NAVODILO ZA UPORABO

Lenem 250 mg/250 mg prasek za raztopino za infundiranje
Lenem 500 mg/500 mg prasek za raztopino za infundiranje
imipenem/cilastatin

Pred uporabo natanc¢no preberite navodilo!

¢ Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

e Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

e Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

o Ce katerikoli nezeleni uginek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni uginek, ki
ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

. Kaj je zdravilo Lenem in za kaj ga uporabljamo

. Kaj morate vedeti, preden boste dobili zdravilo Lenem
. Kako uporabljati zdravilo Lenem

. Mozni nezeleni ucinki

. Shranjevanje zdravila Lenem

. Dodatne informacije

OO, WNBE

1. KAJ JE ZDRAVILO LENEM IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo Lenem spada v skupino zdravil, imenovanih karbapenemski antibiotiki. Pri

v v

okuzbe v razliénih delih telesa.
Zdravljenje

Zdravnik vam je predpisal zdravilo Lenem, ker imate eno (ali ve€) od naslednjih okuzb:
e zapleteno okuzbo v trebusni votlini;

okuzbo plju€ (plju€nico):

okuzbo, ki se lahko pojavi med porodom ali po njem;

zapleteno okuzbo sedil:

zapleteno okuzbo koZe in mehkih tkiv.

Zdravilo Lenem se lahko uporablja za zdravljenje bolnikov, ki imajo majhno $tevilo belih krvnih
celic in zvisano telesno temperaturo, za katero sumimo, da je posledica bakterijske okuzbe.

Zdravilo Lenem se lahko uporablja za zdravljenje bakterijskih okuzb krvi, ki so lahko povezane z
zgoraj omenjenimi vrstami okuzb.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE DOBILI ZDRAVILO LENEM

Ne uporabljajte zdravila Lenem:



- Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na imipenem, cilastatin ali katerokoli sestavino zdravila
Lenem.

- Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na druge antibiotike, npr. peniciline, cefalosporine ali
karbapeneme.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Lenem

Zdravniku povejte za vse bolezni, ki jih imate ali ste jih imeli, vklju¢no s/z:

- alergijami na katerokoli zdravilo, vkljuéno z antibiotiki (nenadne Zivljenjsko nevarne
alergijske reakcije zahtevajo takojSnje zdravljenje),

- kolitisom ali katerokoli drugo boleznijo prebavil,

- katerokoli boleznijo osrednjega Ziv€evja, npr. lokaliziranim tremorjem ali epilepti¢nimi
napadi,

- tezavami z jetri, ledvicami ali secili.

Pojavi se vam lahko pozitiven izvid Coombsovega testa, ki kaZe na prisotnost protiteles, ki
lahko uniCujejo rdecCe krvne celice. Zdravnik se bo o tem pogovoril z vami.

Zdravniku povejte, Ce jemljete zdravila, ki vsebujejo valprojsko kislino ali natrijev valproat
(glejte Uporaba drugih zdravil, spodaj).

Otroci
Uporaba zdravila Lenem ni priporo€ena pri otrocih, mlajSih od enega leta starosti, in pri
otrocih s tezavami z ledvicami.

Jemanje drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika, e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo, tudi
Ce ste ga dobili brez recepta.

Zdravniku povejte, ¢e jemljete ganciklovir, ki se uporablja za zdravljenje nekaterih virusnih
okuzb.

Prav tako zdravniku povejte, ¢e jemljete valprojsko kislino ali natrijev valproat (uporabljata
se za zdravljenje epilepsije, bipolarne motnje, migrene ali shizofrenije), ali Ce jemljete
zdravila proti strjevanju krvi, kot je varfarin.

Zdravnik bo presodil, ali naj uporabljate zdravilo Lenem v kombinaciji s temi zdrauvili.

Noseénost in dojenje

Pomembno je, da zdravniku poveste, Ce ste noseci ali nameravate zanositi, preden
prejmete zdravilo Lenem. Zdravilo Lenem pri nosec€nicah ni raziskano. Zdravila Lenem se
med nosecnostjo ne sme jemati, razen e zdravnik presodi, da mozZna korist upravicuje
mozno tveganje za plod.

