osjećati blagu mučninu.

· Nemojte piti alkohol u toku liječenja.
Primjena lijeka Dacin®  u periodu trudnoće i dojenja

· Nemojte uzimati Dacin® ako ste trudni ili planirate da zatrudnite. Lijek može  da naškodi nerođenom djetetu.
· Tokom liječenja muškarci i žene treba da  upotrebljavaju pouzdanu metodu kontracepcije. Ako zatrudnite, smjesta obavijestite svog  ljekara.
· Pacijenti muškog pola  koji se liječe lijekom Dacin  treba da koriste  pouzdanu metodu kontracepcije i šest mjeseci nakon završetka terapije.
· Nemojte dojiti tokom liječenja dakarbazinom.
Uticaj lijeka Dacin®  na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

Možda ćete tokom liječenja lijekom Dacin  biti pospani, zbunjeni ili će Vam vid biti zamućen.
Možda ćete osjećati mučninu. Ako primjetite  bilo šta od toga, nemojte voziti niti rukovati mašinama. 
3.
KAKO SE  UPOTREBLJAVA  LIJEK   DACIN®

Ljekar će odlučiti koliko dugo treba da traje Vaše liječenje. To će zavisiti od :

· vrste karcinoma od kojeg bolujete i koliko je napredovao

·  koje ljekove primate i koliko dobro reagujete na njih

· od toga imate li neželjene reakcije

· Doziranje lijeka
Količina lijeka koju ćete dobijati određuje se na osnovu Vaše tjelesne površine. (površine tijela u m2). 
Karcinom kože koji se proširio (metastatski melanom)

· Uobičajena doza iznosi 200 do 250 mg po m2 tjelesne površine jednom dnevno.
· Primaćete tu dozu pet dana uzastopno svake tri sedmice. Potom slijedi pauza.
· Lijek ćete primati u obliku brze injekcije u venu ili kao sporu infuziju u venu u trajanju od 15 do 30 minuta.
· Umjesto toga možete primiti jednu veću dozu lijeka od 850 mg po m2 tjelesne površine svake tri sedmice. Tu ćete dozu primiti u obliku spore infuzije u venu.
Karcinom limfnog sistema (Hodgkinova bolest)

· Uobičajena doza iznosi 375 mg po m2 tjelesne površine svakih 15 dana
· Uz to ćete primati ljekove pod nazivom doksorubicin, bleomicin i vinblastin (ta se kombinacija zove protokol ABVD)
· To se obično ponavlja šest puta
· Dozu ćete primiti u obliku spore infuzije u venu
Karcinom vezivnog tkiva (sarkom mekog tkiva)

· Uobičajena doza iznosi 250 mg po m2 tjelesne površine jednom dnevno
· Takođe, primaćete i lijek doksorubicin (ta se kombinacija naziva protokol ADIC)
· Tu ćete dozu primati pet dana uzastopno  tri sedmice. Potom slijedi pauza.
· Dozu ćete primiti u obliku spore infuzije u venu, u trajanju od 15 do 30 minuta
Pacijenti sa oštećenom jetrom ili bubrezima

Ako imate blage ili umjerene probleme s jetrom ili bubrezima, obično nije potrebno smanjiti dozu ovog lijeka. Ako imate problema i s jetrom i s bubrezima, vašem tijelu će trebati više vremena da iskoristi i ukloni lijek iz sistema. Ljekar Vam može smanjiti dozu lijeka.
Starije osobe

Nema posebnih uputstava za upotrebu lijeka Dacin® kod starijih osoba.
Primjena kod Djece

Sve dok se ne dobiju dalji podaci, nema posebnih preporuka za primjenu lijeka Dacin® kod djece.
Ako ste uzeli više lijeka Dacin® nego što je trebalo

· Ako mislite da ste primili previše  lijeka Dacin® , smjesta obavijestite svog ljekara ili medicinsku sestru. 

· Ako sumnjate na predoziranje, potrebno je provjeriti broj Vaših krvnih ćelija te će možda biti potrebne pomoćne mjere liječenja, kao što je transfuzija.
· Predoziranje može uzrokovati teško oštećenje Vaše kostne srži (toksičnost kostne srži). To može dovesti do potpunog gubitka funkcije Vaše kostne srži (aplazija kostne srži). To stanje može biti odgođeno i nakon dvije sedmice.
Ako imate bilo kakvih daljih pitanja o upotrebi ovog lijeka, obratite se ljekaru, medicinskoj sestri ili farmaceutu.
4.    MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i svi ljekovi, Dacin® može uzrokovati neželjena dejstva  iako ih ne mora osjetiti svaki pacijent.
Ako bilo koje od neželjenih dejstava  postane ozbiljno ili ako primijetite bilo koje neželjeno dejstvo koje nije navedeno  u ovom uputstvu, obavijestite o tome svog ljekara, medicinsku sestru ili farmaceuta.
Česta ( od 1 do 10 bolesnika na 100)

