Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

AmoxClav HEXAL® i. v. 500/100 mg

Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung

Wirkstoffe: Amoxicillin (als Natriumsalz) und Clavulansaure (als Kaliumsalz)

dieses Arzneimittels beginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

¢ Wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

beachten?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

[« 0$) I () N =

. Weitere Informationen

Was ist AmoxClav HEXALZ® i. v.
500/100 mg und wofiir wird es
angewendet?

AmoxClav HEXAL® i. v. 500/100 mg ist ein Antibiotikum
und wirkt durch das Abtdten von Bakterien, die Infek-
tionen verursachen. Es enthélt zwei verschiedene Wirk-
stoffe, Amoxicillin und Clavulansaure. Amoxicillin gehort
zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ,Penicilline” ge-
nannt werden und die manchmal unwirksam (inaktiv)
werden koénnen. Der zweite Wirkstoff (Clavulansaure)
verhindert dies.

AmoxClav HEXAL® i. v. 500/100 mg wird bei
Erwachsenen und Kindern bei der Behandlung
folgender Infektionen angewendet:

e schwere Infektionen im Hals-/Nasen- und Ohrenbe-
reich

o Atemwegsinfektionen
¢ Harnwegsinfektionen

e Haut- und Weichteilinfektionen einschlieBlich Infektio-
nen im Zahnbereich

e Knochen- und Gelenkinfektionen
o |nfektionen der Bauchhdhle
¢ Infektionen der weiblichen Geschlechtsorgane

AmoxClav HEXAL® i. v. 500/100 mg wird bei Erwach-
senen und Kindern zur Prophylaxe von Infektionen im
Zusammenhang mit gréBeren operativen Eingriffen an-
gewendet.

Was miissen Sie vor der Anwen-
dung von AmoxClav HEXALZ® i. v.
500/100 mg beachten?

AmoxClav HEXAL® i. v. 500/100 mg darf nicht
angewendet werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Amoxi-
cillin, Clavulansaure, Penicillin oder einen der sons-
tigen Bestandteile von AmoxClav HEXAL® i. v.
500/100 mg sind (siehe Auflistung in Abschnitt 6).

e wenn Sie schon einmal eine schwere Uberempfind-
lichkeitsreaktion (allergische Reaktion) gegen irgend-
ein anderes Antibiotikum hatten. Dabei kann es sich
um einen Hautausschlag oder Schwellungen von
Gesicht oder Hals gehandelt haben.

e wenn Sie schon einmal wahrend der Einnahme eines
Antibiotikums Probleme mit der Leber oder Gelbsucht
(Gelbfarbung der Haut) hatten.

— Wenden Sie AmoxClav HEXAL® i. v. 500/100 mg
nicht an, wenn eine dieser Aussagen auf Sie
zutrifft. Sprechen Sie vor der Anwendung von
AmoxClav HEXAL® i. v. 500/100 mg mit lhrem
Arzt, Apotheker oder dem Pflegepersonal, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
AmoxClav HEXAL® i. v. 500/100 mg ist erfor-
derlich

Sprechen Sie vor der Anwendung von AmoxClav
HEXAL® . v. 500/100 mg mit Ihrem Arzt, Apotheker oder
dem Pflegepersonal wenn Sie:

o Pfeiffer'sches Driisenfieber haben

e wegen Leber- oder Nierenproblemen behandelt wer-
den

e nur unregelmanig Wasser lassen.

Sprechen Sie vor der Anwendung von AmoxClav
HEXAL® i. v. 500/100 mg mit lhrem Arzt, Apotheker
oder dem Pflegepersonal, wenn Sie sich nicht sicher
sind, ob eine dieser Aussagen auf Sie zutrifft.

In bestimmten Féllen kann Ihr Arzt den Bakterientyp
bestimmen, der lhre Infektion verursacht. In Abhangig-
keit von den Ergebnissen, kann Ihnen eine andere Stér-
ke von AmoxClav HEXAL® i. v. 500/100 mg oder ein
anderes Arzneimittel verabreicht werden.

Zustande, auf die Sie achten miissen

AmoxClav HEXAL® i. v. 500/100 mg kann bestehende
Zustédnde verschlechtern oder zu schwerwiegenden
Nebenwirkungen fuhren. Diese schlieBen allergische
Reaktionen, Krampfanfélle und Entziindung des Dick-
darms ein.

Waéhrend der Anwendung von AmoxClav HEXAL® i. v.
500/100 mg missen Sie auf bestimmte Symptome ach-
ten, um das Risiko von Nebenwirkungen zu verringern.
Siehe ,Nebenwirkungen, auf die Sie achten missen“in
Abschnitt 4.

