ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Adenosin Baxter 3 mg/ml Injektionslosung
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Injektionslosung enthélt 3 mg Adenosin.
Eine Durchstechflasche mit 2 ml enthélt 6 mg Adenosin.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
1 ml der Losung enthélt 3,542 mg Natrium

Vollsténdige Liste der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3.  DARREICHUNGSFORM

Injektionslosung
Klare und farblose bis fast farblose Losung ohne sichtbare Partikel.

Osmolaritit: 250 - 360 mOsmol/l. pH-Wert: zwischen 4.50 und 7.50

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Schnelle Wiederherstellung eines normalen Sinusrhythmus bei paroxysmaler supraventrikulérer
Tachykardie, einschlieBlich derer in Verbindung mit akzessorischen Leitungsbahnen (Wolff-Parkinson-
White-Syndrom).

Kinder und Jugendliche:
Schnelle Wiederherstellung eines normalen Sinusrhythmus bei paroxysmaler supraventrikulérer
Tachykardie bei Kindern im Alter von 0 bis 18 Jahren.

Diagnostische Anwendungsgebiete:

Hilfsmittel zur Diagnose supraventrikuldrer Breit- oder Engkomplextachykardien. Auch wenn Adenosin
Baxter 3 mg/ml Injektionslosung Vorhofflattern, Vorhofflimmern oder ventrikuldre Tachykardie nicht
in einen Sinusrhythmus verwandeln kann, unterstiitzt die Verlangsamung der AV-Leitung die Diagnose
der Vorhofaktivitét.

Sensibilisierung von intrakavitiren elektrophysiologischen Untersuchungen.
4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Adenosin Baxter 3 mg/ml Injektionslosung ist nur zur Verwendung in Krankenhdusern mit jederzeit
einsatzbereiten Uberwachungs- und Herz-Lungen-Wiederbelebungsgeréten bestimmt.

Art der Anwendung




Adenosin Baxter 3 mg/ml Injektionslosung ist entsprechend ansteigender Dosiertabelle als schnelle
intravendse (IV) Bolusinjektion in eine Vene oder einen Infusionsschlauch zu verabreichen. Damit die
Losung den systemischen Kreislauf sicher erreicht, ist diese entweder direkt in eine Vene oder einen
Infusionsschlauch zu verabreichen. Bei Verabreichung iiber einen Infusionsschlauch ist die Losung so
korpernah wie mdglich zu injizieren, gefolgt von einer schnellen Spiilung mit Kochsalzldsung.
Adenosin Baxter 3 mg/ml Injektionslosung ist nur zu verwenden, wenn Moglichkeiten zur
kardiologischen Uberwachung vorhanden sind.

Patienten, die bei einer bestimmten Dosis einen hochgradigen AV-Block entwickeln, sollten keine
weiteren Dosierungsstufen erhalten.

Dosierung

Erwachsene:

Erste Dosis: |3 mg, verabreicht als schnelle intravendse Bolusinjektion
(innerhalb von 2 Sekunden)

Zweite Dosis: [Wenn die erste Dosis nicht innerhalb von 1 bis 2 Minuten zur
Beseitigung der supraventrikuldren Tachykardie fiihrt, sind 6 mg
als intravenoser Bolus zu verabreichen

Dritte Dosis: [Wenn die zweite Dosis nicht innerhalb von 1 bis 2 Minuten zur
Beseitigung der supraventrikuldren Tachykardie fiihrt, sind
12 mg als intravendser Bolus zu verabreichen

Zusitzliche oder hohere Dosen sind nicht empfohlen.

Kinder:
Bei der Anwendung von Adenosin Baxter 3 mg/ml Injektionslosung muss ggf. sofort einsatzbereite
Herz-Lungen-Wiederbelebungsausriistung zur Verfiigung stehen.
Adenosin Baxter 3 mg/ml Injektionsldsung ist unter stindiger Uberwachung und EKG- Aufzeichnung
zu verabreichen.
Die fiir die Behandlung von paroxysmaler supraventrikuldrer Tachykardie bei Kindern empfohlene
Dosierung betragt:

- erster Bolus mit 0,1 mg/kg Korpergewicht (Maximaldosis 6 mg)

- Erhohungen um 0,1 mg/kg Korpergewicht nach Bedarf zum Erreichen der Beendigung der

supraventrikuldren Tachykardie (Maximaldosis 12 mg).