· Gubitak apetita (anoreksija), mučnina ili povraćanje. Ako Vam neko pomaže očistiti ispovraćani sadržaj, te osobe moraju nositi rukavice. Razlog je to što neki od ljekova mogu proći kroz njihovu kožu.
· Problemi s krvlju. Zavise od jačine Vaše doze i najvjerovatniji su nakon tri do četiri nedjelje. Možda ćete se osjećati umorno, biti blijedi, lakše zadobijati modrice ili biti podložniji zarazama nego inače. Krvne analize pokazuju sljedeća neželjena dejstva:
· anemiju (smanjen broj crvenih krvnih zrnaca)

· leukopeniju (smanjen broj bijelih krvnih zrnaca)

· trombocitopeniju (smanjen broj trombocita-krvnih pločica)

· supresiju kostne srži (smanjeno stvaranje krvnih ćelija u kostnoj srži)

Povremena  ( od 1 do 10 bolesnika na 1 000)

· Simptomi nalik gripe kao što su umor, jeza, povišena tjelesna temperatura ili bolovi u mišićima. Navedeni simptomi najvjerovatniji su tokom prvih nekoliko dana svakog ciklusa liječenja.
· Abnormalna funkcija bubrega ili povišeni jetreni enzimi (pokazuju se u analizama).
· Oštećenje jetre (hepatotoksičnost)
· Začepljenost vene u Vašoj jetri (naziva se i sindrom Budd‑Chiari)
· Oštećenje jetrinog tkiva (nekroza) zbog začepljenja vene u jetri. Znakovi uključuju povišenu tjelesnu temperaturu, bol, žutilo očiju i kože (žutica). Ljekar će uz to vidjeti da je jetra uvećana te će doći do promjene u broju Vaših krvnih ćelija. To je najvjerovatnije u drugom ciklusu liječenja.
· Tamna područja na koži (hiperpigmentacija)
· Povećana osjetljivost kože na sunčevu svjetlost (fotosenzitivnost)
· Gubitak kose (alopecija)
· Osjećaj zbunjenosti
· Zajapurenost lica
· Prolazni osip
· Zamućeni vid
Rijetka ( od 1 do 10 bolesnika na 10 000)
•         Reakcije na mjestu uboda, kao što je iritacija vene
· Crvenilo kože (eritem), osip s crvenim mrljama i žuljevima (makulopapularni egzantem) ili koprivnjača (urtikarija)
· Kožne reakcije na mjestu primjene lijeka
· Oticanje lica, usana, usta i grla s poteškoćama u disanju (anafilaktička reakcija)
· Osjećaj pospanosti, oštećenje vida
· Glavobolja
· Konvulzije (napadi)
· Parestezija lica (osjećaj bockanja u licu)
· Proliv. Ako Vam neko pomaže očistiti proliv, te osobe moraju nositi rukavice. Razlog je to što neki od ljekova mogu proći kroz njihovu kožu.
· Problemi s krvlju. Zavise od jačine Vaše doze i najvjerovatniji su nakon tri do četiri nedjelje. Možda ćete se osjećati umorno, biti blijedi, lakše zadobijati modrice ili biti podložniji zarazama nego inače. Krvne pretrage pokazuju sljedeća neželjena dejstva.
· pancitopeniju (smanjen broj svih krvnih ćelija)

· agranulocitozu (znatno smanjenje jedne vrste bijelih krvnih zrnaca zvanih „granulociti“)

Ako se lijek slučajno ubrizga u tkivo oko vene, to će izazvati bol i oštećenje tkiva.
Ako bilo koje od ovih neželjenih dejstava  postane ozbiljno  ili ako primijetite bilo koje neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, obavijestite o tome svog ljekara, medicinsku sestru ili farmaceuta.
5.
KAKO ČUVATI  LIJEK  DACIN®
Lijek čuvajte van domašaja  i vidokruga djece.
Dacin®  nemojte čuvati nakon datuma isteka roka upotrebe koji je naveden na kutiji i bočici lijeka iza oznake EXP. Datum isteka roka upotrebe odnosi se na posljednji dan u mjesecu.
Dacin®  nemojte uzimati ako je rastvor zamućen ili ako u njemu plutaju čestice.
Nemojte bacati ljekove u otpadne vode ili u kućni otpad. Pitajte farmaceuta kako se riješiti ljekova koji Vam više nijesu potrebni. Te mjere doprinose zaštiti okoline.
Lijek nemojte čuvati na temperaturi većoj od 25 °C.
Lijek čuvajte u originalnom pakovanju radi  zaštite  od svjetlosti.
Rok upotrebe rekonstituisanog rastvora

