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Nitrolingual® infus.

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Nitrolingual® infus.
1 mg/ml, Infusionslésung

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

Wirkstoff: Glyceroltrinitrat

1 Ampulle mit 5 ml Ldsung enthélt 5 mg
Glyceroltrinitrat.

1 Ampulle mit 10 ml Lésung enthalt 10 mg
Glyceroltrinitrat.

1 Ampulle mit 25 ml Lésung enthalt 25 mg
Glyceroltrinitrat.

1 Injektionsflasche mit 50 ml Lésung enthalt
50 mg Glyceroltrinitrat.

Sonstige Bestandteile:
Glucose-Monohydrat (Ph. Eur.), u. a.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Infusionslésung

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

— Schwere Angina pectoris: z.B. instabile
und vasospastische Form

— Akuter Myokardinfarkt

— Akute Linksherzinsuffizienz

— Hypertensive Krise mit kardialer Dekom-
pensation

— Kontrollierte Hypotension

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

In Abhangigkeit von den vorliegenden klini-
schen und hdmodynamischen Ausgangs-
werten richtet sich die Dosierung nach dem
Bedarf des Patienten und nach dem An-
sprechen der zu kontrollierenden Messwer-
te. Im klinischen Gebrauch wird mit einer
Dosis von 0,5-1,0 mg/h Glyceroltrinitrat be-
gonnen, die anschlieBende Dosis wird dem
individuellen Bedarf angepasst, Maximaldo-
sen betragen in der Regel 8 mg Glyceroltri-
nitrat pro Stunde, selten 10 mg pro Stunde.

Bei akutem Myokardinfarkt soll mdglichst
frih mit der intravendsen Dauerinfusion be-
gonnen werden. Bei systolischem Druck
Uber 100 mmHg kdnnen 2-8 mg pro Stun-
de (33-133 ug pro Minute), in Ausnahme-
fallen bis zu 10 mg pro Stunde (166 ug pro
Minute) infundiert werden, bis zum Nach-
lassen der Angina pectoris-Symptomatik.

Bei akuter Linksherzinsuffizienz (Lungen-
6dem): 2-8 mg pro Stunde (33-133 ug
pro Minute), Gber 1-2 Tage.

Bei schwerer Angina pectoris soll unter
stationdren Bedingungen (Intensiv-Station)
mit einer Dosis von 2 bis 8 mg pro Stunde
(83-133 ug pro Minute) behandelt werden.
Wahrend der Infusion muss die Hdmodyna-
mik kontinuierlich Uberwacht werden. Eine
laufende Kontrolle des systolischen und
diastolischen Blutdrucks, der Herzfrequenz
und der hamodynamischen  GroBen
(Rechtsherzkatheter) wie systolischer Pul-
monalarteriendruck (PASP), pulmonal-kapil-
larer Verschlussdruck (PCP), diastolischer
Pulmonalarteriendruck (PADP), Herzminu-
tenvolumen (CO) und EKG (ST-Strecken-
messung) ist erforderlich.
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Verdiinnungstabelle

Wirkstoffmenge 10 mg 20 mg 30 mg 40 mg 50 mg
(Glyceroltrinitrat)
Nitrolingual® infus. 10 ml 20 ml 30 ml 40 ml 50 ml
Infusionslésung 1+10 100 200 300 400 500
bei Verdinnung 1+20 200 400 600 800 1000
1+40 400 800 1200 1600 2000
Fertige 1+10 110 220 330 440 550
Infusionslésung 1+20 210 420 630 840 1050
1+40 410 820 1230 1640 2050
Infusionstabelle
Verdinnung 1+10 1+20 1+40
Gewlinschte Glycerol- Infusion Infusion Infusion
trinitrat-Dosis/Std. [ml/Std.] [ml/Std.] [ml/Std.]
0,50 mg 55 10,5 20,5
0,75 mg 8,25 15,75 30,75
1,0 mg 11,0 21,0 41,0
1,25 mg 13,75 26,25 51,25
1,6 mg 16,5 31,5 61,5
2,0 mg 22,0 42,0 82,0
2,5 mg 27,5 52,5 102,5
3,0 mg 33,0 63,0 128,0
3,5 mg 38,5 73,5 143,5
4,0 mg 44,0 84,0 164,0
4,5 mg 49,5 94,5 184,5
50 mg 55,0 105,0 205,0
55 mg 60,5 115,5 225,5
6,0 mg 66,0 126,0 246,0
7,0 mg 77,0 147,0 287,0
8,0 mg 88,0 168,0 328,0
9,0 mg 99,0 189,0 369,0
10,0 mg 110,0 210,0