Blut- und Urin-Untersuchungen

Wenn bei lhnen Blutuntersuchungen (solche wie ein Test
zur Untersuchung der roten Blutzellen oder die Be-
stimmung der Leberwerte), oder eine Untersuchung
lhres Urins (auf Glucose) vorgenommen werden, mus-
sen Sie lhren Arzt oder das Pflegepersonal dariiber infor-
mieren, dass Sie AmoxClav HEXAL® i. v. 500/100 mg
erhalten. Dies ist notwendig, weil AmoxClav HEXAL®i. v.
500/100 mg die Ergebnisse dieser Untersuchungen be-
einflussen kann.

Bei Anwendung von AmoxClav HEXAL® i. v.
500/100 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das
Pflegepersonal, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel oder pflanzliche Arzneimittel
handelt.

Wenn Sie Allopurinol (zur Behandlung der Gicht) mit
AmoxClav HEXAL® i. v. 500/100 mg einnehmen, ist die
Wahrscheinlichkeit gréBer, dass Sie eine allergische
Hautreaktion haben werden.

Wenn Sie Probenecid (zur Behandlung der Gicht) ein-
nehmen, kann lhr Arzt entscheiden, die Dosis von
AmoxClav HEXAL® i. v. 500/100 mg anzupassen.

Wenn Sie ein Arzneimittel zur Vermeidung von Blut-
gerinnseln (wie Warfarin) gemeinsam mit AmoxClav
HEXAL®i.v.500/100 mg einnehmen, sind moglicherwei-
se zusatzliche Blutuntersuchungen erforderlich.

AmoxClav HEXAL® . v. 500/100 mg kann die Wirksam-
keit von Methotrexat (einem Arzneimittel zur Behandlung
von Krebs oder rheumatischen Erkrankungen) beein-
flussen.

. Was ist AmoxClav HEXAL® i. v. 500/100 mg und wofir wird es angewendet?
. Was mussen Sie vor der Anwendung von AmoxClav HEXAL® i. v. 500/100 mg

. Wie ist AmoxClav HEXAL® . v. 500/100 mg anzuwenden?

. Wie ist AmoxClav HEXAL® i. v. 500/100 mg aufzubewahren?

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das Pflege-
personal um Rat, wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Waéhrend der Anwendung von AmoxClav HEXAL® i. v.
500/100 mg kann es zu Nebenwirkungen wie allergi-
schen Reaktionen, Schwindel, Krampfanféllen kommen,
die die Verkehrstuchtigkeit, die Féhigkeit zum Bedienen
von Maschinen und/oder zum sicheren Arbeiten beein-
trachtigen kénnen.

Wichtige Informationen liber bestimmte son-
stige Bestandteile von AmoxClav HEXAL® i. v.
500/100 mg

AmoxClav HEXAL®i. v. 500/100 mg enthélt etwa 31.4 mg
(1,4 mmol Natrium) je Durchstechflasche. Wenn Sie
eine kochsalzarme Diét einhalten miissen, sollten Sie
dies bertcksichtigen.

AmoxClav HEXAL®i. v. 500/100 mg enthélt Kalium, aber
weniger als 1 mmol Kalium pro Durchstechflasche, d.h.
es ist nahezu ,kaliumfrei.

Wie ist AmoxClav HEXAL® i. v.
500/100 mg anzuwenden?

Sie werden sich dieses Arzneimittel nie selbst verabrei-
chen. Eine geschulte Person wie ein Arzt oder das
Pflegepersonal wird Ihnen dieses Arzneimittel verabrei-
chen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tbliche Dosis

Erwachsene und Kinder mit einem Koérpergewicht
von 40 kg und dariiber

Standarddosis 1000 mg/200 mg alle 8 Stunden

Hemmung von
Infektionen wah-
rend oder nach
einer Operation

1000 mg/200 mg, die Ihnen vor
der Operation verabreicht wer-
den, wenn Sie die Narkose er-
halten.

Die Dosis kann abhangig von der
Art der bei Ihnen vorgesehenen
Operation unterschiedlich ausfal-
len. Ihr Arzt kann Ihnen eine wei-
tere Dosis geben, wenn Ihre Ope-
ration langer als 1 Stunde dauert.

Kinder mit einem Koérpergewicht unter 40 kg

e Alle Dosen werden auf der Grundlage des Korper-
gewichts des Kindes in Kilogramm (kg) berechnet.