Hemijska i fizička stabilnost lijeka u primjeni dokazana je tokom sat vremena na temperaturi od 25 °C i tokom 24 sata na temperaturi od 4 °C kada je lijek zaštićen od svjetlosti.
Rok upotrebe rastvorenoga rostvora za infuziju

Hemijska i fizička stabilnost lijeka u primjeni dokazana je tokom pola sata na temperaturi od 25 °C i tokom 8 sati na temperaturi od 4 °C kada je lijek zaštićen od svjetlosti.
U svakom slučaju , ukupno vrijeme čuvanja u frižideru (na temperaturi od 2°Cdo 8°C) nakon prvog otvaranja lijeka ne smije biti duže od 24h.

6.
DODATNE INFORMACIJE
Šta sadrži lijek Dacin® 

· Aktivna supstanca je dakarbazin. Svaka bočica sadrži  100 mg, odnosno 200 mg dakarbazina.
Nakon rekonstitucije  Dacin® 100mg (200mg) sadrži 10mg/ml dakarbazina.
· Ostali sastojci su limunska kiselina, monohidrat i manitol (E 421).

· Kako  izgleda lijek Dacin®  i sadržaj pakovanja 
Dacin® je bijeli  prašak za rastvor za injekciju ili infuziju. Nakon rekonstitucije dobija se bistar rastvor za injekciju ili infuziju. 

Pakuje se u kartonske  kutije od kojih svaka sadrži 10 bočica.
Nosilac dozvole i proizvodjač

Proizvođač:
Lipomed AG

Fabrikmattenweg 4

Ch-4144 Arlesheim

Švajcarska

Nosilac dozvole :

Glosarij d.o.o. 

Vojisavljevića 76 

81000 Podgorica, 

Crna Gora 
Ovo je uputstvo je poslednji put odobreno

Jun, 2013. godine

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi

Broj i datum dozvole  
DACIN®, prašak za rastvor za injekciju/infuziju 100mg, 10 bočica: 2030/13/234 – 3769 od 27.06.2013
DACIN®, prašak za rastvor za injekciju/infuziju 200mg, 10 bočica: 2030/13/235 – 3770 od 27.06.2013
Sljedeće informacije su  namijenjene samo ljekarima i/ili medicinskom osoblju
Preporučuje se da se prohodnost vene ispita pomoću 5 do 10 ml izotoničnog  rastvora natrjum hlorida ili 5% rastvora glukoze. Isti  rastvor će se  koristiti za ispiranje preostalog lijeka iz cijevi za infuziju.
Primjena injekcije/infuzije

Nakon rekonstitucije (pripreme rastvora) s vodom za injekcije i bez daljeg razblaživanja s izotoničnm rastvorom natrijum hlorida ili 5% glukoze, pripravci lijeka Dacin su hipoosmolarni (oko 100 mOsmol/kg), što znači da rastvori sadrže nižu koncentraciju rastvorene materije od krvi. Zato ih treba davati pomoću spore intravenske injekcije, na primjer u trajanju dužem od jedne minute, a ne intravenskom bolus injekcijom (brza injekcija) u trajanju od nekoliko sekundi.
Dacin®  je osjetljiv na svjetlost. Zbog toga rekonstituisane rastvore treba zaštititi od svjetlosti i tokom infuzije (komplet za infuziju koji ne propušta svjetlost).
Rastvor treba primijeniti pažljivo da bi se izbjeglo paravensko isticanje lijeka (injektiranje rastvora u tkivo oko vene) jer to može uzrokovati lokalni bol i oštećenje tkiva.
Ako se dogodi paravensko isticanje, injektiranje treba smjesta prekinuti, a preostalu dozu lijeka dati u drugu venu.
Napomene o sigurnom rukovanju

