Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Busulfan Zentiva, 6 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Busulfanum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Busulfan Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Busulfan Zentiva
3. Jak stosowa¢ Busulfan Zentiva

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Busulfan Zentiva

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Busulfan Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje

Busulfan Zentiva zawiera substancj¢ czynng busulfan, ktory nalezy do grupy lekéw zwanych
czynnikami alkilujacymi. Busulfan Zentiva niszczy istniejacy szpik kostny przed otrzymaniem
przeszczepu.

Busulfan Zentiva jest stosowany u dorostych, noworodkéw, niemowlat, dzieci i mtodziezy
w leczeniu przed zabiegiem przeszczepienia.

U dorostych Busulfan Zentiva jest stosowany w skojarzeniu z cyklofosfamidem lub fludarabing.

U noworodkdw, niemowlat, dzieci i mtodziezy Busulfan Zentiva jest stosowany w skojarzeniu
z cyklofosfamidem lub melfalanem.

Ten lek podaje sie przed otrzymaniem przeszczepu szpiku kostnego lub komoérek macierzystych
uktadu krwiotworczego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Busulfan Zentiva

Kiedy nie stosowa¢ leku Busulfan Zentiva:

e jesli pacjent ma uczulenie na busulfan lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6),
e jesli pacjentka jest w ciazy lub podejrzewa ciaze.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Busulfan Zentiva jest silnym lekiem cytotoksycznym, ktoéry powoduje znaczne zmniejszenie liczby
komorek krwi. W dawce zalecanej jest to efekt pozadany. Dlatego pacjent podlega uwaznej
obserwacji. Istnieje mozliwos¢, ze stosowanie leku Busulfan Zentiva spowoduje wzrost ryzyka
wystgpienia innej choroby nowotworowej w przysztosci. Nalezy poinformowac lekarza:
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- jesli wystgpuja choroby watroby, nerek, serca i ptuc,

- jesli w przeszto$ci wystepowaty drgawki,

- jesli pacjent przyjmuje inne leki w chwili obecne;.

Przypadki powstawania zakrzepéw w malych naczyniach krwiono$nych moga wystapié

po przeszczepieniu komorek krwiotwérczych (HCT) po zastosowaniu duzych dawek leczniczych
w skojarzeniu z innymi lekami.

Busulfan Zentiva a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze
o lekach, ktore pacjent planuje stosowa¢ w tym lekach wydawanych bez recepty. Busulfan Zentiva
moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami.

W szczegblnoscei nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje nastepujace
leki:

e Deferazyroks (lek stosowany do usuwania nadmiaru zelaza z organizmu).

Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznosc, jesli stosuje si¢ itrakonazol i metronidazol (stosowane
w niektérych rodzajach zakazen) lub ketobemidon (stosowane w leczeniu bolu), poniewaz moga one
nasila¢ dziatania niepozadane.

Ostroznie nalezy stosowac paracetamol w ciagu 72 godzin przed lub jednoczes$nie z podaniem leku
Busulfan Zentiva.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze pacjentka jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem leku Busulfan Zentiva nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Kobietom nie
wolno zaj$¢ w cigze podczas leczenia lekiem Busulfan Zentiva oraz 6 miesigcy po jego zakonczeniu.

Kobiety musza przesta¢ karmic piersig przed rozpoczeciem leczenia lekiem Busulfan Zentiva.

Jezeli ktorykolwiek z partnerow jest leczony lekiem Busulfan Zentiva, nalezy stosowa¢ odpowiednie
srodki antykoncepcyjne.

Po leczeniu lekiem Busulfan Zentiva moze nie by¢ mozliwe zaj$cie w cigze (bezptodnosc). Jezeli
rozwaza si¢ posiadanie potomstwa, nalezy omowic to z lekarzem przed rozpoczgciem leczenia.
Busulfan Zentiva moze takze wywotywac¢ objawy przekwitania, a u dziewczynek przed pokwitaniem
moze hamowac¢ dojrzewanie.

Mezczyznom leczonym lekiem Busulfan Zentiva zaleca si¢ nieplanowanie ojcostwa podczas leczenia
oraz do 6 miesigcy po jego zakonczeniu.