Art der Anwendung

Adenosin Baxter 3 mg/ml Injektionslosung ist als schnelle intravendse (IV) Bolusinjektion in eine Vene
oder einen Infusionsschlauch zu verabreichen. Bei Verabreichung iiber einen Infusionsschlauch ist diese
so korpernah wie moglich zu injizieren, gefolgt von einer schnellen Spiilung mit Kochsalzlosung. Bei
Verabreichung durch eine periphere Vene ist eine Kaniile mit groBem Innendurchmesser zu verwenden.

Jede Durchstechflasche ist zur einmaligen Verwendung bestimmt. Die Losung muss vor der
Anwendung durch Sichtpriifung auf Partikel und Verfiarbungen untersucht werden. Es sind nur klare
und farblose Losungen zu verwenden.

Altere Menschen
Siehe Dosierungsempfehlungen fiir Erwachsene.

Diagnostische Dosis

Der obige ansteigende Dosierungsplan sollte verwendet werden, bis ausreichende diagnostische
Informationen vorliegen.

Art der Verabreichung: Nur schnelle intravendse Injektion.



4.3 Gegenanzeigen

Adenosin Baxter 3 mg/ml Injektionslosung ist kontraindiziert fiir Patienten mit:

- bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Adenosin oder einen der in Abschnitt 6.1 aufgefiihrten
sonstigen Bestandteile,

- Sinusknotensyndrom, Atrioventrikularblock (AV-Block) zweiten oder dritten Grades (auller bei
Patienten mit funktionierendem kiinstlichen Herzschrittmacher),

- chronisch obstruktiver Lungenerkrankung mit Nachweis von Bronchospasmus (z. B.
Bronchialasthma),

- langem QT-Syndrom,

- schwerer Hypotonie,

- dekompensierten Zustinden des Herzversagens.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Warnhinweise: Aufgrund der Moglichkeit, dass wihrend der Umwandlung der
supraventrikuldren Tachykardie in einen normalen Sinusrhythmus kurzzeitige Herzrhythmusstorungen
auftreten, sollte die Anwendung in einem klinischen Umfeld mit jederzeit ggf. einsetzbaren
Uberwachungs- und Herz-Lungen- Wiederbelebungsgeriten stattfinden. Wihrend der Anwendung ist
eine stindige EKG-Uberwachung erforderlich, da lebensbedrohliche Herzrhythmusstérungen auftreten
konnten. (Abschnitt 4.2).

Da Adenosin das Potenzial hat, starke Hypotonie auszuldsen, sollte es bei Patienten mit
Linksherzstenose, nicht korrigierter Hypovoldmie, stenotischer Herzklappenkrankheit, Links-Rechts-
Shunt, Herzbeutelentziindung oder Perikarderguss, autonomischer Fehlfunktion oder stenotischer
Halsschlagadererkrankung mit zerebrovaskulérer Insuffizienz mit Vorsicht angewandt werden.

Adenosin Baxter 3 mg/ml Injektionslosung sollte bei Patienten mit nicht lange zuriickliegendem
Myokardinfarkt, schwerem Herzversagen oder bei Patienten mit leichten Leitungsstorungen (AV-Block
ersten Grades, Schenkelblock), die sich wahrend der Infusion voriibergehend verschlechtern kdnnten,
mit Vorsicht angewandt werden.

Adenosin Baxter 3 mg/ml Injektionslosung sollte bei Patienten mit Vorhofflattern oder -flimmern und
besonders bei jenen mit einer akzessorischen Leitungsbahn mit Vorsicht angewandt werden, da
insbesondere die Letzteren eine gesteigerte Ubertragung entlang der anormalen Leitungsbahn
entwickeln konnten.

Es wurden seltene Félle schwerer Bradykardie gemeldet. Einige traten bei friihen Post-
Herztransplantationspatienten auf; in den anderen Fillen lag eine okkulte sinuatriale Erkrankung vor.
Das Auftreten schwerer Bradykardie sollte als Warnzeichen fiir eine Vorerkrankung gesehen werden
und konnte moglicherweise das Auftreten von Torsades de Pointes beglinstigen, besonders bei Patienten
mit verlangerten QT-Intervallen.

