SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Gammanorm 165 mg/ml otopina za injekciju

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Imunoglobulin normalni, ljudski (supkutani/intramuskularni)

Jedan ml sadrzi:

Imunoglobulin normalni, ljudski 165 mg

(Cistoc¢e od najmanje 95% I1gG)

Svaka bocica s 6 ml sadrzi: 1 g normalnog ljudskog imunoglobulina.
Svaka bocica s 10 ml sadrzi: 1,65 g normalnog ljudskog imunoglobulina.
Svaka bocica s 12 ml sadrzi: 2 g normalnog ljudskog imunoglobulina.
Svaka bocica s 20 ml sadrzi: 3,3 g normalnog ljudskog imunoglobulina.
Svaka bocica s 24 ml sadrzi: 4 g normalnog ljudskog imunoglobulina.
Svaka bocica s 48 ml sadrzi: 8 g normalnog ljudskog imunoglobulina.

Distribucija podrazreda IgG (priblizne vrijednosti):

IgG,  59%
1gG, 36%
IgGs  4,9%
IgG,  0,5%

Maksimalni sadrzaj IgA je 82,5 mikrograma/ml.
Lijek je proizveden iz plazme ljudskih davatelja.

Pomoc¢ne tvari s poznatim uc¢inkom:

Ovaj lijek sadrzi 25 mg (ili 1,1 mmol) natrija po bocici od 10ml, 30 mg (ili 1,3 mmol) natrija po bocici
od 12 ml, 50 mg natrija (ili 2,17 mmol) po boc¢ici od 20 ml, 60 mg (ili 2,61 mmol) natrija po bocici od
24 ml i 120 mg (ili 5,22 mmol) natrija po bo¢ici od 48 ml.

Za cjeloviti popis pomoénih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju

Tekuéi pripravak je bistar ili blago opalescentan, bezbojan ili blijedo Zute ili svijetlo smede boje.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

1 HALMED
09 - 09 - 2020
ODOBRENO




Indikacije za supkutanu primjenu (SCIg)
Nadomjesno lijecenje odraslih, djece i adolescenata (0-18 godina) kod:
- Sindroma primarne imunodeficijencije sa smanjenim stvaranjem protutijela (vidjeti dio 4.4)
- Hipogamaglobulinemije i opetovanih bakterijskih infekcija u bolesnika s kronicnom
limfocithom leukemijom (KLL) u kojih profilaksa antibioticima ne djeluje ili je
kontraindicirana.
- Hipogamaglobulinemije i opetovanih bakterijskih infekcija u bolesnika s multiplim
mijelomom (MM). Teska kombinirana imunodeficijencija
- Hipogamaglobulinemije u bolesnika prije i nakon alogene transplantacije hematopoetskih
mati¢nih stanica (HSCT).

4.2. Doziranje i nacin primjene

Nadomjesno lijecenje se mora zapoceti i pratiti pod nadzorom lije¢nika s iskustvom u lijeCenju
imunodeficijencija.

Doziranje
Doza i rezim doziranja ovise o indikaciji.

Nadomjesna terapija
Lijek je potrebno primijeniti supkutano.

Kod nadomjesnog lije¢enja moze biti potrebno individualno odrediti doziranje za svakog bolesnika,
ovisno o farmakokinetickom i klinickom odgovoru. Sljede¢i rezimi doziranja dani su kao smjernica:

Rezimom doziranja treba postic¢i najnizu koncentraciju 1gG-a (izmjerenu prije naredne infuzije) od
najmanje 5 do 6 g/l unutar referentnog intervala serumskog 1gG-a za odredenu dob. Moze biti
potrebna udarna doza od najmanje 0,2 do 0,5 g/kg (1,2 do 3,0 ml/kg) tjelesne tezine, koju ¢e mozda
trebati podijeliti na nekoliko dana tako da maksimalna dnevna doza bude od 0,1 do 0,15 g/kg.

Nakon §to se postignu razine IgG-a za stanje dinamicke ravnoteze, doze odrZavanja primjenjuju se u
jednakim intervalima (priblizno jednom tjedno) kako bi se postigla ukupna mjese¢na doza od 0,4-0,8
g/kg (2,4 do 4,8 ml/kg). Svaku pojedinacnu dozu mozda ¢e biti potrebno primijeniti (injicirati) u
razlicito mjesto.