Pomembno je, da zdravniku poveste, e dojite ali e nameravate dojiti, preden dobite zdravilo
Lenem. Majhna koli¢ina tega zdravila lahko pride v materino mleko in lahko vpliva na otroka. Zato
bo zdravnik presaodil, ali lahko med obdobjem dojenja prejemate zdravilo Lenem.

Posvetujte se s svojim zdravnikom preden vzamete katerokoli zdravilo.



Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

S tem zdravilom je povezanih nekaj nezelenih uc€inkov (kot so videnje, sliSanje ali
obcutenje stvari, ki jih ni, omotica, zaspanost in vrtoglavica), ki lahko pri nekaterih bolnikih
poslabsajo njihovo sposobnost upravljanja vozil in strojev (glejte poglavje 4).

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila

Zdravilo Lenem 250 mg/250 mg:

To zdravilo vsebuje priblizno 0,82 mmol (priblizno 18,7 mg) natrija na 250 mg odmerek,
kar morajo upostevati bolniki, ki so na dieti z omejenim vnosom natrija.

Zdravilo Lenem 500 mg/500 mg:

To zdravilo vsebuje priblizno 1,63 mmol (priblizno 37,6 mg) natrija na 500 mg odmerek,
kar morajo upostevati bolniki, ki so na dieti z omejenim vnosom natrija.

3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO LENEM

Zdravilo Lenem bo pripravil in vam ga dal zdravnik ali drug zdravstveni delavec. Zdravnik
bo dolocil, koliko zdravila Lenem potrebujete.

Odrasli in mladostniki

ObiCajen odmerek zdravila Lenem za odrasle in mladostnike je 500 mg/500 mg na vsakih
6 ur ali 1000 mg/1000 mg na vsakih 6 ali 8 ur. Ce imate teZzave z ledvicami ali tehtate man;
kot 70 kg, vam bo zdravnik odmerek morda zmanjsal.

Otroci

Obicajen odmerek za otroke, stare eno leto ali vec, je 15/15 ali 25/25 mg/kg/odmerek na
vsakih 6 ur. Zdravila Lenem ni priporocljivo uporabljati pri otrocih, mlajSih od enega leta, in
pri otrocih, ki imajo tezave z ledvicami.

Nacin uporabe
Zdravilo Lenem se daje intravensko (v veno), in sicer 20 do 30 minut pri odmerkih < 500
mg/500 mg in 40-60 minut pri odmerkih > 500 mg/500 mg.

Ce ste uporabili veéji odmerek zdravila Lenem kot bi smeli

Simptomi prevelikega odmerjanja lahko vkljuCujejo napade kréev, zmedenost, tresenje,
silienje na bruhanje, bruhanje, nizek krvni tlak in po&asen sréni utrip. Ce vas skrbi, da ste
dobili preve€ zdravila Lenem, to nemudoma povejte zdravniku ali drugemu zdravstvenemu
osebju.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Lenem

Ce vas skrbi, da ste izpustili odmerek zdravila, to nemudoma povejte zdravniku ali
drugemu zdravstvenemu osebju.

Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejSnji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Lenem
Ne prenehajte uporabljati zdravila Lenem, dokler vam tega ne naroci zdravnik.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.



4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Lenem neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri
vseh bolnikih.

Pogostnost moznih spodaj navedenih nezelenih ucinkov je opredeljena po naslednjem
dogovoru:

* zelo pogosti: pojavijo se pri veC kot 1 od 10 bolnikov

* pogosti: pojavi se pri 1 do 10 bolnikov od 100 bolnikov

» obCasni: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikov od 1.000 bolnikov

« redki: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikov od 10.000 bolnikov

« zelo redki: pojavijo se pri manj kot 1 od 10.000 bolnikov

* neznana pogostnost: pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogoce oceniti

Pogosti

* silienje na bruhanje, bruhanje, driska; siljenje na bruhanje in bruhanje sta pogostejSa pri
bolnikih z majhnim Stevilom belih krvnih celic;

« oteklost in pordelost vzdolz vene, ki je izredno obcutljiva na dotik;

* izpuscaj;

* nenormalno delovanije jeter, ki ga pokazejo preiskave krvi;

 povecanje Stevila nekaterih belih krvnih celic.