Bei Patienten mit nicht lange zuriickliegender Herztransplantation (weniger als 1 Jahr) wurde eine
erhohte Sensibilitit des Herzens gegeniiber Adenosin beobachtet.

Da weder Niere noch Leber am Abbau von exogenem Adenosin beteiligt sind, sollte die Wirksamkeit
von Adenosin Baxter 3 mg/ml Injektionslésung durch eine Leber- oder Niereninsuffizienz nicht
beeintrichtigt werden. Da Dipyridamol ein bekannter Hemmer der Adenosinaufnahme ist, kann es die
Wirkung von Adenosin Baxter 3 mg/ml Injektionslosung potenzieren. Daher wird nahegelegt, dass
Adenosin Baxter 3 mg/ml Injektionslosung nicht an Patienten verabreicht werden sollte, die
Dipyridamol erhalten; wenn die Verwendung von Adenosin Baxter 3 mg/ml Injektionslésung von
entscheidender Bedeutung ist, sollte Dipyridamol 24 Stunden vorher abgesetzt werden, oder die



Dosierung von Adenosin Baxter 3 mg/ml Injektionslosung sollte deutlich verringert werden. (Siehe
Abschnitt 4.5 Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten und sonstige Wechselwirkungen).

VorsichtsmaBnahmen

Bei Auftreten von Angina pectoris, schwerer Bradykardie, schwerer Hypotonie, Atemstillstand
(potenziell todlich) oder Asystolie/Herzstillstand (potenziell todlich) ist die Anwendung sofort
abzubrechen.

Adenosin kann bei Patienten, die zu Krampfanfillen neigen, Krampfanfille auslosen. Bei Patienten mit
einer Vorgeschichte von Krampfanfillen ist die Anwendung von Adenosin sorgfiltig zu iiberwachen.

Aufgrund des mdglichen Risikos von Torsades de Pointes ist Adenosin Baxter 3 mg/ml
Injektionslosung bei Patienten mit verlangertem QT-Intervall mit Vorsicht anzuwenden, ungeachtet
dessen, ob dies medikamentenbedingt oder metabolischen Ursprungs ist. Adenosin Baxter 3 mg/ml
Injektionslosung ist fiir Patienten mit langem QT-Syndrom kontraindiziert (siche Abschnitt 4.3).

Adenosin kann Bronchospasmen herbeifiihren oder verschlimmern (siche Abschnitte 4.3 und 4.8).

Adenosin enthélt 9 mg Natriumchlorid pro ml (entspricht 3,54 mg Natrium pro ml). Dies sollte von
Patienten mit einer natriumarmen Erndhrung beriicksichtigt werden.

Kinder

Adenosin kann Vorhofarrhythmien auslésen und somit zur ventrikuldren Beschleunigung bei Kindern
mit Wolff-Parkinson-White-Syndrom (WPW-Syndrom) fiihren. Siehe auch Abschnitt 5.1. Die
Wirksamkeit einer intraossiaren Verabreichung wurde nicht belegt.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Dipyridamol hemmt die zelluldre Aufnahme und Verstoffwechselung von Adenosin und verstéirkt die
Wirkung von Adenosin. In einer Studie wurde gezeigt, dass Dipyridamol eine 4-fache Verstirkung der
Wirkung von Adenosin erzeugt. Bei gleichzeitiger Anwendung wurden Asystolien gemeldet.

Daher wird nahegelegt, dass Adenosin Baxter 3 mg/ml Injektionsldsung nicht an Patienten verabreicht
werden sollte, die Dipyridamol erhalten; wenn die Verwendung von Adenosin Baxter 3 mg/ml
Injektionslosung von entscheidender Bedeutung ist, sollte Dipyridamol 24 Stunden vorher abgesetzt
werden, oder die Dosierung von Adenosin Baxter 3 mg/ml Injektionslosung sollte deutlich verringert
werden. (Siehe Abschnitt 4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung).