Kinder im Alter von
3 Monaten und alter

25 mg/5 mg pro kg Kérperge-
wicht alle 8 Stunden

Kinder im Alter von
unter 3 Monaten oder
die weniger als 4 kg
wiegen

25 mg/5 mg pro kg Korperge-
wicht alle 12 Stunden

Patienten mit Nieren- oder Leberproblemen

¢ Wenn Sie Nierenprobleme haben, erhalten Sie mdégli-
cherweise eine andere Dosis. Eine andere Starke
oder ein anderes Arzneimittel kann von lhrem Arzt
gewahlt werden.

e Wenn Sie Leberprobleme haben, wird lhr Arzt Sie
sorgféltig Uberwachen und mdglicherweise ofter Ihre
Leberwerte bestimmen.

Wie lhnen AmoxClav HEXAL® i. v. 500/100 mg ver-
abreicht wird

e AmoxClav HEXAL® i. v. 500/100 mg wird als Injektion
in eine VVene oder als intravendse Infusion verabreicht.

¢ Achten Sie darauf, dass Sie wahrend der Behandlung
mit AmoxClav HEXAL®i. v. 500/100 mg viel Flussigkeit
zu sich nehmen.

¢ Sie werden AmoxClav HEXAL® i. v. 500/100 mg nor-
malerweise nicht langer als 2 Wochen erhalten, ohne
dass Ihr Arzt die Behandlung uberprft.

Wenn Sie eine gréBere Menge von AmoxClav
HEXAL® i. v. 500/100 mg erhalten haben, als emp-
fohlen wird

Es ist unwahrscheinlich, dass Sie zu viel AmoxClav
HEXAL® i. v. 500/100 mg erhalten werden. Informieren
Sie jedoch unverzlglich Ihren Arzt, Apotheker oder das
Pflegepersonal, wenn Sie den Eindruck haben, dass Sie
zu viel AmoxClav HEXAL® i. v. 500/100 mg erhalten
haben. In diesem Fall kann es zu Magenproblemen
(Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall) oder Krampfan-
fallen kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker oder
das Pflegepersonal.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann AmoxClav HEXAL® i. v.
500/100 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen. Im Zusammenhang mit
der Anwendung dieses Arzneimittels kann es zu den
folgenden Nebenwirkungen kommen.

Nebenwirkungen, auf die Sie achten miissen

Allergische Reaktionen:

¢ Hautausschlag

e Entzlindung von BlutgefaBen (Vaskulitis), die sich in
roten oder violetten erhabenen Flecken auf der Haut

auBern kann, aber auch andere Kdrperbereiche be-
treffen kann

¢ Fieber, Gelenkschmerzen, vergréBerte Lymphknoten
im Bereich von Hals, Achselhdhle oder Leistengegend

e Schwellungen, manchmal im Gesicht oder Mund
(Angio6dem), die Atemprobleme verursachen
¢ Kollaps.
—> Kontaktieren Sie unverzlglich einen Arzt, wenn
eines dieser Anzeichen bei lhnen auftritt. Die An-

wendung von AmoxClav HEXAL® i. v. 500/100 mg
muss beendet werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Eine Entzindung des Dickdarms, die zu wéssrigem
Durchfall und in der Regel Blut und Schleim im Stuhl
fuhrt, Magenschmerzen und/oder Fieber.

—> Fragen Sie lhren Arzt so schnell wie méglich um
Rat, wenn diese Beschwerden bei Ihnen auftreten.

Haufige Nebenwirkungen
(1 bis 10 Behandelte von 100)

¢ Pilzinfektion (Candida — Hefepilz-Infektion im Bereich
von Scheide, Mund oder Hautfalten)

e Durchfall

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen
(1 bis 10 Behandelte von 1.000)

e Hautausschlag, Juckreiz

e Erhabener juckender Hautausschlag (Quaddeln)

o Ubelkeit, insbesondere bei Anwendung hoher Dosen
e Erbrechen

¢ Magenverstimmung

Schwindel

o Kopfschmerzen.

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen, die sich in
Untersuchungen lhres Blutes zeigen kénnen:

e Zunahme einiger von der Leber gebildeter Substan-
zen (Enzyme) als Hinweis auf eine Leberschadigung.

Seltene Nebenwirkungen
(1 bis 10 Behandelte von 10.000)

e Hautausschlag, méglicherweise mit Blasen, der wie
kleine Zielscheiben aussieht (zentraler dunkler Fleck
mit umgebendem blasseren Bereich und einem dunk-
len Ring auBen herum — Erythema multiforme)

—> Kontaktieren Sie dringend einen Arzt, wenn diese
Nebenwirkung bei Ihnen auftritt.

e Schwellung und Rétung entlang einer Vene, die bei
Beriihrung sehr schmerzempfindlich ist.