3. Jak stosowac¢ Busulfan Zentiva

Dawka i sposob podawania:

Dawke busulfanu oblicza si¢ na podstawie masy ciala pacjenta.
Doroéli:

Busulfan Zentiva w skojarzeniu z cyklofosfamidem:

- Zalecana dawka leku Busulfan Zentiva wynosi 0,8 mg/kg masy ciata.

- Kazda infuzja trwa 2 godziny.

- Busulfan Zentiva jest podawany co 6 godzin w trakcie 4 kolejnych dni przed zabiegiem
przeszczepienia.



Busulfan Zentiva w skojarzeniu z fludarabing:

- Zalecana dawka leku Busulfan Zentiva wynosi 3,2 mg/kg masy ciala.

- Kazda infuzja trwa przez 3 godziny.

- Busulfan jest podawany raz na dobe w trakcie 2 lub 3 kolejnych dni przed zabiegiem
przeszczepienia.

Noworodki, niemowleta, dzieci i miodziez (0-17 lat):

Dawke zalecang leku Busulfan Zentiva w potaczeniu z cyklofosfamidem lub melfalanem oblicza sig¢
na podstawie masy ciata; miesci si¢ ona w granicach 0,8 - 1,2 mg/kg m.c.

- Kazda infuzja trwa 2 godziny.
- Busulfan Zentiva jest podawany co 6 godzin przez 4 kolejne dni przed przeszczepieniem.

Leki podawane przed podaniem leku Busulfan Zentiva:
Przed podaniem leku Busulfan Zentiva, pacjent otrzymuje:

- leki przeciwdrgawkowe zapobiegajace napadom drgawkowym (napadom) (fenytoina lub
benzodiazepiny) i
- leki przeciwwymiotne zapobiegajace nudno$ciom (wymioty).

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

CiezKkie dzialania niepozadane:

Najcig¢zsze dziatania niepozadane po zastosowaniu busulfanu lub samym zabiegu przeszczepienia
mogg obejmowac zmniejszenie liczby krazacych komoérek krwi (zamierzony efekt dziatania leku w
celu przygotowania do przeszczepienia), zakazenie, zaburzenia ze strony watroby, w tym blokada zyt
watrobowych, chorobe przeszczep przeciwko gospodarzowi (przeszczep atakuje organizm pacjenta)
oraz powiklania ptucne. Lekarz bedzie regularnie monitorowal wyniki badan morfologii krwi

i enzymow watrobowych w celu wykrycia i leczenia tych powiktan.

Inne dzialania niepozadane moga obejmowac:
Bardzo czesto ( moga wystapi¢ wiecej niz u 1 na 10 pacjentéow):
e zmniejszenie liczby krazacych komorek krwi (czerwonych i biatych) oraz plytek krwi
e zakazenia
e bezsennos¢, Igk, zawroty gtowy i1 depresja
e utrata apetytu, zmniejszenie st¢zenia magnezu, wapnia, potasu i fosforanéw i albumin we krwi
oraz zwigkszenie stezenia cukru we krwi
e przyspieszenie rytmu serca, wzrost lub spadek ci$nienia krwi, rozszerzenie naczyn
(zwigkszenie srednicy naczyn krwionos$nych) i skrzepy krwi
e skrocenie oddechu, wydzielina z nosa (niezyt), bol gardta, kaszel, czkawka, krwawienie
z nosa, nieprawidtowe odglosy oddechowe
e nudnosci, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, wymioty, bol brzucha, biegunka, zaparcie,
zgaga, dyskomfort w okolicy odbytu, ptyn w jamie brzuszne;.
e powigkszenie watroby, zoltaczka (zazotcenie skory Iub bialek oczu), zatkanie zyly watrobowe;j
e wysypka, swedzenie, utrata wlosow
e bole plecow, miesni i stawow



zwigkszenie usuwanie produktow przemiany materii, kreatyniny, ktora przechodzi przez nerki
w celu przefiltrowania i wyeliminowania z moczem, (eliminacja kreatyniny), dyskomfort
podczas oddawania moczu, zmniejszenie wydalanego moczu i krwiomocz