Ob¢asni

* lokalna pordelost koze;

* lokalna bolecina ali nastanek Cvrste bule na mestu injiciranja;

* srbenje koze;

* koprivnica,;

« zviSana telesna temperatura;

* bolezni krvi, ki prizadenejo celicne sestavine krvi in jih po navadi pokaZejo preiskave krvi
(simptomi so lahko utrujenost, bledica koze in dolgotrajne podplutbe po poskodbi)
* nenormalno delovanje ledvic, jeter in krvi, kar pokazejo preiskave krvi;

« tresenje in neobvladljivo trzanje misic;

* epilepti¢ni napadi;

» dusevne motnje (kot sta nihanje razpolozenja in prizadeta presoja);

* videnje, sliSanje ali obCutenje stvari, ki jih ni (halucinacije);

* zmedenost;

» omotica, zaspanost;

* nizek krvni tlak.

Redki

« alergijske reakcije, vklju¢no z izpus€ajem, oteklostjo obraza, ustnic, jezika in/ali Zrela (s
tezavami pri dihanju ali poziranju) in/ali nizek krvni tlak; Ce se ti nezeleni u€inki pojavijo
med prejemanjem zdravila Lenem ali po tem, je treba dajanje zdravila prekiniti in
nemudoma obvestiti zdravnika.

* lus€enje kozZe (toksi¢na epidermalna nekroliza);

* hude kozne reakcije (Stevens-Johnsonov sindrom in multiformni eritem);

* hud izpu8€aj na koZi z odstopanjem koze in izpadanjem dlak (eksfoliativni dermatitis);

* glivicna okuzba (kandidoza);

* obarvanje zob in/ali jezika;

* vnetje debelega Crevesa s hudo drisko;

» motnje okusanija;

* nezmoznost jeter za normalno delovanje;



* vnetje jeter;

* nezmoznost ledvic za normalno delovanje;

» sprememba koli¢ine urina, sprememba barve urina;

* bolezen mozganov, mravljinCenje, lokalizirano tresenje;
* poslab$anje sluha.

Zelo redki

* hudo poslabsanje delovanja jeter zaradi vnetja (fulminantni hepatitis);

* vnetje Zelodca ali Crevesa (gastroenteritis);

* vnetje Crevesja s krvavo drisko (hemoragicni kolitis);

* rdec, otekel jezik, Cezmerna rast normalnih izrastkov na jeziku, zaradi Cesar ta dobi
dlakast videz, zgaga, vneto Zrelo, poveCano nastajanje sline;

* boleCine v Zelodcu;

« vrtoglavica, glavobol;

 zvenenje v usesih (tinitus);

* bolecCine v veC sklepih, Sibkost;

* neredno bitje srca, mo¢no ali hitro bitje srca;

* nelagodje v prsih, tezko dihanje, nenormalno hitro ali povrsno dihanje, boleCine v
zgornjem delu hrbtenice;

« zardevanje, modrikasto obarvanje obraza in ustnic, spremembe v povrhnji zgradbi koze,
¢ezmerno znojenje;

* srbenje spolovila pri Zzenskah;

» spremembe Stevila krvnih celic;

* poslabsanje redke bolezni, povezane s Sibkostjo miSic (poslabsanje miastenije gravis).

Ce katerikoli nezeleni uéinek postane resen ali ée opazite katerikoli nezeleni uéinek,
ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA LENEM
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Lenem ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
viali in Skatlici poleg oznake EXP:. Datum izteka roka uporabnosti se nana$a na zadnji dan
navedenega meseca.

Viale suhega zdravila Lenem je treba shranjevati pri temperaturi do 25 °C. Zdravilo
shranjujte v zunanji ovojnini vse do trenutka neposredno pred uporabo, za zagotovitev
zasCite pred svetlobo. Pripravljeno zdravilo je treba uporabiti takoj.