Seltene Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen
Ihres Blutes zeigen kdnnen:

¢ Niedrige Anzahl der an der Blutgerinnung beteiligten
Zellen

¢ Niedrige Anzahl der weiBen Blutkérperchen.

Weitere Nebenwirkungen

Weitere Nebenwirkungen traten bei sehr wenigen Pa-
tienten auf, ihre genaue Haufigkeit ist jedoch nicht be-
kannt.

o Allergische Reaktionen (siehe oben)
e Entziindung des Dickdarms (siehe oben)

e Schwerwiegende Hautreaktionen:

- Ausgedehnter Hautausschlag mit Blasen und Ab-
schalen der Haut, insbesondere um Mund, Nase,
Augen und Genitalien herum (Stevens-Johnson-
Syndrom) sowie eine schwerwiegendere Form, die
ein ausgedehntes Abschélen der Haut (mehr als
30 % der Korperoberflache) verursacht (toxische
epidermale Nekrolyse)

- Ausgedehnter roter Hautausschlag mit kleinen eiter-
haltigen Blasen (bullése exfoliative Dermatitis)

- Roter, schuppender Hautausschlag mit Beulen
unter der Haut und Blasen (pustuldses Exanthem).

—> Kontaktieren Sie unverzuglich einen Arzt, wenn eine
dieser Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt.

e Entziindung der Leber (Hepatitis)

e Gelbsucht, verursacht durch eine Zunahme des Bili-
rubins (einer von der Leber gebildeten Substanz) im
Blut, was eine Gelbfarbung lhrer Haut und der wei3en
Augenabschnitte verursachen kann

¢ Entziindung von Nierenkanélchen
e \erzdgerung der Blutgerinnung

o Krampfanfélle (bei Personen, die hohe Dosen von
AmoxClav HEXAL® i. v. 500/100 mg erhalten oder
Nierenprobleme haben)

Nebenwirkungen, die sich in Untersuchungen lhres Blu-
tes oder Urins zeigen kdnnen:

e Starke Verringerung der Anzahl der weiB3en Blut-
kdrperchen

¢ Niedrige Anzahl der roten Blutkérperchen (hamoly-
tische Anamie)

e Kristalle im Urin.

Wenn bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten

—> Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

Wie ist AmoxClav HEXAL® i. v.
500/100 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 25° C lagern.
Das Behaéltnis im Umkarton aufbewahren.

Lagerungsbedingungen fiir das rekonstituierte/ver-
diinnte Arzneimittel sind dem Abschnitt der Packungs-
beilage mit dem Titel ,Die folgenden Informationen sind
nur fir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal be-
stimmt” zu entnehmen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu
schutzen.

6 Weitere Informationen

Was AmoxClav HEXAL® i. v. 500/100 mg ent-
halt

Die Wirkstoffe sind Amoxicillin und Clavulansaure.

Jede Durchstechflasche enthélt 500 mg Amoxicillin (als
Natriumsalz) und 100 mg Clavulansaure (als Kalium-
salz).

Es sind keine weiteren Bestandteile enthalten. Fir Infor-
mationen zum enthaltenen Natrium und Kalium siehe im
Abschnitt 2 unter “Wichtige Informationen tber bestimm-
te sonstige Bestandteile von AmoxClav HEXAL® i. v.
500/100 mg“.

Wie AmoxClav HEXAL® i. v. 500/100 mg aus-
sieht und Inhalt der Packung

20-ml-Durchstechflaschen aus farblosem Typ-lI-Glas mit
halogeniertem Butylgummistopfen und Schnappdeckel
aus Aluminium

Packungen mit 10 Durchstechflaschen (N3).

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

HEXAL AG Hersteller
IndustriestraBe 25 Sandoz GmbH
83607 Holzkirchen Biochemiestra3e 10
Tel.: (08024) 908-0 A-6250 Kundl

Fax.: (08024) 908-1290 Osterreich

e-mail: service @ hexal.com

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des

Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den

folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Curam Intravends 500mg/100mg - Pulver
z. Herst. e. Injektions-/Infusionslésung

Vereinigtes Kbnigreich: Co-Amoxiclav 500/100 mg
Powder for Solution for Injec-
tion/Infusion

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt ge-
nehmigt im August 2010.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte
bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt.

AmoxClav HEXAL® i. v. 500/100 mg
Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung

Amoxicillin/Clavulansaure

Der folgende Auszug aus der Fachinformation soll bei
der Anwendung von AmoxClav HEXAL®i.v. 500/100 mg
als Hilfe dienen. Der Verschreiber sollte mit der
Fachinformation vertraut sein, wenn er die Eignung der
Behandlung fur bestimmte Patienten beurteilt.