goraczka, bol glowy, ostabienie, dreszcze, bol, reakcja alergiczna, obrzgk (nagromadzenie
ptynu), bol lub zapalenie w miejscu podania, bol w klatce piersiowe;j, zapalenie bton
sluzowych

zwigkszone stezenie enzymow watrobowych i1 zwigkszenie masy ciata

porazenie jelita

Czesto (moga wystapié nie wiecej niz u 1 na 10 pacjentéw):

splatanie, zaburzenia uktadu nerwowego

mate stezenie sodu we krwi

zmiany i zaburzenia rytmu serca, obecno$¢ ptynu w osierdziu lub stan zapalny osierdzia,
zmniejszenie ilo$ci krwi, ktorg serce pompuje do uktadu krazenia (pojemno$¢ minutowa serca)
zwigkszenie czgstosci oddechdéw, niewydolnos$¢ oddechowa, krwawienie z wypetnionych
powietrzem torebek w ptucach zwanych pgcherzykami plucnymi (krwotoki pecherzykowe),
astma, zapadniecie niewielkich obszaréw pluca, ptyn w oplucnej

zapalenie blony §luzowej przetyku, porazenie jelit, wymioty krwia (nudnosci),
przebarwienia skory, zaczerwienienie skory, tuszczaca si¢ skora (ztuszczanie si¢)
zwigkszenie stezenia zwigzkow azotowych we krwi, umiarkowana niewydolnos¢ nerek,
zaburzenia czynnosci nerek

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ nie wiecej niz u 1 na 100 pacjentow):

majaczenie (znaczna dezorientacja), nerwowos¢, omamy (widzenie rzeczy, ktorych w
rzeczywistosci nie ma), pobudzenie (Iek lub nerwowos¢), zaburzenia czynnosci moézgu, udar
krwotoczny mdzgu, i drgawki

zakrzep tetnicy w udzie (tetnicy udowej), dodatkowe skurcze serca, zwolnienie czynnosci
serca, znacznego stopnia utrata ptynu z naczyn wlosowatych (mate naczynia krwionosne)
zmniejszenie zawartosci tlenu we krwi

krwawienie z zotadka i (lub) jelita

Czestos$¢ nieznana (nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):

Dysfunkcja gruczoléw ptciowych

Zaburzenia soczewki, w tym zmetnienie soczewki oka (zaéma) oraz niewyrazne widzenie
(Scienczenie rogdwki)

Objawy przekwitania oraz bezptodnos¢ u kobiet

Ropien mozgu, zapalenie skory, uogoélnione zakazenie

Zaburzenia watroby

Zwigkszenie aktywno$ci dehydrogenazy mleczanowej we krwi

Zwigkszenie stezenia kwasu moczowego i mocznika we krwi

Niepelny rozwoj uzebienia

Zwigkszone ci$nienie krwi w naczyniach krwionosnych ptuc (nadcisnienie plucne)



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie Iub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Busulfan Zentiva

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki i na pudetku
tekturowym po: ,,Termin waznos$ci (EXP)”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Zambkniete fiolki:
Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).
Roztwor rozcienczony:

Wykazano chemiczna i fizyczna stabilnos¢ roztworu w czasie 8 godzin (w tym czas wlewu) po
rozcienczeniu roztworem glukozy 5% lub roztworze chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan,
w temperaturze 20°C + 5°C, lub przez 6 godzin po rozcienczeniu roztworem chlorku sodu 9 mg/ml
(0,9%) do wstrzykiwan, przechowywany w temperaturze 2°C-8°C, a nast¢pnie przechowywany przez
3 godziny w temperaturze 20° + 5°C (w tym czas wlewu).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba, Ze sposéb
rozcienczenia wyklucza ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego. Jesli nie jest zastosowany
natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania leku.

Nie zamrazad.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Busulfan Zentiva

- Substancja czynng leku jest busulfan. Jeden ml koncentratu zawiera 6 mg busulfanu (60 mg
w fiolce). Po rozcienczeniu: jeden ml roztworu zawiera okoto 0,5 mg busulfanu.
- Pozostale sktadniki to: dimetyloacetamid, makrogol 400 i kwas cytrynowy bezwodny.