Bei hypertoner Krise mit kardialer Dekom-

Hinweis:

pensation unter standiger Kontrolle von Blut-
druck und Herzfrequenz 2-8 mg pro Stunde
(im Mittel 5 mg pro Stunde) infundieren.

Zur kontrollierten Hypotension je nach Nar-
koseverfahren und angestrebtem erniedrig-
ten Blutdruckniveau 2-10 ug pro kg Koérper-
gewicht pro Minute unter EKG-Uberwa-
chung und invasiver Blutdruckkontrolle.

Bei Patienten mit eingeschrankter Leber-
oder Nierenfunktion sollte die Dosis ent-
sprechend der Schwere der Funktionssto-
rungen verringert werden.

Zur Vermeidung einer Wirkungsabschwa-
chung oder eines Wirkverlustes sollte die
niedrigst maégliche, Klinisch effektive Dosie-
rung gewahlt und ggf. eine intermittierende
Verabreichung bzw. eine alternierende Gabe
von anderen Vasodilatantien erwogen wer-
den.

Die intravendse Infusion von Glyceroltrinitrat
sollte unter stationdren Bedingungen und
bei standiger Herzkreislaufiberwachung er-
folgen.

Nitrolingual® infus. kann unverddnnt mit ent-
sprechenden Vorrichtungen oder verdinnt
intraven®s infundiert werden (Verdiinnung
z.B. mit physiologischer Kochsalzlésung,
Glucose 5 %, Glucose 10 %). Bei Kombina-
tion mit Infusionsldsungen sind die Informa-
tionen der jeweiligen Hersteller Uber ihre
Infusionslésungen, so auch zur Kompatibili-
tét, zu Gegenanzeigen, Neben- und Wech-
selwirkungen zu beachten.

Bei der Infusion von Nitrolingual® infus. be-
wahren sich Infusionsschlauche aus Po-
lyethylen oder Polytetrafluorethylen.

Infusionsschlauche aus PVC (Polyvinylchlo-
rid) fihren zu erheblichen Wirkstoffverlusten
durch Adsorption.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet
der behandelnde Arzt.

Je nach Klinischem Bild, H&modynamik und
EKG kann die Behandlung bis zu 3 Tagen
oder langer fortgesetzt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Glyceroltrinitrat darf nicht angewendet wer-
den bei:

— Uberempfindlichkeit gegen Glyceroltrini-
trat, andere Nitratverbindungen oder
einen der sonstigen Bestandteile

— akutem  Kreislaufversagen  (Schock,
Kreislaufkollaps)

— kardiogenem Schock, sofern nicht durch
intraaortale Gegenpulsation oder positiv
inotrope Pharmaka ein ausreichend ho-
her linksventrikularer, enddiastolischer
Druck gewéhrleistet ist.

— toxischem Lungenddem

— ausgepragter Hypotonie
Blutdruck unter 90 mmHg)
— Erkrankungen, die mit einem erhoéhten
intrakraniellen Druck einhergehen (bisher
wurde nur bei hochdosierter i.v. Gabe

(systolischer
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von Glyceroltrinitrat eine weitere Druck-
steigerung beobachtet)

— Einnahme von Phosphodiesterasehem-
mern zur Behandlung der erektilen Dys-
funktion oder der pulmonalen arteriellen
Hypertonie, da durch diese der blut-
drucksenkende Effekt von Nitrolingual®
infus. erheblich verstarkt werden kann.
Beachten Sie bei Patienten mit koronarer
Herzkrankheit daher die Anwendungsbe-
schrankungen von solchen Arzneimitteln.