Anwendung

AmoxClav HEXAL i. v. kann entweder als langsame intra-
vendse Injektion Uber einen Zeitraum von 3 bis 4 Minuten
direkt in eine Vene oder Uber die Zuleitung eines In-
fusionsbestecks oder als Infusion Uber 30 bis 40 Minuten
verabreicht werden. AmoxClav HEXAL i. v. ist nicht flr die
intramuskulédre Anwendung geeignet.

Inkompatibilitdten mit Lé6sungsmitteln und anderen
Arzneimitteln

AmoxClav HEXAL i.v. 500/100 mg Pulver zur Her-
stellung einer Injektions-/Infusionslésung darf nicht mit
Aminosaureldsungen, Fettemulsionen, Blut oder Glu-
coseldésungen gemischt werden. AmoxClav HEXAL i.v.
500/100 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions-
/Infusionslésung ist in Dextran oder Bicarbonat enthal-
tenden Infusionslésungen weniger stabil. Die rekonsti-
tuierte Loésung sollte daher solchen Lésungen nicht bei-
gemischt werden, sondern kann Uber einen Zeitraum
von drei bis vier Minuten in die Zuleitung des Infusions-
bestecks gegeben werden.

Da Aminoglykoside durch Amoxicillin inaktiviert werden,
sollte eine In-vitro-Mischung vermieden werden.

Hinweise fiir die Verwendung, Handhabung und die
Beseitigung

Die rekonstituierte Losung ist unter aseptischen Be-
dingungen herzustellen. Die Lésung ist vor der Anwen-
dung visuell auf vorhandene Partikel hin zu prifen. Es
dirfen nur klare Lésungen ohne Partikel verwendet wer-
den. Nicht verwendete Lésung ist zu verwerfen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die Infusions- bzw.
Injektionslésung sofort verwendet werden, es sei denn,
das Risiko einer mikrobiellen Kontamination ist ange-
sichts der verwendeten Rekonstitutionsmethode ausge-
schlossen. Geschieht dies nicht, liegen die Aufbewah-
rungszeiten und -bedingungen der gebrauchsfertigen
Lésung in der Verantwortung des Anwenders.

Nur zum einmaligen Gebrauch.
Zubereitung der intravenésen Injektionslosung

Durchstechflaschen zu 500/100 mg werden mit 10—
20 ml Wasser fiir Injektionszwecke verdiinnt.

Durchstechflasche ) Wasser far Vc::gwhen Konznear1ctrr1ation
o Injektionszwecke Rekonstitution* | Rekonstitution*
500/100 mg 10 ml 10,0 ml 50,0/10,0 mg/ml
500/100 mg 20 ml 20,2 ml 24,8/5,0 mg/ml

* Daten basieren auf Laborstudien

Zubereitung der intravenésen Infusionslésung

Die Rekonstitution der gebrauchsfertigen Infusionslo-
sung erfolgt in zwei Schritten, damit das notwendige
Volumen der Infusionslésung rekonstituiert werden
kann:

Der Inhalt einer Durchstechflasche zu 500/100 mg wird
zun&chst in der Durchstechflasche mit einer der kompa-
tiblen intravendsen Infusionsflissigkeiten rekonstituiert.
Diese Lésung muss daraufhin in einen geeigneten
Infusionsbeutel gegeben werden, wobei dieser dieselbe
kompatible Lésung enthalten sollte, die auch fur die
Rekonstitution verwendet wurde. Dabei sind kontrollierte
und validierte aseptische Bedingungen zu beachten.
Der Inhalt einer Durchstechflasche zu 500/100 mg wird
mit 25 ml oder bis zu 50 ml Wasser fir Injektionszwecke
oder einer der folgenden Lésungen verdlnnt: physio-
logische Natriumchloridlésung, Natriumlactatlésung
167 mmol/l, Ringer-Lésung, Hartmann-Ldsung.

Wird das Produkt in Wasser fur Injektionszwecke wie
angewiesen aufgeldst, so kann die Lésung mit den fol-
genden Lésungsmitteln gemischt werden: Wasser fur
Injektionszwecke, physiologische Natriumchlorididésung,
Natriumlactatiésung 167 mmol/l, Ringer-Lésung, Hart-
mann-Ldsung.

Intravendse Infusionsldsungen sollten nach der Zuberei-
tung innerhalb von 60 Minuten vollstédndig verabreicht
werden.

Nach Auflésung in Wasser fur Injektionszwecke kann
sich eine vorlbergehende rosa Farbung zeigen; die L6-
sung nimmt danach schnell wieder ein klares Aussehen
an.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, lhre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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