Jak wyglada Busulfan Zentiva i co zawiera opakowanie

Busulfan Zentiva zawiera koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji i jest dostarczany
we fiolkach z bezbarwnego szkta , kazda fiolka zawiera 60 mg busulfanu.



Busulfan Zentiva jest dostepny w pojedynczych opakowaniach po 1 fiolce lub opakowaniach
zbiorczych zawierajacych 8 fiolek. Po rozcienczeniu, Busulfan Zentiva jest klarownym,
bezbarwnym roztworem.

Fiolki moga (lub nie) by¢ pokryte rekawami z folii termokurczliwej, jak rowniez posiadac (lub nie)
plastikowg oston¢ w postaci krgzka zabezpieczajacego spdd fiolki. Ta plastikowa ostona nie styka
si¢ bezposrednio z produktem leczniczym i ma na celu dodatkowa ochrong podczas transportu.
Poprawia to bezpieczenstwo podczas obchodzenia si¢ z produktem leczniczym zaré6wno przez
pracownikow shuzby zdrowia, jak i personel farmaceutyczny.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37, Praga 10
Republika Czeska

Wytworca/ Importer:

MIAS Pharma Limited

Suite 2, Stafford House, Strand Road
Portmarnock, Co. Dublin

Irlandia

Tillomed Malta Limited,

Malta Life Sciences Park,

LS2.01.06 Industrial Estate,

San Gwann, SGN 3000, Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Francja : Busulfan Tillomed 6mg/ml solution a diluer pour perfusion
Wtochy: Busulfan Tillomed
Niemcy: Busulfan Zentiva 6mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Hiszpania: Busulfano Zentiva 6mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG

Polska:  Busulfan Zentiva

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2025




Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla fachowego personelu medycznego.

WYTYCZNE DOTYCZACE PRZYGOTOWANIA ROZTWORU
Busulfan Zentiva, 6 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Busulfan

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig wytycznych przed przygotowaniem i podaniem leku Busulfan Zentiva.

1. OPIS

Busulfan Zentiva jest dostepny w postaci klarownego, bezbarwnego roztworu w fiolkach z
bezbarwnego szkta typu 1. Busulfan Zentiva nalezy rozcienczy¢ przed podaniem.

2. ZALECENIA DOTYCZACE PRZYGOTOWANIA LEKU DO STOSOWANIA

Nalezy przestrzega¢ procedur wlasciwego przygotowania i usuwania pozostatosci
przeciwnowotworowych lekow.

Wszystkie procedury przygotowawcze wymagajg $cistego przestrzegania technik aseptycznych,
najlepiej z zastosowaniem wyciggu z pionowym przeptywem laminarnym.

Podobnie jak w przypadku innych zwiazkéw cytotoksycznych, podczas stosowania i przygotowania
roztworu busulfanu nalezy postepowac ostroznie:

- zaleca si¢ stosowanie rgkawiczek i ubran ochronnych.

- w przypadku kontaktu koncentratu lub rozcienczonego roztworu busulfanu ze skoéra lub btong
sluzowa, nalezy caly obszar natychmiast doktadnie przemy¢ woda.

Obliczanie ilosci leku Busulfan Zentiva do rozcienczenia i ilosci rozpuszczalnika

Busulfan Zentiva nalezy rozcienczy¢ przed podaniem przy uzyciu 0,9% (9 mg/ml) roztworu chlorku
sodu do wstrzykiwan lub 5% roztworu glukozy do wstrzykiwan.

Ilo$¢ rozpuszczalnika musi by¢ 10-krotnie wigksza od objetosci leku Busulfan Zentiva, tak aby
koncowe stgzenie busulfanu wynosito okoto 0,5 mg/ml.

Ilo$¢ leku Busulfan Zentiva i rozpuszczalnika nalezy policzy¢ w nastepujacy sposob:
dla pacjenta o masie ciata Y kg:

e [los¢ leku Busulfan Zentiva:
Y (kg) x D (mg/kg)

= A ml leku Busulfan Zentiva do rozcienczenia

6 (mg/ml)
Y': masa ciata pacjenta w kg

D: dawka leku Busulfan Zentiva (patrz ChPL punkt 4.2)

o [los¢ rozpuszczalnika:

(A ml leku Busulfan Zentiva) x (10) = B ml rozpuszczalnika
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W celu przygotowania ostatecznego roztworu do infuzji, doda¢ (A) ml leku Busulfan Zentiva
do (B) ml rozpuszczalnika [0,9% (9 mg/ml) roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan lub 5% roztwor
glukozy do wstrzykiwan].