Za pogoje shranjevanja pripravljenega zdravila, glejte besedilo na koncu navodila za
uporabo ‘Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju’.

Va$ zdravnik ali farmacevt bosta vedela, kako shranjevati zdravilo Lenem. Neuporabljeno
zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

O nacinu odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom.
Taksni ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE



Kaj vsebuje zdravilo Lenem

Zdravilni u€inkovini sta:

Lenem 250 mg/250 mg prasek za raztopino za injiciranje

Imipenem monohidrat v koli€ini, ki ustreza 250 mg brezvodnega imipenema.
Natrijev cilastatinat v kolicini, ki ustreza 250 mg cilastatina.

Lenem 500 mg/500 mg prasek za raztopino za injiciranje
Imipenem monohidrat v koli€ini, ki ustreza 500 mg brezvodnega imipenema.
Natrijev cilastatinat v kolicini, ki ustreza 500 mg cilastatina.

Pomozna snov je:
natrijev hidrogenkarbonat

Izgled zdravila Lenem in vsebina pakiranja
prasek za raztopino za infundiranje

Zdravilo Lenem 250 mg/250 mg prasek za raztopino za infundiranje je na voljo v vialah (20
ml) iz prozornega stekla razreda |, ki vsebujejo sterilen bel do svetlo rumen prasek.

Zdravilo Lenem 500 mg/500 mg prasek za raztopino za infundiranje je na voljo v vialah (20
ml ali 100 ml) iz prozornega stekla razreda I, ki vsebujejo sterilen bel do svetlo rumen
prasek.

Pakiranje: 1, 5, 10, 20 in 25 vial

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim izdaje zdravila

Predpisovanije in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v
bolnidnicah.

Imetnik dovoljenja za promet in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet:
Lek farmacevtska druzba d.d., verovSkova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

lzdelovalec:
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Avstrija

Zdravilo je v drzavah €lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi

imeni:

ZdruzZeno kraljestvo: Imipenem/Cilastatin 250/250 mg Powder for solution for Infusion
Imipenem/Cilastatin 500/500 mg Powder for solution for Infusion

Avstrija: Imipenem/Cilastatin 500/500 mg — Pulver zur Herstellung einer
Infusion losung

Bolgarija: Imipenem/Cilastatin sodium Sandoz

Ceska: Imipenem/Cilastatin Sandoz 500 mg/500 mg, prasek pro pripravu
infuzniho roztoku

Estonija: Imipenem/Cilastatin Sandoz

Spanija: Imipenem/Cilastatin Sandoz 250/250 mg polvo para solucion para

perfusion EFG



Imipenem/Cilastatin Sandoz 500/500 mg polvo para solucion para
perfusion EFG
Francija: IMIPENEM CILASTATINE SANDOZ 250 mg/250 mg, poudre pour
solution pour perfusion
IMIPENEM CILASTATINE SANDOZ 500 mg/500 mg, poudre pour
solution pour perfusion
Madzarska: Imipenem/Cilastatin Sandoz 500/500 mg por oldatos infuziohoz
Italija: IMIPENEM / CILATATINA SANDOZ 250 mg + 250 mg polvere per
soluzione per infusione
IMIPENEM / CILATATINA SANDOZ 500 mg + 500 mg polvere per
soluzione per infusione

Litva: Imipenem/Cilastatin Sandoz 500 mg /500 mg milteliai infuziniam
tirpalui

Nizozemska: Imipenem/Cilastatine Sandoz 250 mg/250 mg, poeder voor oplossing
voor infusie
Imipenem/Cilastatine Sandoz 250 mg/250 mg, poeder voor oplossing
voor infusie

Poljska: Miplestan

Portugalska: Imipenem + Cilastatina Sandoz

Romunija: Imipenem/Cilastatin Sandoz 250/250 mg pulbere pentru solutie
Perfuzabila

Svedska: Imipenem/Cilastatin Sandoz

Slovenija: Lenem 500 mg/500 mg prasek za raztopino za infundiranje

Lenem 250 mg/250 mg prasek za raztopino za infundiranje

Navodilo je bilo odobreno

20.10.2011

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Odmerjanje
Priporo¢eni odmerki zdravila Lenem predstavljajo koli¢ino imipenema/cilastatina, ki jo je
treba uporabiti.

