Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Zynlonta 10 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Loncastuximab tesirin

v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Thnen dieses Arzneimittel

verabreicht wird, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Zynlonta und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie wissen, bevor IThnen Zynlonta verabreicht wird?
Wie wird Ihnen Zynlonta verabreicht?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Zynlonta aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SR LD

1. Was ist Zynlonta und wofiir wird es angewendet?
Zynlonta ist ein Arzneimittel gegen Krebs und enthélt den Wirkstoff Loncastuximab tesirin.

Zynlonta wird angewendet, um bei Erwachsenen eine bestimmte Krebserkrankung zu behandeln, die
diffuses grofizelliges B-Zell Lymphom (kurz DLBCL fiir engl. Diffuse Large B-Cell Lymphoma)
genannt wird und die:

. nach zwei oder mehr Behandlungen erneut aufgetreten ist (rezidiviert ist), oder die

. nicht auf die vorherige Therapie angesprochen hat (refraktr ist).

Das diffuse grof3zellige B-Zell-Lymphom ist eine Krebserkrankung, die sich aus einer Unterform der
weillen Blutkdrperchen, den so genannten B-Lymphozyten (auch B-Zellen genannt) entwickelt.

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn Sie Fragen dazu
haben, wie Zynlonta wirkt oder warum Thnen dieses Arzneimittel verschrieben wurde.

Wie wirkt Zynlonta?

Loncastuximab tesirin besteht aus 2 Anteilen: einem Antikorper (einem Typ von Eiweilstoff [Protein],
der darauf ausgelegt ist, eine bestimmte Zielstruktur zu erkennen und sich daran anzulagern) und
einem zytotoxischen Wirkstoff (einem Arzneimittel, das Zellen abtoten kann, einschlieBlich
Krebszellen). Der Antikorper in diesem Arzneimittel ist darauf ausgerichtet, sich an CD19 zu binden,
ein Protein, das auf der Oberfliche von B-Zellen auftritt. Wenn sich der Antikorper an solche Zellen
bindet, gelangt das Arzneimittel in die Zellen und tétet sie ab. Dies gilt auch fiir die Krebszellen.
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2. Was sollten Sie wissen, bevor Thnen Zynlonta verabreicht wird?

Sie diirfen Zynlonta nicht verabreicht bekommen, wenn Sie allergisch gegen Loncastuximab
tesirin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor IThnen Zynlonta

verabreicht wird, wenn Sie:

- gerade eine aktive Infektion haben oder vor kurzem eine Infektion hatten

- Probleme mit der Leber haben; mogliche Symptome sind eine Gelbfarbung der Haut und
weillen Bereiche im Auge (Gelbsucht)
Thr Arzt wird Sie wahrend der Behandlung auf Nebenwirkungen iiberwachen.

- schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen. Zynlonta kann Thr ungeborenes Kind
schiadigen (ndhere Informationen erhalten Sie in den Abschnitten ,,Schwangerschaft®, ,,Stillzeit
und ,,Fortpflanzungsfahigkeit®).

Bitte informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn bei Ihnen eine
der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen auftritt.

Infektionen

Bei mit Zynlonta behandelten Personen traten schwerwiegende Infektionen auf, einschlieBlich
Infektionen, die zum Tod fiihren konnen. Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal, wenn Sie neue oder sich verstirkende Anzeichen oder Symptome haben, die auf eine
Infektion hinweisen. Diese sind in Abschnitt 4 unter ,,Schwerwiegende Nebenwirkungen® aufgefiihrt.

Fliissigkeitseinlagerung

Es kann passieren, dass Thr Korper wéihrend der Behandlung mit Zynlonta zu viel Fliissigkeit einlagert.
Eine solche Situation kann schwerwiegend sein. Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal, wenn Sie Anzeichen oder Symptome haben, die auf eine
Fliissigkeitseinlagerung hinweisen. Diese sind in Abschnitt 4 unter ,,Schwerwiegende
Nebenwirkungen* aufgefiihrt. Thr Arzt wird die Fliissigkeitseinlagerung angemessen behandeln.
Sollten bei Thnen schwerwiegende Schwellungen auftreten, kann es sein, dass Thr Arzt Thre
Behandlung stoppt, bis die Schwellungen verschwinden.