Nitrolingual® infus. darf auch dann nicht
angewendet werden, wenn Patienten, die
Phosphodiesterasehemmer zur Behand-
lung der erektilen Dysfunktion oder der
pulmonalen arteriellen Hypertonie einge-
nommen haben, akute pectangindse Be-
schwerden entwickeln.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Warnhinweise

Bei der Infusion von Nitrolingual® infus. be-
wahren sich Infusionsschlauche aus Poly-
ethylen oder Polytetrafluorethylen. Infu-
sionsschlauche aus PVC (Polyvinylchlorid)
fUhren zu erheblichen Wirkstoffverlusten.

Nitrolingual® infus. enthalt Glucose-Mono-
hydrat. Patienten mit der seltenen Glucose-
Galactose-Malabsorption  sollte  Nitrolin-
gual® infus. nicht verabreicht werden.

VorsichtsmaBBnahmen flr die Anwen-
dung

Glyceroltrinitrat darf nur mit Vorsicht ange-
wendet werden bei:

— hypertropher obstruktiver Kardiomyopa-
thie, konstriktiver Perikarditis und Peri-
kardtamponade

— niedrigen Fullungsdricken z.B. bei aku-
tem Herzinfarkt, eingeschrénkter Funktion
der linken Herzkammer (Linksherzinsuffi-
zienz). Eine Blutdrucksenkung unter
90 mmHg systolisch sollte vermieden
werden.

— Aorten und/oder Mitralstenose

— Neigung zu orthostatischen Kreislaufre-
gulationsstérungen

— Patienten mit schweren Leber- oder Nie-
renfunktionsstérungen

Bei Volumenmangel ist bei Therapiebeginn
eine adaquate Volumensubstitution erfor-
derlich.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Folgende Wechselwirkungen dieses Arznei-
mittels missen beachtet werden:

Die gleichzeitige Einnahme von anderen
Vasodilatatoren, Antihypertensiva, ACE-
Hemmern, Beta-Rezeptorenblockern, Kal-
ziumantagonisten, Diuretika, Neuroleptika
oder trizyklischen Antidepressiva, Alkohol
und Sapropterin kann die blutdrucksenken-
de Wirkung von Nitrolingual® infus. verstéar-
ken.

Bei zusatzlicher Einnahme von Phospho-
diesterasehemmern zur Behandlung der
erektilen Dysfunktion oder der pulmonalen
arteriellen Hypertonie zu einer bestehenden
Nitrattherapie (wie zum Beispiel mit Nitrolin-

gual® infus.) kann es zu einer erheblichen
Verstérkung des blutdrucksenkenden Effek-
tes kommen (siehe Gegenanzeigen). Daher
durfen Patienten mit koronarer Herzkrankheit
Phosphodiesterasehemmer zur Behand-
lung der erektilen Dysfunktion oder der
pulmonalen arteriellen Hypertonie nicht ein-
nehmen (siehe Abschnitt 4.3).

Nitrolingual® infus. kann bei gleichzeitiger
Anwendung von Dihydroergotamin zum An-
stieg des DHE-Spiegels fliihren und damit
dessen blutdrucksteigernde Wirkung ver-
starken.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Heparin
und Nitrolingual® infus. kommt es zu einer
Wirkungsabschwachung von Heparin.
Unter engmaschigen Kontrollen der Blutge-
rinnungsparameter ist die Heparindosis ent-
sprechend anzupassen. Nach Absetzen von
Glyceroltrinitrat kann es zu einer deutlich
verminderten Blutgerinnung (sprunghafter
Anstieg der PTT) kommen, so dass eine
Reduktion der Heparindosis erforderlich
sein kann.