Aminophyllin, Theophyllin und andere Xanthine sind konkurrierende Adenosingegenmittel und sollten
vor der Anwendung von Adenosin 24 Stunden lang vermieden werden.

Xanthinhaltige Lebensmittel und Getrédnke wie Tee, Kaffee, Schokolade und Cola sollten mindestens 12
Stunden vor der Anwendung von Adenosin vermieden werden.

Adenosin Baxter 3 mg/ml Injektionslosung kann mit Medikamenten interagieren, die dazu neigen, die
Reizleitung des Herzens zu beeintréchtigen.

4.6 Fertilitiat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es gibt keine oder nur eine begrenzte Menge an Daten iiber die Anwendung von Adenosin bei
Schwangeren. Tierstudien sind hinsichtlich reproduktiver Toxizitdt unzureichend. Adenosin wird
wihrend der Schwangerschaft nicht empfohlen, es sei denn, der Arzt ist der Ansicht, dass der Nutzen
die potentiellen Risiken iibersteigt.

Stillzeit
Es ist unbekannt, ob Adenosinabbaustoffe in die menschliche Muttermilch iibergehen.
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Adenosin Baxter 3 mg/ml Injektionslésung sollte in der Stillzeit nicht verwendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Nicht zutreffend.
4.8 Nebenwirkungen

Die Nebenwirkungen werden nach Héaufigkeit aufgefiihrt.

Sehr héufig (> 1/10), Haufig (> 1/100, < 1/10), Gelegentlich (> 1/1000, < 1/100), Selten (> 1/10.000,
< 1/1000), Sehr selten (< 1/10.000), Unbekannt (kann auf Basis der verfiigbaren Daten nicht
eingeschétzt werden).

Diese Nebenwirkungen sind im Allgemeinen leicht, von kurzer Dauer (iiblicherweise weniger als 1
Minute) und werden vom Patienten gut vertragen. Es konnen jedoch auch schwere Reaktionen
auftreten. Methylxanthine wie IV Aminophyllin oder Theophyllin wurden verwendet, um anhaltende
Nebenwirkungen zu beenden (50-125 mg iiber langsame intravenose Injektion).

Hiiufigkeit | Nebenwirkung
Psychiatrische Storungen
Héufig | - Angst
Erkrankungen des Nervensystems
Haufig - Kopfschmerzen

- Schwindel, Benommenheit
Gelegentlich - Druckgefiihl im Kopf

Sehr selten

-Kurzzeitige und spontan schnell umkehrbare
Verschlechterung intrakranieller Hypertonie

Unbekannt

- Bewusstseinsverlust/Synkope
- Krampfanfille, insbesondere bei Patienten mit
entsprechender Veranlagung (siche Abschnitt 4.4)

Erkrankungen der Augen

Gelegentlich

- Verschwommenes Sehen

Erkrankungen des Immunsystems

Unbekannt

- Anaphylaktische Reaktion (einschlieflich
Angioddem und Hautreaktionen wie Urtikaria und
Hautausschlag)

Erkrankungen des Herzens

Sehr hiufig

- Bradykardie

- Sinusarrest, Aussetzen des Herzschlags

- Atriale Extrasystolen

- Atrioventrikuldrer Block

- Ventrikulédre Erregbarkeitsstorungen wie
ventrikuldre Extrasystolen, nicht anhaltende
ventrikuldre Tachykardie

Gelegentlich

- Sinustachykardie
- Herzklopfen




Sehr selten - Vorhofflimmern

- Nicht mit Atropin korrigierte schwere Bradykardie,
die moglicherweise temporére Anpassung mit
Schrittmacher erfordert

- Ventrikulére Erregbarkeitsstorungen einschlieSlich
Kammerflimmern und Torsade de Pointes (siche
Abschnitt 4.4)

Unbekannt - Hypotonie, manchmal schwer

- Asystolie/Herzstillstand, manchmal todlich,
besonders bei Patienten mit bestehender
ischamischer Herzerkrankung/Herzfehlern (siche