Dnevni odmerek imipenema/cilastatina je treba dolociti glede na vrsto in resnost okuzbe,
izolirani patogen /patogene, delovanje ledvic in telesno maso (glejte tudi poglavji 4.4 in
5.1).

Odrasli in mladostniki

Za bolnike z normalnim delovanjem ledvic (kreatininski o&istek > 70 ml/min/1,73 m?) so
priporo¢ene sheme odmerjanja:

500 mg/500 mg vsakih 6 ur ALI

1000 mg/1000 mg vsakih 8 ur ALI vsakih 6 ur.

Priporo€eno je, da se pri okuzbah, za katere obstaja sum oz. za katere je dokazano, da jih
povzrocajo manj obc&utljive vrste bakterij (kot je Pseudomonas aeruginosa), in zelo hudih okuzbah
(npr. pri nevtropeni¢nih bolnikih z zviSano telesno temperaturo) bolnike zdravi z odmerki 1.000
mg/1000 mg vsakih 6 ur.

ZmanjSanje odmerka je potrebno pri:



- odistku kreatinina < 70 ml/min/1,73 m? (glejte preglednico 1) ali
- telesni masi < 70 kg. Sorazmerni odmerek za bolnike < 70 kg se izraCuna po naslednji
enacbi:

dejanska telesna masa (kq) X standardni odmerek
70 (kg)

Najvecji skupni dnevni odmerek ne sme preseci 4000 mg/4000 mg na dan.

Okvara ledvic
Dolocitev zmanjSanega odmerka pri odraslih z okvaro delovanja ledvic:

1. I1zberite skupni dnevni odmerek (tj. 2000/2000, 3000/3000 ali 4000/4000 mg), ki bi
obi€ajno ustrezal bolnikom z normalnim delovanjem ledvic.

2.V preglednici 1 izberite ustrezno shemo z zmanjSanim odmerkom glede na bolnikov
oCistek kreatinina. Za €as infundiranja glejte Nac€in uporabe.

Ptreglednica 1: ZmanjSanje odmerka pri odraslih z okvaro delovanja ledvic in telesno
maso = 70 kg*

Skupni dnevni Kreatininski oCistek (ml/min/1,73 m2)
odmerek za bolnike
7z normalnim 41-70 | 21-40 | 6-20

lelovanjem ledvic odmerek v mg (interval v urah)

mg/dan)

2000/2000 500/500 (8) 250/250 (6) 250/250 (12)
3000/3000 500/500 (6) 500/500 (8) 500/500 (12)**
1000/4000 750/750 (8) 500/500 (6) 500/500 (12)**

* Odmerek je treba proporcionalno zmanjsati pri bolnikih s telesno maso < 70 kg. Sorazmerni
odmerek za bolnike s telesno maso < 70 kg izracunate tako, da bolnikovo dejansko telesno maso
(v kg) delite s 70 kg in pomnozite z ustreznim odmerkom, priporo€enim v preglednici 1.

** Ce pri bolnikih, ki imajo kreatininski ogistek 6 do 20 ml/min/1,73 m?, uporabimo 500
mg/500 mg odmerek, lahko s tem pove¢amo tveganje za pojav epilepti¢nih napadov.

Bolniki s kreatininskim ogistkom < 5 ml/min/1,73 m?
Tem bolnikom zdravila Lenem ne smemo dajati, razen v primeru, ¢e v 48 urah zanemo s
hemodializo.

Bolniki na hemodializi

Za zdravljenje bolnikov, ki imajo kreatininski ogistek < 5 ml/min/1,73 m?in so na
hemodializi, uporabite priporoCila odmerjanja za bolnike s kreatininskim oCistkom 6 do 20
ml/min/1,73 m? (glejte preglednico 1).