Niedrige Blutzellzahlen (Blutplattchen, rote Blutkorperchen und weilie Blutkdrperchen)

Niedrige Zahlen von bestimmten Blutzellen (niedrige Blutzellzahlen) kénnen schwerwiegend oder
schwer ausgeprigt sein. [hr Arzt oder das medizinische Fachpersonal werden Ihre Blutzellzahlen
wiahrend der Behandlung mit Zynlonta {iberwachen. Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal, wenn Sie Anzeichen oder Symptome einer Infektion haben. Diese sind
in Abschnitt 4 unter ,,Schwerwiegende Nebenwirkungen* aufgefiihrt. Fiir Ihre Infektion kénnten
niedrige Blutzellzahlen verantwortlich sein.

Hautreaktionen

Bei mit Zynlonta behandelten Personen traten schwerwiegende Hautreaktionen auf. Es kann zu einem
schweren Sonnenbrand kommen, wenn Sie sich Sonnenlicht aussetzen (auch durch ein Fenster oder
die Windschutzscheibe eines Autos). Es ist wichtig, dass Sie Sonnenschutzmittel anwenden und
geeignete Kleidung tragen, um einen Sonnenbrand zu verhindern. Informieren Sie sofort Ihren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie neue oder sich verschlechternde schwere
Hautreaktionen feststellen. Die Anzeichen und Symptome sind in Abschnitt 4 unter ,,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?* aufgefiihrt.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel soll nicht an Kinder oder junge Menschen unter 18 Jahren verabreicht werden, da
keine Informationen iiber seine Anwendung in dieser Altersgruppe vorliegen.
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Anwendung von Zynlonta zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaftsverhiitung (Méinner und Frauen)

Frauen, die schwanger werden konnen, miissen eine wirksame Schwangerschaftsverhiitung
durchfiihren. Dies gilt fiir die Zeit wahrend der Behandlung mit Zynlonta und fiir die Dauer von
10 Monaten nach der letzten Dosis.

Minner mit Partnern, die schwanger werden konnen, miissen eine wirksame
Schwangerschaftsverhiitung durchfiihren. Dies gilt fiir die Zeit wiahrend der Behandlung mit
Zynlonta und fiir die Dauer von 7 Monaten nach der letzten Dosis. Sprechen Sie mit IThrem Arzt tiber
eine wirksame Schwangerschaftsverhiitung.

Schwangerschaft

Sie sollten vermeiden, schwanger zu werden, wenn Sie mit diesem Arzneimittel behandelt werden.
Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie wihrend Threr Behandlung mit Zynlonta schwanger
werden oder glauben, dass Sie schwanger sind. Ihr Arzt wird gegebenenfalls vor Beginn der
Behandlung mit Zynlonta einen Schwangerschaftstest durchfiihren.

Stillzeit
Sie diirfen wéahrend der Behandlung und fiir die Dauer von 3 Monaten nach der letzten Dosis nicht
stillen. Es ist nicht bekannt, ob Zynlonta in die Muttermilch ausgeschieden wird.

Fortpflanzungsfihigkeit

Zynlonta kann bei Minnern die Fortpflanzungsfihigkeit beeintrichtigen, also Einfluss darauf
haben, ob sie Kinder zeugen konnen. Sie kdnnen sich beraten lassen, wie Sie vor Beginn der
Behandlung Spermien konservieren lassen konnen. Bitten Sie IThren Arzt um weitere Informationen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Zynlonta hat keinen oder einen zu vernachlidssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen. Wenn Sie eine infusionsbedingte Reaktion haben oder sich
miide, schwach oder benommen/schwindelig fiihlen (siche Abschnitt 4), diirfen Sie sich nicht an das
Steuer eines Fahrzeugs setzen, kein Fahrrad fahren und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen,
bis es Thnen wieder besser geht.

Weitere Informationen zu Nebenwirkungen finden Sie in Abschnitt 4.