Abschnitt 4.4)
Gefiflerkrankungen
Sehr haufig | - Erréten
Erkrankungen der Atemwege, der Brust und mediastinale Erkrankungen
Sehr haufig - Dyspnoe (oder Drang, tief einzuatmen)
Gelegentlich - Hyperventilieren
Sehr selten - Bronchospasmen (siche Abschnitt 4.4)
Unbekannt - Atemversagen (siche Abschnitt 4.4)
- Atemlahmung/Atemstillstand

Es wurden Fille mit Atemversagen, Bronchospasmen, Atemlahmung und Atemstillstand mit
todlichem Ausgang gemeldet.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig - Ubelkeit
Gelegentlich - Metallischer Geschmack
Unbekannt - Erbrechen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Sehr haufig - Druckgefiihl/Schmerzen in der Brust, Gefiihl der
Einengung/des Drucks in der Brust

Haufig - Brennendes Gefiihl

Gelegentlich - Schwitzen

- Gefiihl des allgemeinen Unwohlseins, Schwiche
oder Schmerzen

Sehr selten - Reaktionen an der Einstichstelle

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBBer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung iiber
das nationale Meldesystem anzuzeigen.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

4.9 Uberdosierung

Eine Uberdosierung verursacht schwere Hypertonie, Bradykardie oder eine Asystolie. Die
Halbwertszeit von Adenosin im Blut ist sehr kurz, und Nebenwirkungen klingen schnell ab (so sie
auftreten). Eine Verabreichung von IV Aminophyllin oder Theophyllin kann erforderlich sein. Die
pharmakokinetische Beurteilung zeigt, dass Methylxanthine konkurrierende Gegenmittel gegen

6


http://www.basg.gv.at/

Adenosin sind und dass therapeutische Konzentrationen von Theophyllin seine exogene Wirkung
blockiert.

5.  PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere Herzmittel

ATC-Code: CO1EB 10

Endogenes Nukleosid mit peripherer Vasodilator-/antiarrhythmischer Wirkung. Wirkungsweise:
Antiarrhythmisches Medikament.

Adenosin ist ein Purinnukleosid, das in allen Zellen des Korpers vorkommt. Tierpharmakologische
Studien haben in verschiedenen Arten gezeigt, dass Adenosin eine negative dromotrope Wirkung auf
den Atriventrikularknoten (AV-Knoten) hat.

Bei Anwendung von Adenosin Baxter 3 mg/ml Injektionslosung durch schnelle intravendse Injektion
wird die Reizleitung durch den AV-Knoten verlangsamt. Diese Wirkung kann Reentry-Kreisldufe unter
Beteiligung des AV-Knotens unterbrechen und den normalen Sinusrhythmus bei Patienten mit
paroxysmaler supraventrikuldrer Tachykardie wiederherstellen. Sobald der Kreislauf unterbrochen
wurde, hort die Tachykardie auf, und der normale Sinusrhythmus wird wiederhergestellt.

Eine akute Unterbrechung des Kreislaufs ist iiblicherweise ausreichend, um die Tachykardie zum
Stillstand zu bringen.

Da bei Vorhofflattern und Vorhofflimmern der AV-Knoten nicht als Teil eines Reentry-Kreislaufs
beteiligt ist, kann Adenosin diese Herzrhythmusstérungen nicht beenden.

Durch voriibergehende Verlangsamung der AV-Reizleitung ist die Vorhofaktivitit in EKG-
Aufzeichnungen einfacher zu bewerten, und daher kann die Verwendung von Adenosin die Diagnose
von Breit- oder Engkomplextachykardien unterstiitzen.

Adenosin kann in elektrophysiologischen Studien zur Identifizierung des Orts eines AV-Blocks oder in
einigen Fallen der Vorerregung zur Bestimmung niitzlich sein, ob die Reizleitung durch eine
akzessorische Bahn oder iiber den AV-Knoten erfolgt.

Kinder

Es wurden keine kontrollierten Studien bei padiatrischen Patienten mit Adenosin fiir die Umwandlung
paroxysmaler supraventrikulérer Tachykardien (PSVT) durchgefiihrt. Jedoch gilt die Sicherheit und
Wirksamkeit von Adenosin bei Kindern im Alter von 0 bis 18 Jahren mit PSVT auf der Grundlage von
weitrdumiger klinischer Nutzung und Literaturinformationen (Open-Label-Studien, Fallberichte,
klinische Richtlinien) als belegt.