Tako imipenem kot cilastatin, se med hemodializo izloCita iz organizma. Bolnik mora dobiti
zdravilo Lenem po hemodializi in v 12-urnih ¢asovnih presledkih po koncu te hemodialize.
Bolnike na dializi, Se posebej tiste z boleznijo osrednjega ZivCevja, je treba skrbno
spremljati. Za bolnike na hemodializi se zdravilo Lenem priporo¢a samo, kadar korist
odtehta morebitno tveganje za epilepti¢ne napade (glejte poglavje 4.4 ).

Trenutno ni dovolj podatkov o uporabi zdravila Lenem pri bolnikih na peritonealni dializi.

Okvara jeter



Pri bolnikih z okvaro delovanja jeter odmerka ni potrebno prilagajati (glejte poglavje 5.2).

StarejSa populacija
StarejSim bolnikom z normalnim delovanjem ledvic odmerka ni treba prilagoditi (glejte
poglavje 5.2).

Pediatricna populacija, stara 21 leto
Za pediatri¢ne bolnike, stare 21 leto, je priporoceni odmerek 15/15 ali 25/25 mg/kg/odmerek,
uporabljen na 6 ur.

PriporoCeno je, da se pri okuzbah, za katere obstaja sum oz. za katere je dokazano, da jih
povzro€ajo manj obcutljive vrste bakterij (kot je Pseudomonas aeruginosa), in zelo hudih
okuzbah (npr. pri nevtropenicnih bolnikih z zviSano telesno temperaturo) bolnike zdravi z
odmerki 25/25 mg/kg vsakih 6 ur.

Pediatri¢na populacija, stara <1 leto
Klini¢nih podatkov ni dovolj, da bi bilo mogoce priporociti odmerjanje za otroke, mlajSe od
1 leta.

Pediatri€na populacija z okvaro ledvic
Klini¢nih podatkov ni dovolj, da bi bilo mogoce priporociti odmerjanje za otroke z okvaro
ledvic (kreatinin v serumu > 2 mg/dl). Glejte poglavje 4.4.

Priprava intravenske raztopine
Naslednja preglednica je pripravljena za pomoc pri pripravi zdravila imipenem/cilastatin za
intravensko infundiranje.

Jakost Volumen dodanega topila (ml) | Priblizna koncentracija
imipenema (mg/ml)

imipenem/cilastatin 50 5

250 mg/250 mg

imipenem/cilastatin 100 5

500 mg/500 mg

Rekonstitucija 20 ml viale:

Vsebino vial je treba raztopiti in prenesti v 50 ml (za 250 mg jakost) ali 100 ml (za 500 mg
jakost) ustrezne infuzijske raztopine. Predlagan postopek je, da se v vialo doda priblizno
10 ml iz ustrezne raztopine za infundiranje (glejte "Kompatibilnost in stabilnost™). Dobro
pretresite in nastalo suspenzijo prenesite v vsebnik z raztopino za infundiranje.

OPOZORILO: SUSPENZIJA NI NAMENJENA ZA NEPOSREDNO INFUNDIRANJE.
Ponovite postopek z dodatnimi 10 ml raztopine za infundiranje, da boste zagotovili popoln
prenos vsebine viale v vsebnik z raztopino za infundiranje. Nastalo meSanico je treba

stresati, dokler se ne dobi bistre raztopine.

Rekonstitucija 100 ml viale:
Vsebino vial je treba rekonstituirati s 100 ml ustrezne infuzijske raztopine.

Pripraviljeno raztopino je treba pred uporabo vizualno pregledati in se prepriCati, da ne
vsebuje delcev in da ni prislo do spremembe barve.




Neuporabljeno raztopino in vialo zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Kompatibilnost in stabilnost

V skladu z dobro klini¢no in farmacevtsko prakso je treba zdravilo Lenem 250 mg/250 mg
prasek za raztopino za infundiranje in zdravilo Lenem 500 mg/500 mg prasek za raztopino
za infundiranje uporabiti kot sveze pripravljeno raztopino v katerikoli izmed spodaj
navedenih raztopin za razredCevanje.

Koncentracija | Cas uporabnosti/

Raztopine za razred€evanje [mg/ml] Pogoji shranjevanija

0,9 % raztopina natrijevega 5 Rekonstituiran izdelek je treba
klorida za injiciranje uporabiti takoj.