Najnize potrebne doze lijeka potrebno je odrediti i dalje procjenjivati u odnosu na ucestalost pojave
infekcija. Za smanjenje ucestalosti infekcija mozda ¢e biti potrebno povecati najnizu procijenjenu
dozu koju je dalje potrebno odrzavati.

Pedijatrijska populacija

Doziranje u djece i adolescenata (0-18 godina) ne razlikuje se od onog u odraslih, jer se doziranje
odreduje prema tjelesnoj tezini i prilagodava klini¢kom ishodu za svaku indikaciju za nadomjesnu
terapiju.

Nadin primjene

Za supkutanu primjenu.
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Supkutanu infuziju u kuénom lijeGenju mora zapoceti i hadzirati lije¢nik s iskustvom u poducavanju
bolesnika ku¢nom lijecenju. Bolesnik ¢e uciti o koristenju strcaljke, tehnikama infuzije, vodenju
dnevnika lijecenja i prepoznavanju mjera koje treba poduzeti u slucaju teskih nuspojava.

Za supkutanu infuziju s pumpom

Gammanorm se moze injicirati na mjestima poput abdomena, bedra, nadlaktice i u podrucju kuka.
Preporuca se koristiti pocetnu brzinu primjene od 15 ml/h/mjesto. Ako je podnosljivost dobra (vidjeti
dio 4.4), brzina infuzije moze se postepeno povecavati za naredne infuzije i to brzinom od 1-2
ml/h/mjesto do 25 ml/h/mjesto primjene. Najvecéa primijenjena brzina protoka, ukoliko se dobro
podnosi, moze iznositi 100 ml/h, kombinirano za sva mjesta primjene. Istovremeno se moze koristiti
vise od jednog infuzijskog pribora. Doze iznad 30 ml u odraslih mogu se podijeliti prema preferenciji
bolesnika. Najvec¢i volumen koji se primjenjuje po mjestu injekcije ne smije prelaziti 25 ml do 10.
infuzije. Nakon 10. infuzije, najveéi volumen koji se primjenjuje po mjestu injekcije moze se postupno
povecavati do 35 ml ukoliko se lijek dobro podnosi.

Kolic¢ina lijeka za infuziju u odredeno mjesto primjene varira. U dojenc¢adi i djece mjesto primjene za
infuziju moZze se mijenjati svakih 5-15 ml. Ne postoji ograni¢enje za broj mjesta primjene infuzije.

Za supkutanu infuziju strcaljkom

Predlozena najveca brzina infuzije iznosi oko 1-2 ml po minuti.

Tjednu dozu moze se podijeliti u tri primjene svaki drugi dan. U odraslih se smije primijeniti do
najvise 25 ml Gammanorma po jednom mjestu injekcije. Najveci volumen Gammanorma koji se smije
primijeniti po mjestu injekcije u djece iznosi 5-15 ml.

Dnevnu dozu moze biti potrebno primijeniti iniciranjem na vise od jednog mjesta.

Najvisi protok koji se primjenjuje, ukoliko se lijek dobro podnosi, moze iznositi 120 ml/h kombinirano
za sva mjesta primjene.

Za intramuskularnu primjenu

Intramuskularnu injekciju mora primijeniti lije¢nik ili medicinska sestra.

4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1 (vidjeti dio 4.4).
Gammanorm se ne smije primijeniti intravaskularno.

Takoder se ne smije primijeniti intramuskularno u slucaju teske trombocitopenije i kod drugih
poremecaja hemostaze.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Ako se Gammanorm slu¢ajno primijeni u krvnu zilu, u bolesnika se moze javiti Sok.

Neophodno je pazljivo se drzati preporucene brzine infuzije navedene u dijelu ,,4.2. Nacin primjene®.
Bolesnike se mora zbog razvoja bilo kakvih simptoma brizno pratiti i pazljivo nadzirati tijekom
infuzije.
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Odredene nuspojave mogu se ¢esce javiti u bolesnika koji normalni ljudski imunoglobulin primaju po
prvi put ili, u rijetkim slucajevima, kod promjene lijeka normalnog ljudskog imunoglobulina ili kod
duljeg intervala od prethodnog lijecenja.