Bei mit organischen Nitratverbindungen,
z.B. Isosorbiddinitrat, Isosorbid-5-Mononi-
trat, vorbehandelten Patienten kann eine
héhere Dosierung von Glyceroltrinitrat zur
Erzielung der gewlinschten hamodynami-
schen Wirkung erforderlich sein.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

In der Schwangerschaft und Stillzeit sollte
Glyceroltrinitrat aus Grinden besonderer
Vorsicht nur nach sorgféltiger Nutzen-Risi-
ko-Abwagung angewendet werden. Es lie-
gen fUr den Menschen keine ausreichenden
Erfahrungen, insbesondere flir das erste
Trimester der Schwangerschaft vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestim-
mungsgemaBem Gebrauch das Reaktions-
vermodgen so weit verdndern, dass die Fa-
higkeit zur aktiven Teilnahme am Straen-
verkehr oder zum Bedienen von Maschinen
oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt be-
eintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem
MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserho-
hung und Praparatewechsel sowie im Zu-
sammenwirken mit Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-
de gelegt:

Sehr haufig (> 1/10)

Héaufig (>1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht
abschétzbar)

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig kénnen bei Behandlungsbeginn
Kopfschmerzen (,Nitratkopfschmerzen®) auf-
treten, die erfahrungsgeman meistens nach
einigen Tagen bei weiterer Einnahme ab-
klingen.

4.9 Uberdosierung

GefédBerkrankungen

Gelegentlich treten Kollapszustande, haufig
mit bradykarden Herzrhythmusstérungen
und Synkopen, auf.

Gelegentlich kann es zu dosisabhangigem
Blutdruckabfall mit Verstarkung der Angina
pectoris-Symptomatik oder zu einem Herz-
frequenzanstieg kommen. Bei stérkerem
Blutdruckabfall ist die Infusion zu unterbre-
chen. Falls keine spontane Erholung erfolgt,
sind u.U. herz- und kreislaufregulierende
MaBnahmen zu ergreifen, z.B. Hochlagern
der Beine und Volumenersatzmittel.

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Gelegentlich wurden fllichtige Hautrétungen
(Flush) und allergische Hautreaktionen be-
obachtet.

Sehr selten kann eine exfoliative Dermatitis
auftreten.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich kann es zu Ubelkeit und Er-
brechen kommen.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort

Eine Toleranzentwicklung sowie das Auftre-
ten einer Kreuztoleranz gegentber anderen
Nitratverbindungen wurden beschrieben.
Zur Vermeidung einer Wirkungsabschwa-
chung oder eines Wirkungsverlustes sollten
hohe kontinuierliche Dosierungen vermie-
den werden.

Hinweis:

Bei der Gabe von Nitrolingual® infus. kann,
bedingt durch eine relative Umverteilung des
Blutflusses in hypoventilierte Alveolargebiete,
eine vorlibergehende Hypoxamie auftreten
und bei Patienten mit koronarer Herzkrank-
heit eine myokardiale Hypoxie auslésen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

a) Symptome einer Uberdosierung

Blutdruckabfall mit orthostatischen Regula-
tionsstoérungen, reflektorische Tachykardie
und  Kopfschmerzen, Schwachegeflhl,
Schwindel, Benommenheit, Flush, Ubelketit,
Erbrechen und Durchfall kdnnen auftreten.

Bei hohen Dosen (gréBer 20 mg/kg Koérper-
gewicht) ist infolge des beim GTN-Abbau
entstehenden Nitrit-lons mit Methdmoglo-
binbildung, Zyanose, Atemnot und Tachy-
pnoe zu rechnen.

Bei sehr hohen Dosen kann es zur Erho-
hung des intrakraniellen Druckes mit cere-
bralen Symptomen kommen.

Bei chronischer Uberdosierung wurden er-
héhte Methamoglobinspiegel gemessen,
deren klinische Relevanz umstritten ist.

007784-42015
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Nitrolingual® infus.

5.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

b) TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung

Neben allgemeinen MaBnahmen wie Magen-
spllung und Horizontallage des Patienten mit
Hochlegen der Beine mussen unter intensiv-
medizinischen Bedingungen die vitalen Para-
meter Uberwacht und ggf. korrigiert werden.

Bei ausgepragter Hypotonie und/oder
Schock sollte eine Volumensubstitution er-
folgen; in Ausnahmeféllen kann zur Kreis-
lauftherapie Norepinephrin und/oder Dop-
amin infundiert werden.

Die Gabe von Epinephrin und verwandter
Substanzen ist kontraindiziert.