Dacin® je antineoplastični agens (smanjuje rast ćelija karcinoma). Prije pripreme rastvora treba proučiti lokalne smjernice o citotoksičnosti (oštećenju ćelija) u vezi s rukovanjem citotoksičnim ljekovima. Pakovanje lijeka Dacin®  smije otvoriti samo obučeno osoblje. Kao i sa svim citotoksičnim ljekovima, potrebno je preduzeti mjere opreza da bi se spriječila izloženost osoblja lijeku. Tokom trudnoće potrebno je  izbjegavati rukovanje citotoksičnim lijekovima. Pripremu rastvora za primjenu treba obaviti u za to namijenjenom prostoru. Potrebno je raditi na perivoj podlozi ili apsorbujućem papiru na plastičnoj podlozi za jednokratnu upotrebu. Preporučuje se nošenje odgovarajućih zaštitnih naočara, rukavica za jednokratnu upotrebu, maske za lice i kecelje za jednokratnu upotrebu. Špriceve i komplete za infuziju treba pažljivo sastavljati da bi se izbjeglo propuštanja rastvora (preporučuje se upotreba tzv. luer-lock sistema). Po završetku rada potrebno je temeljno očistiti svaku izloženu površinu i oprati lice i ruke. U slučaju prosipanja sadržaja osoba koja radi mora staviti rukavice, masku za lice, zaštitne naočare i kecelju za jednokratnu upotrebu  počistiti rasuti materijal apsorbirajućim materijalom koji je za tu svrhu prostrt u prostoriji. Prostoriju potom treba očistiti, a sav kontaminirani materijal prenijeti u kesu  ili kutiju za rasuti citotoksični sadržaj ili zapečatiti za spaljivanje.
Priprema rastvora za intravensko doziranje (primjena u venu)

Rastvor lijeka Dacin treba pripremiti neposredno pred upotrebu. Dacin®  je osjetljiv na svjetlost. Tokom liječenja potrebno je zaštititi infuziju  i komplet za infuziju od svjetlosti, na primjer upotrebom PVC sistema  za infuziju koji ne propuštaju  svjetlost. Druge komplete za infuziju trebalo bi,  na primjer, omotati aluminijskom folijom koja ne propušta svjetlost.
Priprema i primjena rastvora  za injekciju/infuziju

 Dacin® 100 mg praška za rastvor za injekciju ili infuziju rekonstituiše se sa 9,9 ml vode za injekciju, odnosno sa 19,7 ml za Dacin®200 mg praška za injekciju ili rastvor, što znači da će se prašak u potpunosti rastvoriti. Konačni ratsvor sadrži 10 mg/ml dakarbazina. Rastvor se daje kao spora injekcija: polako se injektira u venu. Pri većim dozama rekonstituisani rastvor se razrijeđuje s 200 ml 5% glukoze ili izotoničnog  rastvora natrijum hlorida te se polako intravenski infundira od 15 do 30 minuta (polako se daje u venu).
Dacin® je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu.
Rastvor lijeka Dacin je hemijski inkompatibilan s ljekovima heparinom, hidrokortizonom, L‑cisteinom i Natrijum hidrogen karbonatom, što znači da se rastvor lijeka Dacin ne smije miješati s ljekovima koji sadrže te supstance. Ovaj se lijek ne smije miješati s drugim ljekovima osim s ljekovima koji su gore navedeni.

Rok upotrebe  rekonstituiranog rastvora 

Hemijska i fizička stabilnost u primjeni dokazana je tokom sat vremena na temperaturi od 25 °C i tokom 24 sata na temperaturi od 4 °C kada je lijek zaštićen od svjetlosti. 

S mikrobiološke tačke gledišta rekonstituirani rastvor treba odmah upotrijebiti.
Ako se rekonstituirani rastvor odmah ne upotrijebi, korisnik je odgovoran za trajanje i uslove čuvanja rastvora. Rekonstituirani  rastvor  se ne smije čuvati duže od 24 sata u frižideru (od 2 do 8 °C) i 

zaštićen od svjetlosti, osim ako nije rekonstituisan u kontrolisanim i provjerenim aseptičkim uslovima.

Rok upotrebe  razblaženog rastvora za infuziju
Hemijska i fizička stabilnost u primjeni dokazana ja tokom pola sata na temperaturi od 25 °C i tokom 8 sati na temperaturi od 4 °C kada je lijek zaštićen od svjetlosti.
S mikrobiološke tačke gledišta razrijeđeni rastvor  treba odmah upotrijebiti.
Ako se razrijeđenai rastvor odmah ne upotrijebi, korisnik je odgovoran za trajanje i uslove čuvanja rastvora. Razblaženi se rastvor za infuziju ne smije čuvati duže od 8 sati u frižieru (od 2 do 8 °C) i zaštićen od svjetlosti, osim ako nije rekonstituisan u kontrolisanim i validnim aseptičkim uslovima.

U svakom slučaju, ukupno vrijeme čuvanja u frižideru (na temperaturi od 2°C do 8°C ) nakon prvog otvaranja lijeka ne smije biti duže od 24sata. 
PAGE  
[image: image2.jpg]Agencija za lijekove i medicinska sredstva Crne Gore, Crna Gora, 81000 Podgorica, Il Crnogorskog bataljona bb
tel: + 382 (0) 20 310 280 fax: + 382 (0) 20 310 280, e-mail: info@calims.me, http://calims.me, PIB 02739658, Ziro racun: 520-3603-33




9 / 11

[image: image1.jpg][image: image2.jpg][image: image3.wmf]