Potencijalne komplikacije ¢esto se mogu izbjeci:

- pocetnim sporim injiciranjem lijeka (vidjeti dio 4.2.);

- pazedi da se zbog pojave bilo kojih simptoma bolesnici brizno prate tijekom infuzije. Kako bi
se otkrile potencijalne nuspojave, za vrijeme prve infuzije i u prvom satu nakon prve infuzije,
osobito treba nadzirati bolesnike koji normalni ljudski imunoglobulin primaju po prvi put, kod
kojih je promijenjena vrsta imunoglobulina ili kod dugog intervala nakon prethodne infuzije.

Sve ostale bolesnike je potrebno pratiti barem 20 minuta nakon primjene lijeka.

U slucaju nuspojave, potrebno je usporiti primjenu ili zaustaviti infuziju. LijeCenje ovisi o prirodi i
tezini nuspojave.

U slucaju Soka potrebno je primijeniti standardno medicinsko lijeCenje za stanje Soka.

Preosjetljivost
Prave reakcije preosjetljivosti su rijetke. One se osobito mogu javiti u bolesnika s anti-IgA

protutijelima pa ove bolesnike treba lijeciti s oprezom. Bolesnici s anti-IgA protutijelima, u kojih je
lijeCenje supkutanim lijekovima s IgG protutijelima jedina moguénost, smiju se lijeciti lijekom
Gammanorm samo uz strogi lijecnicki nadzor.

Normalni ljudski imunoglobulin moze rijetko inducirati pad krvnog tlaka s anafilaktiCkom reakcijom,
¢ak i u bolesnika koji su dobro podnijeli prethodno lijecenje normalnim ljudskim imunoglobulinom.

Tromboembolija
Arterijski i venski tromboembolijski dogadaji ukljucujuéi infarkt miokarda, mozdani udar, duboku

vensku trombozu i pluénu emboliju povezani su s primjenom imunoglobulina. Prije primjene
imunoglobulina bolesnici moraju biti dostatno hidrirani. Nuzan je oprez u bolesnika s postoje¢im
faktorima rizika za trombotske dogadaje (poput starije Zivotne dobi, hipertenzije, diabetes mellitus-a i
krvozilnih bolesti ili trombotskih epizoda u anamnezi, bolesnika sa steCenom ili naslijedenom
trombofilijom, bolesnika s produljenim razdobljima nepokretnosti, bolesnika s teSkom hipovolemijom,
bolesnika s bolestima koje povecavaju viskoznost krvi).

Bolesnike se mora informirati o prvim simptomima tromboembolijskih dogadaja ukljucujuci
nedostatak zraka, bol i oticanje udova, fokalne neuroloske deficite i bol u prsistu te ih je potrebno
savjetovati da se, ¢im nastupe takvi simptomi obrate svom lije¢niku.

Sindrom asepti¢nog meningitisa (AMS)

Sindrom asepti¢nog meningitisa prijavljen je u vezi sa supkutanim lije¢enjem imunoglobulinom;
simptomi obi¢no po¢inju unutar nekoliko sati do 2 dana nakon lijecenja. Prekid lijeenja
imunoglobulinom moze rezultirati remisijom AMS-a unutar nekoliko dana bez posljedica.

Bolesnike se mora informirati o prvim simptomima koji obuhvacaju tesku glavobolju, uko¢enost
vrata, omamljenost, vru¢icu, fotofobiju, mucninu i povracanje.
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Vazna informacija o nekim sastojcima Gammanorma
Za bocdicu od 6 ml:
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po bocici tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Za bocice od 10ml, 12 ml, 20 ml, 24 ml i 48 ml:
Ovaj lijek sadrzi

25 mg (1,1 mmol) natrija po bocici od 10 ml;
30 mg (1.30 mmola) natrija po bocici od 12 ml;
50 mg (2,17 mmola) natrija po bocici od 20 ml;
60 mg (2,61 mmola) natrija po bocici od 24 ml;

120 mg (5,22 mmola) natrija po bocici od 48 ml;
Sto odgovara 1,25%, 1,5%, 2,5%, 3,0%, tj. 6,0% maksimalnog dnevnog unosa od 2 g natrija prema
preporukama SZO za odraslu osobu.