Eine Literaturanalyse ergab 14 Studien, in denen IV Adenosin zur akuten Beendigung einer
supraventrikuldren Tachykardie (SVT) bei insgesamt etwa 450 pidiatrischen Patienten im Alter von 6
Stunden bis zu 18 Jahren verwendet wurde. Die Studien waren hinsichtlich des Alters und des
Dosierungsplans heterogen. Die SVT wurde in 72 bis 100 % der Fille in den meisten verdffentlichen
Studien beendet. Die verwendeten Dosierungen schwankten zwischen 37,5 pg/kg und 400 pg/kg.
Mehrere Studien besprachen eine mangelnde Reaktion auf Anfangsdosen von weniger als 100 ug/kg.

Abhingig von der Krankengeschichte, den Symptomen und der EKG-Diagnose des Kindes wurde
Adenosin in der klinischen Praxis unter fachménnischer Aufsicht bei Kindern mit stabiler QRS-
Breitkomplextachykardie und Wolff-Parkinson-White-Syndrom angewandt; die derzeit verfligbaren
Daten unterstiitzen jedoch keine pédiatrische Indikation. Insgesamt 6 Fillen von durch Adenosin
ausgeloste Arrhythmien (3 x Vorhofflimmern, 2 x Vorhofflattern, 1 x Kammerflimmern) wurden bei 6
Kindern im Alter von 0 bis 16 Jahren mit offenbarem oder verborgenem WPW-Syndrom beschrieben,
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von denen sich 3 spontan erholten und 3 Amiodaron +/- Kardioversion benétigten (siehe auch Abschnitt
4.4).

Adenosin wurde in den gleichen Dosen wie fiir die Behandlung der supraventrikuldren Tachykardie als
Hilfsmittel zur Diagnose supraventrikuldrer Breit- oder Engkomplextachykardien eingesetzt. Auch
wenn Adenosin Vorhofflattern, Vorhofflimmern oder ventrikuldre Tachykardie nicht in einen
Sinusrhythmus verwandeln kann, unterstiitzt die Verlangsamung der AV-Leitung die Diagnose der
Vorhofaktivitdt. Die gegenwirtig verfligbaren Daten unterstiitzen jedoch keine padiatrische Indikation
fiir die Nutzung von Adenosin zu Diagnosezwecken.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Eine Untersuchung von Adenosin iiber klassische ADME-Protokolle ist nicht moglich. Es ist in
verschiedenen Formen in allen Zellen des Korpers vorhanden, wo es eine wichtige Rolle in den
Energieproduktions- und -nutzungssystemen spielt. Im Korper besteht ein effizientes
Abfallverwertungs- und Recyclingsystem, vorrangig in den Erythrozyten und den Endothelzellen der
Blutgefifle. Die In-Vitro- Halbwertzeit wird auf < 10 Sekunden geschétzt. Die /n-Vivo-Halbwertzeit
kann noch kiirzer sein.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit
Es gibt keine praklinischen Daten, die fiir die verschreibende Person relevant waren und die nicht
bereits in anderen Abschnitten der Fachinformation enthalten sind.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Wasser fiir Injektionszwecke
Natriumchlorid

6.2 Inkompatibilititen

Die Vertrédglichkeit mit anderen Medikamenten ist unbekannt.
In Abwesenheit von Vertréglichkeitsstudien darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen Arzneimitteln
vermischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Unged6ffnet: 24 Monate )
Das Produkt ist direkt nach dem Offnen zu verwenden. Eventuelle Restmengen sind zu entsorgen.
6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht bei tiber 25 °C aufbewahren. Nicht im Kiihlschrank aufbewahren.
6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Schwefelbehandelte, farblose Durchstechflaschen, Ph. Eur. Typ I mit teflonbeschichtetem
Gummistopfen und 2 ml Fiillvolumen.

Packungen mit 5, 6, 10 und 25 Durchstechflaschen.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung

Nicht verwendete Losung und die Behiltnisse sind nach den nationalen Anforderungen zu entsorgen.
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