Je nach Schweregrad bieten sich bei Met-
h&amoglobindmie folgende Antidote an:

1. Vitamin C:
1 g p.o. oder als Natriumsalz i. v.

2. Methylenblau:
bis zu 50 ml einer 1%igen Methylenblau-
IBsung i. v.

3. Toluidinblau:
initial 2—4 mg/kg Korpergewicht streng
intravends; falls erforderlich mehrfache
Wiederholung in einsttindigem Abstand
mit 2 mg/kg Kérpergewicht moglich.

4. Sauerstoffbehandlung, Hamodialyse,
Blutaustausch.

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Koronar-
Vasodilatatoren, Nitroverbindungen
ATC-Code: CO1 DA 02

Wirkungsweise

Glyceroltrinitrat wirkt direkt relaxierend auf
die glatte GefaBmuskulatur und fuhrt zu einer
Vasodilatation.

Die postkapillaren KapazitatsgefaBe und die
groBen Arterien — insbesondere die noch
reagiblen Teile von Koronararterien — sind
hierbei starker betroffen als die Wider-
standsgefdBe. Die Vasodilatation in der
Strombahn flihrt zur Zunahme der vendsen
Kapazitat (,pooling”), der Rickstrom zum
Herzen wird vermindert, Ventrikelvolumina und
Fullungsdriicke sinken (,preload“-Senkung).

Verkleinerter Ventrikelradius und verminderte
systolische Wandspannung senken den
myokardialen Energie- bzw. O,-Bedarf.

Die Abnahme der kardialen Fullungsdriicke
beglinstigt die Perfusion ischamiegeféhrde-
ter, subendokardialer Wandschichten, regio-
nale Wandbewegung und Schlagvolumen
kénnen verbessert werden.

Die Dilatation der groBen herznahen Arterien
fUhrt zu einer Abnahme sowohl des syste-
mischen (,afterload-Senkung®) als auch des
pulmonalen Auswurfwiderstandes.

Glyceroltrinitrat bewirkt eine Relaxation der
Bronchialmuskulatur, der ableitenden Harn-
wege, der Muskulatur der Gallenblase, des
Gallenganges sowie des Osophagus, des
DUnn- und Dickdarmes einschlieBlich der
Sphinkteren.

Auf molekularer Ebene wirken die Nitrate
sehr wahrscheinlich Uber die Bildung von
Stickoxid (NO) und zyklischem Guanosyl-
monophosphat (cGMP), das als Mediator
der Relaxation gilt.
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5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

GTN wird intestinal vollstandig absorbiert,
unterliegt aber einem extensiven hepati-
schen First-pass-Metabolismus sowie einer
Spontanhydrolyse im Blut. AuBerdem erfolgt
eine hohe Erythrozytenbindung sowie eine
Anreicherung in der GefaBwand.

Bei sublingualer Applikation wird Glycerol-
trinitrat aus der Mundhdéhle rasch resorbiert.

Der First-pass-Effekt von GTN wird nach
sublingualer und topischer Applikation in
unterschiedlichem Ausmal beobachtet. So
betragt die absolute Bioverflgbarkeit bei
sublingualer Gabe ca. 39 % und nach topi-
scher Anwendung als Pflaster ca. 55 %.

Die Plasmaproteinbindung betragt ca. 60 %.

Die Eliminationshalowertszeit fir GTN ist
kurz. Nach sublingualer Gabe werden Werte
von 2,5-4,4 min, nach intravendser Gabe
von 2-2,5 min angegeben.

Der GTN-Abbau, der in der Leber, aber auch
in vielen anderen Zellen, z. B. in den Erythro-
zyten, erfolgt, beinhaltet die Abspaltung einer
oder mehrerer Nitratgruppen.

Neben der Verstoffwechselung des GTN
findet eine renale Elimination der Metaboli-
ten statt.

Therapeutischer Blutspiegelbereich:
0,1 ng/ml = 3(-15) ng/ml.

Plasmaspiegel:

Nach sublingualer Applikation wurden groBe
intra- und interindividuelle Schwankungen
der Plasmaspiegel beobachtet. Fir eine
sublinguale Dosis von 0,4 mg betragen die
Crax-Werte 1,9 + 1,6 ng/ml (Variationskoef-
fizient 87 %) und die t.-Werte 5+ 2 min
(Bereich 2—10 min).