3. Wie wird Thnen Zynlonta verabreicht?
Zynlonta wird unter der Aufsicht eines Arztes verabreicht, der Erfahrung mit der Verabreichung dieser
Art von Behandlung hat. Das Arzneimittel wird als Tropf (Infusion) in eine Vene verabreicht, und

zwar iiber den Zeitraum von 30 Minuten

Welche Menge dieses Arzneimittels Sie erhalten, ist von Threm Korpergewicht abhingig. Die iibliche
Anfangsdosis betragt 0,15 mg je Kilogramm Korpergewicht.

Die folgende Tabelle enthélt die empfohlenen Dosen fiir die verschiedenen Behandlungszyklen.

Empfohlene Dosis Zyklus

0,15 mg je Kilogramm alle 21 Tage 1. Zyklus

0,15 mg je Kilogramm alle 21 Tage 2. Zyklus

0,075 mg je Kilogramm alle 21 Tage ab dem 3. Zyklus

Wenn es bei Ihnen zu einer schwerwiegenden Nebenwirkung kommt, kann Thr Arzt Ihre Dosis
verringern.
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Behandlung mit Dexamethason zusammen mit Zynlonta

Wihrend Threr Behandlung mit Zynlonta erhalten Sie auBerdem das Arzneimittel Dexamethason, das
Nebenwirkungen der Behandlung verringern soll.

Sie erhalten beginnend am Tag vor Threr Behandlung mit Zynlonta drei Tage lang zweimal tdglich

4 mg Dexamethason entweder zum Einnehmen oder in eine Vene.

Wenn Sie am Tag vor Threr Behandlung kein Dexamethason erhalten, muss IThnen Dexamethason
mindestens 2 Stunden bevor Sie Zynlonta erhalten, gegeben werden.

Wie héufig werden Sie Zynlonta erhalten?

Zynlonta wird {iblicherweise alle 3 Wochen gegeben (an Tag 1 jedes 21-tdgigen Zyklus).

- Ihr Arzt wird Thnen vor jeder Infusion Arzneimittel geben, um die Wahrscheinlichkeit zu
verringern, dass Nebenwirkungen auftreten.

- Wenn Sie schwere Nebenwirkungen haben, kann Thr Arzt IThre Behandlung beenden, die
nachfolgende Dosis hinauszogern oder Thre Zynlonta-Dosis &ndern (siche Abschnitt 4 ,,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?).

- Ihr Arzt wird regelméBige Bluttests vornehmen, um Sie auf Nebenwirkungen von Zynlonta zu
iiberwachen.

- Ihr Arzt wird entscheiden, wie viele Behandlungszyklen Sie bendtigen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Zynlonta erhalten haben, als Sie sollten

Da Ihnen die Infusion von Threm Arzt oder anderem angemessen geschultem Personal verabreicht
wird, ist es unwahrscheinlich, dass Sie eine zu hohe Dosis erhalten. Sollten Sie versehentlich zu viel
von diesem Arzneimittel erhalten haben, wird Thr Arzt Sie iiberwachen und Thnen falls erforderlich
eine zuséitzliche Behandlung verabreichen.

Wenn Sie eine Dosis von Zynlonta auslassen

Wenn Sie eine Dosis von Zynlonta ausgelassen haben, sollten Sie diese so bald wie mdglich erhalten.
Gegebenenfalls miissen Sie dann Ihren Termin fiir die néchste geplante Dosis verschieben, damit
sichergestellt ist, dass Sie die nachfolgende Dosis 21 Tage nach der ausgelassenen Dosis erhalten. Der
Abstand von 21 Tagen zwischen zwei Dosen soll beibehalten werden.

Wenn Sie Ihre Behandlung mit Zynlonta abbrechen
Sie sollten die Behandlung nicht ohne vorherige Riicksprache mit Threm Arzt vorzeitig abbrechen.