Interferencija sa serolo$kim pretragama

Nakon injekcije imunoglobulina, prolazno povecanje razli¢itih pasivno prenesenih protutijela u
bolesnikovoj krvi moze rezultirati lazno pozitivnim rezultatima u serolo$kim pretragama.

Pasivan prijenos protutijela protiv eritrocitnih antigena, npr. A, B, D mozZe utjecati na neke seroloske
pretrage za protutijela crvenih krvnih stanica, na primjer direktni antiglobulinski test (DAT, direktan
Coombsov test).

Prenosivi agensi

Standardne mjere za sprecavanje infekcija koje bi mogle nastati primjenom lijekova proizvedenih iz
ljudske krvi ili plazme ukljucuju odabir davatelja, probir pojedina¢nih donacija i pulova plazme na
specifi¢ne markere infekcije, te ukljucivanje djelotvornih proizvodnih postupaka za
inaktivaciju/uklanjanje virusa. Unato¢ navedenom, kod primjene lijekova proizvedenih iz ljudske krvi
ili plazme, mogucnost prijenosa zaraznih agensa ne moze se sasvim iskljuciti. To se takoder odnosi na
nepoznate ili viruse koji ¢e se tek pojaviti, te druge patogene.

Poduzete mjere smatraju se djelotvornima kod virusa s ovojnicom, kao §to su virus humane
imunodeficijencije (HIV), virus hepatitisa B (HBV) i virus hepatitisa C (HCV).

Poduzete mjere mogu biti ograni¢ene djelotvornosti kod virusa bez ovojnice, kao $to su hepatitis A i
parvovirus B19.

Klini¢ko iskustvo vezano na dosadas$nje neprenoSenje hepatitisa A ili parvovirusa B19
imunoglobulinima ohrabrujuce je, te se takoder moze pretpostaviti da sadrzaj protutijela daje vazan
doprinos virusnoj sigurnosti.

Sljedivost
Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

Gammanorm ne §titi od hepatitisa A.

Pedijatrijska populacija
Navedena upozorenja i mjere opreza primjenjive su jednako na odrasle i na djecu.
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4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Ziva atenuirana virusna cjepiva

Primjena imunoglobulina moze, u periodu od najmanje 6 tjedana pa do 3 mjeseca, umanjiti
ucinkovitost zivih atenuiranih cjepiva, kao §to su ospice, rubeola, zausnjaci ili vodene kozice. Nakon
primjene ovog lijeka, a prije cijepljenja zivim atenuiranim virusnim cjepivima, treba pro¢i vrijeme od
3 mjeseca. U slucaju ospica, ovaj period moze biti i do godinu dana. Bolesnici koji primaju cjepivo
protiv ospica trebaju stoga provjeriti status protutijela.

Pedijatrijska populacija
Navedene interakcije primjenjive su jednako na odrasle i na djecu.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca

Sigurnost primjene ovog lijeka u trudnica nije ustanovljena u kontroliranim klinickim ispitivanjima te
se stoga lijek samo uz oprez smije primijeniti u trudnica i dojilja. Dokazano je da lijekovi s
imunoglobulinima prolaze kroz placentu, a osobito tijekom trec¢eg trimestra. Klinicko iskustvo s
imunoglobulinima ukazuje da ne treba ocekivati Stetne ucinke na tijek trudnoce, plod ili novorodence.

Dojenje
Imunoglobulini se izlu¢uju u maj¢ino mlijeko i mogu pridonijeti zastiti novorodenéadi od patogena
koji u organizam ulaze preko sluznice.

Plodnost
Klinicko iskustvo s imunoglobulinima ukazuje na to da se ne o¢ekuju Stetni u¢inci na plodnost.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima moze biti smanjena uslijed nekih nuspojava
povezanih s Gammanormom. Bolesnici u kojih se jave nuspojave tijekom lijeGenja moraju prije
upravljanja vozilima i rada sa strojevima pricekati da se nuspojave povuku.