Toleranz

Trotz gleichbleibender Dosierung und bei
konstanten Nitratspiegeln wurde ein Nach-
lassen der Wirksamkeit beobachtet. Eine
bestehende Toleranz klingt nach Absetzen
der Therapie innerhalb von 24 Stunden ab.
Bei entsprechend intermittierender Verabrei-
chung wurde keine Toleranzentwicklung be-
obachtet.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die Prufung von Glyceroltrinitrat in Zellkultu-
ren und im Tierversuch zeigte keine flr den
therapeutischen Dosisbereich relevante mu-
tagene oder kanzerogene Wirkungen.
Reproduktionsstudien an Tieren liegen mit
intravendser, intraperitonealer und dermaler
Gabe vor. In Studien zur Embryotoxizitat und
Fertilitat ergaben sich bis in einen fur die
Elterntiere toxischen Dosisbereich keine
Hinweise auf eine Beeinflussung des Em-
bryos oder auf Fertilitatsstérungen. Insbe-
sondere fanden sich keine Anhaltspunkte fur
teratogene Eigenschaften. Dosen oberhalb
von 1 mg/kg/Tag (i.p.) und 28 mg/kg/Tag
(dermal) zeigten fetotoxische Wirkungen
(verminderte Geburtsgewichte) nach An-
wendung wahrend der Fetalentwicklung
bei trachtigen Ratten. Untersuchungen zur
Bestimmung der Wirkstoffkonzentrationen in
der Muttermilch sind nicht bekannt.

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Glucose-Monohydrat (Ph.Eur.), Salzsaure
10 % (zur pH-Einstellung), Wasser flr Injek-
tionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Bisher keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit in der unversehr-
ten Injektionsflasche betragt 2 Jahre, in den
unversehrten Ampullen 3 Jahre.

Nach Anbruch Rest verwerfen.

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des
Verfalldatums nicht mehr angewendet wer-
den.

Nach Verdinnung mit physiologischer
Kochsalzlésung, 5%iger Glucoseldsung
oder Ringer-Lactatlésung ist die gebrauchs-
fertige Infusionslésung 48 Stunden haltbar.
Die chemische und physikalische Stabilitat
der gebrauchsfertigen Zubereitung wurde
flr 48 Stunden bei 22°C nachgewiesen.
Aus mikrobiologischer Sicht sollte die ge-
brauchsfertige Zubereitung sofort verwendet
werden. Wenn die gebrauchsfertige Zube-
reitung nicht sofort verwendet wird, ist der
Anwender fur die Dauer und die Bedingun-
gen der Aufbewahrung verantwortlich. So-
fern die Herstellung der gebrauchsfertigen
Zubereitung nicht unter kontrollierten und
validierten aseptischen Bedingungen erfolgt,
ist diese nicht langer als 24 Stunden bei 2°C
bis 8 °C aufzubewahren.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C lagern!
Nicht einfrieren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Originalpackung mit 10 Ampullen mit je 5 ml
Infusionslésung

Originalpackung mit 10 Ampullen mit je
10 ml Infusionslésung

Originalpackung mit 10 Ampullen mit je
25 ml Infusionslésung

Originalpackung mit 1 Injektionsflasche mit
50 ml Infusionslésung

Originalpackung mit 10 Injektionsflaschen
mit je 50 ml Infusionslésung

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Wie alle parenteralen Arzneimittel sollten
intravends zu verabreichende Lésungen vor
Anwendung visuell auf Tribung, Schweb-
stoffe, Prazipitate und Verfarbung sowie auf
Beschadigungen (z. B. Risse) des Behalters
Uberpriift werden.

7. Inhaber der Zulassung

G. Pohl-Boskamp GmbH & Co. KG
Kieler Str. 11

25551 Hohenlockstedt

Telefon: (04826) 59-0

Telefax: (04826) 59-109

Internet: www.pohl-boskamp.de
E-Mail: info@pohl-boskamp.de
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Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

007784-42015
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