Die Behandlung eines Lymphoms mit Zynlonta erfordert iiblicherweise mehrere Infusionen. Wie viele
Infusionen Sie erhalten, wird davon abhidngen, wie Sie auf die Behandlung ansprechen. Setzen Sie die
Behandlung mit Zynlonta deshalb auch dann, wenn Sie feststellen, dass sich Thre Symptome bessern,
fort, bis Ihr Arzt entscheidet, dass die Behandlung mit dem Arzneimittel beendet werden sollte. Wenn
die Behandlung zu friih beendet wird, konnen Thre Symptome wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Bei der Anwendung dieses Arzneimittels wurden die folgenden Nebenwirkungen
beobachtet:

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Infektionen

Bei mit Zynlonta behandelten Personen traten schwerwiegende Infektionen auf, einschlieBlich
Infektionen, die zum Tod fiihren konnen. Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen oder Symptome feststellen:

o Fieber
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o Schiittelfrost

o Grippeartige Symptome (Husten, Miidigkeit oder Schwiche und allgemeine
Korper-/Gliederschmerzen)

o Starke Kopfschmerzen

. Schnitte oder Kratzer, die rot, erwarmt, geschwollen oder schmerzhaft sind

Fliissigkeitseinlagerung

Es kann passieren, dass Ihr Korper wihrend der Behandlung mit Zynlonta zu viel Fliissigkeit einlagert.
Eine solche Situation kann schwerwiegend sein. Es kann zu Schwellungen in verschiedenen
Korperbereichen kommen, wie beispielsweise in Thren Hianden, Fiien (sehr hdufig) und im Bauch
(hdufig) oder um die inneren Organe herum wie Thr Herz (hdufig) und Lungen (sehr héufig).
Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eines der
folgenden Anzeichen oder Symptome feststellen:

. Brustschmerzen (haufig)
. Atemprobleme (sehr hdufig)
. Schwellungen irgendwo im Korper (sehr haufig)

Niedrige Blutzellzahlen

Niedrige Blutzellzahlen (sehr hdufig) konnen schwerwiegend oder schwer ausgepragt sein. Thr Arzt
oder das medizinische Fachpersonal werden Ihre Blutzellzahlen wéhrend der Behandlung mit
Zynlonta tiberwachen. Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal,
wenn Sie Blutergiisse oder Blutungen oder eines der oben beschriebenen Anzeichen oder Symptome
einer Infektion feststellen.

Hautreaktionen

Bei mit Zynlonta behandelten Personen traten Hautreaktionen (hiufig) auf. Einige davon kdnnen

schwerwiegend sein. Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal,

wenn Sie eine neue oder sich verschlechternde schwere Hautreaktion feststellen, wie beispielsweise:

- Empfindlichkeit gegeniiber Sonnenlicht, einschlieBlich Reaktionen, wie sie bei einem
Sonnenbrand auftreten, wie beispielsweise Abschilen der Haut und Hautreizung, nachdem Sie
Licht ausgesetzt waren

- Juckender Hautausschlag

- Blasenbildung der Haut

- Dunklere Hautbereiche

- Reizung, Schwellung, Schmerzen und/oder Schidigung der Haut an der Injektionsstelle.

Andere Nebenwirkungen
Informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen feststellen:

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

- Miidigkeit und blasse Haut

- Anormale Bluttests mit den folgenden Ergebnissen
o Niedriger Neutrophilen-Wert, eine Art von weillen Blutkérperchen, die Infektionen

bekédmpfen; geht manchmal mit Fieber einher

o Niedrige Anzahl an Blutplittchen, was zu Blutungen und Blutergiissen fiihren kann
o Leberprobleme

- Appetitlosigkeit

- Ubelkeit oder Erbrechen

- Durchfall

- Bauchschmerzen

- Verstopfung

- Hautrotung

- Hautausschlag

- Juckreiz.
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Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- Infektion der Lungen, einschlieBlich Bronchitis oder Lungenentziindung

- Infektion der Nase und des Rachenraums

- Hautausschlag, der durch einen geréteten flachen Hautbereich mit kleinen erhabenen Beulen
gekennzeichnet ist

- Muskelschmerzen

- Gelenkschmerzen

- Riicken- und Nackenschmerzen

- Schmerzen in den Armen und Beinen

- Energiemangel.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
- Mit Eiter gefiillte erhabene Beulen auf der Haut

- Beschwerden in den Gliedern

- Beschwerden in Muskeln und Knochen

- Entziindung der Membran, die das Herz umgibt.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar
- Besenreiser-Venen (geschéidigte Blutgefde dicht unter der Hautoberfliache)
- Blasen

- Hautausschlag mit winzigen bis kleinen fliissigkeitsgefiillten Blédschen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Zynlonta aufzubewahren?