4.8. Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Povremeno se mogu javiti nuspojave, poput zimice, glavobolje, omaglice, vrucice, povracanja,
alergijskih reakcija, mucnine, artralgije, niskog krvnog tlaka i umjerene boli u donjem dijelu leda.

U rijetkim slu¢ajevima normalni ljudski imunoglobulini mogu uzrokovati nagli pad krvnog tlaka i, u
izoliranim slucajevima, anafilakticki Sok, ¢ak i kada bolesnik nije pokazao preosjetljivost kod
prethodne primjene lijeka.

Cesto se mogu javiti lokalne reakcije na mjestu infuzije: oticanje, osjetljivost, crvenilo, induracija,
lokalna toplina, svrbez, modrice i osip.

Za sigurnosne informaciju o prenosivim agensima vidjeti dio 4.4.

Tabli¢ni popis nuspojava
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Tablica u nastavku prikazuje nuspojave uo¢ene u klini¢kim ispitivanjima, ispitivanjima sigurnosti

primjene nakon stavljanja lijeka na trziSte, kao i iz drugih postmarketinskih izvora, u skladu s
MedDRA Klasifikacijom organskih sustava (SOC i razina preporu¢enog pojma (eng. Preferred Term

Level, PT)) i ucestalo$cu.

Ucestalosti su procijenjene sukladno sljede¢im konvencijama:
Vrlo &esto (>10); Cesto (>1/100 i <1/10); manje ¢esto (>1/1000 i <1/100); rijetko (>1/10 000 i
<1/1000); vrlo rijetko (<1/10 000); nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

Za spontano prijavljene nuspojave nakon stavljanja lijeka na trziste uéestalost je kategorizirana kao

nepoznata.
Klasifikacija organskih sustava Nuspojava Ucdestalost
Poremecaji imunoloskog sustava preosjetljivost manje ¢esto
anafilakticki Sok vrlo rijetko
Poremecaji zZivéanog sustava asepticni meningitis nepoznato
omaglica Cesto
tremor manje ¢esto
glavobolja Cesto
KrvoZilni poremecaji tromboembolijski dogadaji*” vrlo rijetko
blijedilo manje ¢esto
hipotenzija rijetko
Poremecaji disnog sustava, prsista i bronhospazam manje Cesto
sredoprsja dispneja manje ¢esto
kasalj nepoznato
Poremecaji probavnog sustava bol u abdomenu manje Cesto
proljev manje ¢esto
mucnina Cesto
povracanje Cesto
Poremecaji koze i potkoznog tkiva urtikarija nepoznato
osip nepoznato
svrbez nepoznato
Poremecaji misicno-kostanog sustava i bol u ledima nepoznato
vezivnog tkiva mialgija Cesto
artralgija vrlo rijetko
Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu vrucica vrlo rijetko
primjene zimica vrlo rijetko
umor cesto
reakcije na mjestu primjene vrlo Gesto
injekcije manje ¢esto

malaksalost (opée lose osjecanje)
naleti crvenila

astenija

osjecaj vrucine

nepoznato

manje cesto
manje ¢esto
manje cesto

osjecaj hladnoce nepoznato
simptomi nalik na gripu nepoznato
edem lica
# Vidjeti i dio 4.4
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* Naziv najnize razine (,,Jowest level term*; LLT), prema klasifikaciji MedDRA

Pedijatrijska populacija
Ucestalost, vrsta i ozbiljnost nuspojava u djece su iste kao u odraslih.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja za stavljanje u promet lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove
nuspojave. Time se omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih
radnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave
nuspojava: navedenog u Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Posljedice predoziranja nisu poznate.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Imunoserumi i imunoglobulini; Imunoglobulini, normalni ljudski
ATK oznaka: JO6BA01

Normalni ljudski imunoglobulin uglavnom sadrzi imunoglobulin G (IgG) sa Sirokim spektrom
protutijela na zarazne agense.