Przygotowanie roztworu do infuzji

Busulfan Zentiva musi by¢ przygotowywany przy uzyciu sterylnego sprzetu przez fachowy personel
medyczny.

e Uzywajac niepoliweglanowej strzykawki z igla:
- Obliczong objetos¢ koncentratu pobrac z fiolki.

- Zawarto$¢ strzykawki wstrzyknaé¢ do worka infuzyjnego (lub strzykawki), ktéry juz zawiera
obliczong objetos¢ wybranego rozpuszczalnika. Busulfan Zentiva zawsze musi by¢ dodawany
do rozpuszczalnika, a nie rozpuszczalnik do koncentratu. Leku Busulfan Zentiva nie wolno
wstrzykiwaé do worka infuzyjnego, ktory nie zawiera 0,9% (9 mg/ml) roztworu chlorku sodu
do wstrzykiwan lub 5% roztworu glukozy do wstrzykiwan.

e Roztwor po rozcienczeniu doktadnie wymiesza¢ przez kilkakrotne odwrdcenie
Po rozcienczeniu, 1 ml roztworu do infuzji zawiera 0,5 mg busulfanu.

Po rozcienczeniu Busulfan Zentiva jest klarownym, bezbarwnym roztworem.

Instrukcje dotyczace stosowania

Przed i po kazdej infuzji, przeptuka¢ zatozony cewnik zylny przy uzyciu okoto 5 ml 0,9% (9 mg/ml)
roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan lub 5% roztworu glukozy do wstrzykiwan.

Lek zalegajacy w przewodach nie moze zosta¢ wyplukany, poniewaz nie badano dziatania szybkiej
infuzji roztworu busulfanu 1 w zwigzku z tym nie zaleca si¢ takiego sposobu postepowania.

Catkowita przepisana dawka busulfanu powinna by¢ podana w ciggu dwodch lub trzech godzin,
w zaleznosci od schematu kondycjonujacego.

Niewielkie objetosci mozna podawaé w ciggu 2 godzin wykorzystujac strzykawki elektryczne. W tym
przypadku nalezy stosowac¢ zestawy do infuzji o minimalnej pojemnos$ci napetniania przed uzyciem
(tzn. 0,3-0,6 ml), napelnione roztworem leku przed rozpoczeciem infuzji busulfanu i nastgpnie
przeptukane 0,9% roztworem chlorku sodu (9 mg/ml) do wstrzyknie¢ lub 5% roztworem glukozy

do wstrzykniec.

Roztworu busulfanu nie wolno podawac jednocze$nie z innym roztworem dozylnym.
Nie stosowac¢ strzykawek poliweglanowych do roztworu busulfanu.

Wytacznie do jednorazowego uzycia. Stosowaé wylacznie roztwor klarowny, bez zmetnien.

Warunki przechowywania

Zamkniete fiolki:

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Roztwor rozcienczony:

Stabilnos¢ chemiczng i fizyczng potwierdzono w okresie 8 godzin (w tym czas infuzji) po
rozcienczeniu w 5% roztworze glukozy lub w 9 mg/ml (0,9%) roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan

, pod warunkiem przechowywania w temperaturze 20°C + 5°C lub w okresie 6 godzin po rozcienczeniu
w 9 mg/ml (0,9%) roztworze chlorku sodu do wstrzykiwan, pod warunkiem przechowywania w



temperaturze 2°C - 8°C, a nastgpnie w okresie 3 godzin przechowywania w temperaturze 20°C + 5°C
(w tym czas infuzji).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast, chyba, ze sposob
rozcienczenia wyklucza ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego. Jesli nie jest zastosowany
natychmiast, uzytkownik ponosi odpowiedzialnos$¢ za czas i warunki przechowywania produktu.

3. PROCEDURA USUWANIA POZOSTALOSCI LEKU

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
dla cytotoksycznych lekéw.
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