Zynlonta wird von dem Arzt und vom Apotheker im Krankenhaus bzw. in der Klinik, wo Sie
behandelt werden, aufbewahrt.

Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal sind fiir die Aufbewahrung dieses
Arzneimittels und fiir die korrekte Entsorgung von nicht verwendetem Arzneimittel zustéindig. Die
folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Durchstechflasche nach
,verwendbar bis“ bzw. ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2°C — 8°C). Nicht einfrieren.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Weder die rekonstituierte Losung noch die verdiinnte Infusionslosung diirfen eingefroren oder direkter

Sonneneinstrahlung ausgesetzt werden.

Zynlonta ist ein zytotoxisches Arzneimittel (Zellgift). Die ma3geblichen Spezialverfahren zur
Handhabung und Beseitigung sind einzuhalten.

Fiir die korrekte Beseitigung von nicht aufgebrauchtem Zynlonta ist Thr Arzt oder Apotheker
zustindig. Diese Mafinahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Zynlonta enthilt

o Der Wirkstoff ist Loncastuximab tesirin. Jede Durchstechflasche enthélt 10 mg Loncastuximab
tesirin. Nach der Rekonstitution enthélt jeder Milliliter 5 mg Loncastuximab tesirin.

. Die sonstigen Bestandteile sind: L-Histidin, L-Histidin-Monohydrochlorid, Polysorbat 20,
Saccharose.

Wie Zynlonta aussieht und Inhalt der Packung

Dieses Arzneimittel ist ein weilles bis gebrochen weilles lyophilisiertes Pulver, das wie eine geformte
Masse aussieht. Es wird in einer Durchstechflasche aus Glas fiir den einmaligen Gebrauch vertrieben.
Das Pulver muss vor der Infusion rekonstituiert und verdiinnt werden.

Jede Packung enthélt 1 Durchstechflasche.

Pharmazeutischer Unternehmer
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm

Schweden

Hersteller

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
Strandbergsgatan 49

SE-112 51 Stockholm

Schweden

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Dieses Arzneimittel wurde unter ,,Besonderen Bedingungen* zugelassen. Das bedeutet, dass weitere
Nachweise fiir den Nutzen des Arzneimittels erwartet werden.

Die Europdische Arzneimittel-Agentur wird neue Informationen zu diesem Arzneimittel mindestens
jahrlich bewerten und, falls erforderlich, wird die Packungsbeilage aktualisiert werden.

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Bitte beachten Sie die Verfahren zur korrekten Handhabung und Beseitigung von Krebstherapeutika.

Rekonstitution des Pulvers zur Herstellung eines Konzentrats

o Jede Durchstechflasche mit Pulver zur Herstellung eines Konzentrats mit 2,2 ml sterilem
Wasser fiir Injektionszwecke rekonstituieren. Dabei den Strahl auf die Innenwand der
Durchstechflasche richten, um eine Endkonzentration von 5 mg/ml zu erhalten.

o Die Durchstechflasche vorsichtig schwenken, bis das Pulver vollstindig aufgelost ist. Nicht
schiitteln.
o Die rekonstituierte Losung auf Partikel und Verfarbung kontrollieren. Die Losung sollte klar bis

leicht opaleszierend und farblos bis leicht gelblich sein. Nicht verwenden, wenn die
rekonstituierte Losung verfarbt oder triibe ist oder sichtbare Partikel enthélt.

o Die ungebrauchte Durchstechflasche verwerfen, wenn die empfohlene Lagerungszeit nach der
Rekonstitution iiberschritten wurde.
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