Normalni ljudski imunoglobulin sadrzi protutijela IgG prisutna u normalnoj populaciji. Obi¢no se
proizvodi iz pulirane plazme iz ne manje od 1000 donacija. Distribucija podrazreda imunoglobulina G
sli¢no je proporcionalna onoj u nativnoj ljudskog plazmi. Odgovarajuce doze ovog lijeka mogu vratiti
abnormalno niske razine imunoglobulina G u normalan raspon.

Klinicka ispitivanja

Gammanorm je primjenjivan u ispitivanju sa 60 osoba s primarnim sindromima imunodeficijencije u
dobi od 20 do 79 godina. Ispitivanje je bilo dizajnirano prema cross-over principu a ispitanici su bili
lijeCeni tijekom dva uzastopna perioda od tri mjeseca, prema dodijeljenoj skupini (Strcaljka pa potom
pumpa ili pumpa pa potom Strcaljka), bez perioda ispiranja. Stoga je ukupno trajanje lije¢enja U
ispitivanju iznosilo 6 mjeseci za svakog ispitanika.

Srednja mjese¢na primijenjena doza iznosila je 496,9 mg/kg tjelesne tezine kada se lijek primjenjivao
pumpom te 476,2 mg/kg tjelesne tezine kada se primjenjivao Strcaljkom. Odrzive razine IgG sa
srednjom koncentracijom od 9,6 g/l postignute su tijekom lijeCenja u sekvenci s pumpom, dok su
tijekom primjene lijeka $trcaljkom srednje koncentracije IgG iznosile 9,4 g/l. Ispitanici su primili
srednju vrijednost od 12,8 infuzija Gammanorma tijekom tromjese¢nog lije¢enja u sekvenci primjene
lijeka pumpom te srednju vrijednost od 34,2 infuzije tijekom tromjese¢ne primjene Gammanorma
putem Strcaljke.

Pedijatrijska populacija
Na pedijatrijskoj populaciji nisu provedena specifi¢na ispitivanja s Gammanormom.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.2. Farmakokineticka svojstva
Nakon supkutane primjene Gammanorma, vrsne serumske razine se postizu s odgodom od 4 — 6 dana.

Podaci iz klini¢kih ispitivanja pokazuju da se najnize koncentracije Gammanorma mogu odrZati
rezimima doziranja od 100 mg/kg tjedno.

Nakon intramuskularne primjene, normalni ljudski imunoglobulin je u cirkulaciji primatelja
bioraspoloziv s odgodom od 2 — 3 dana.

IgG 1 kompleksi [gG razgraduju se u stanicama retikuloendotelnog sustava.

Pedijatrijska populacija
Na pedijatrijskoj populaciji nisu provedena specifi¢na ispitivanja s Gammanormom.

5.3. Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Nema relevantnih podataka.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomoénih tvari

glicin

natrijev klorid

natrijev acetat polisorbat 80

voda za injekcije

6.2. Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.

6.3. Rok valjanosti

3 godine.
Lijek se nakon prvog otvaranja mora odmah primijeniti.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C). Ne zamrzavati. Bo¢icu ¢uvati u Kutiji.

Lijek se za vrijeme roka valjanosti moze ¢uvati do 1 mjesec na temperaturi do 25°C, bez ponovnog
¢uvanja u hladnjaku, te se mora ukloniti ako se nakon isteka tog vremena ne primijeni.

6.5. Vrstaisadrzaj spremnika

6 ml, 10 ml, 12 ml, 20 ml, 24 ml ili 48 ml otopine u bocici (staklo tip I) s cepom (bromobutil guma).

1, 10ili 20 bocica u kutiji.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.
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6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Lijek treba prije primjene zagrijati na sobnu temperaturu ili temperaturu tijela.

Otopina treba biti bistra ili blago opalescentna te bezbojna ili blijedo Zute ili svijetlo smede boje.

Ne koristiti otopine koje su mutne ili imaju talog.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
JANA PHARM d.o0.0.

Lopasiceva 6

10000 Zagreb

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
HR-H-251167379

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA /DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 13. veljace 2012.
Datum posljednje obnove: 30. lipnja 2017.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

09.09.2020.
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