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Zole - 1 A Pharma® 5 mg/100 ml

Infusionslésung

Zoledronsiure

sche Fachpersonal.

zinische Fachper
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie dia gesanti Paciugsbelage sorgtll curch, beor Si it der Anwendung dieses
Arzneiittels beginnen, denn sie enthalt wichitige Informatior

Hobon Sio e Packungsetage at. Valaiht mechien Sio diose sptor nochmals lesen
 Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Art, Apotheker oder das medizini-

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medi-
rsonal. Dies gitt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Zole - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

n
Was sollten Sie vor der Anwendung von Zole - 1 A Pharma beachten?

2.
3. Wie ist Zole - 1 A Pharma anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie st Zole - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Zole - 1 A Pharma und
wofiir wird es angewendet?
Zole - 1 A Pharma enthilt den Wirkstoff Zoledron-
Sture. Zolecronsaure st ein Vertrter einer Subs-
tanzklasse, die genannt wird,
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chungen durchfiihren lassen. Wenn Sie Zahnersatz|
tragen, sollten Sie sicherstellen, dass dieser richtig
sitzt. Wenn Sie in zahnarztlicher Behandlung sind|
oder ein zahnchirurgischer Eingriff anstent (2. B.
ein Zahn gezogen werden sol), informieren Siel
Ihron Az e e Zehrishanclung e telen Se

'und wird zur Behandlung von postmenopausalen
Frauen und von erwachsenen Mannern mit Osteo-
porose oder mit einer durch Kortison-Behandlung
gegen Entzindungen verursachten Osteoporose
und des Morbus Paget des Knochens bei Erwach-
'senen eingesetzt.

Osteoporose

Osteoporose |, ) ist eine Er-

1, dass Sie mit Zole - 1 A Pharma
benancat worden Kontakteron 56 hren At und
Zahnarzt sofort, wenn Sie igendwelche Probleme
mit lhrem Mund und Ihven Zahnen haben, wie z. B.

nekrose im Kieferbereich sein kénnen.

krankung, die mit einem Dinnerwerden und einer
‘Schwachung der Knochen verbunden st und héu-
fig be Frauen nach der ch bel

Inr Arzt muss vor jeder Verabreichung von Zole -
1 A Pharma dinen Bltest durchiiven, um hre

Mannern, auftrit. In der Menopause bleibt in den
Eiersticken die Produktion des weiblichen Hor-
mons Ostrogen aus, welches die Knochen gesund
rhilt. Nach der Menopause trit ein Knochenver-
lust au, die Knochen werden schwacher und bre-
chen lefcter Eine Osteoporase kann auch dam
tehen, wenn Ménner oder Frauen iber langere.

Zeit mit Koron behandslt werdon, da dies die

u kontrolleren.
Es ot wichi dase Sio Qo der Anweioung I
res Arztes oder des medizinischen Fachpersonals,
einige Stunden, bevor Sie Zole - 1 A Pharma be-
kommen, mindestens 2 Gléser Flissigkeit (z. B,
Wasser) trinken.

Kinder und Jugendliche

Zole - 1A Pharma wird nicht empfohen fir Kinder

kann
Viele Patienten bemerken die Osteoporose icht.

Amweniing von Zole - | A Phara zusarmenen

ohen, da Osscpomse clis Kochen geschceht

omeren S wen Ar. Apothsker oder das

Blutspiegel von
hormonen vor allem Ostrogenen, die aus Andro-
jgenen gebildet werden, spcln ino Foll beim
eher allmahiichen Verlust ar der

medizinische , wenn Sie andere.

nemite aimehmen/amwendon, kirich anders

Arzneimittel eingenommen/angewendet  haben
i

et Mannern beobachiet wid. Sowon! be Frauen
‘als auch bei Mannern starkt Zole - 1 A Pharma die

wird auch bei Patienten angewendet, die sich
vor Kurzem bei einem leichten Unfall, z. B. einem
Sturz, die Hilfte gebrochen haben, und daher an-
faliger fir weitere Knochenbriiche sind.

Morbus Paget des Knochens.

Normalerweise wird alteres Knochenmaterial ab-
gebautund durhneueresersefzt. Dieser Vorgang

‘eine normale Knochenbildung sicherstellt und so-
mit dem Knochen ermeut Starke verleiht.

Was sollten Sie vor der Anwen-
dung von Zole - 1 A Pharma be-
achten?

Befolgen Sie sorgféitia alle Anweisungen Ihres
Arztes, Apothekers oder des medizinischen Fach-
personals, bevor Ihnen Zole - 1 A Pharma verab-
reicht wird.
Zole - 1 A Pharma darf nicht angewendet
werden,
wenn Sie allergisch gegen Zoledronsaure, an-
dere Bisphosphonate oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.
wenn Sie an einer Hypokalzémie erkrankt sind
@. h., die Kalzium-Spiegel in Ihvem Blut sind
2u niedig).
wenn Sie schwere Nierenprobleme haben.
wenn Sie schwanger sin
wenn Sie stllen
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie it lrem Azt vor der Anwen-
ung von Zole - 1 A Pharm:
« wenn Sie mit irgendeinem Arznimitiel, das
Zoledronsaure enthét, behandelt werden. Zo-
ledronséure ist auch der Wirkstoff von Zole -
4 A Pharma (Zoledronsdure wird bei enwach-
senen Patienten mit bestimmien Krebsarten
eingesatzt, um Knochenkomplikationen zu ver-
hinder oder die Menge an Kalzium zu redu-
zieren)
wenn Sie Probleme mit den Nieren haben
oder hatten.
e Sl nicnt den taghchen Bedar an Kak-
zium-Tabletten einnehmen konn
‘wern bl Hren eimge ader sl Nebenschik
drisen im Hals durch eine Operation ent-
fernt wurden.
wenn bei Ihnen Bereiche Ihres Darms ent-
fernt wurden.

Uber eine Nebenwirkung, die als Osteonekrose
im Kieferbereich (Knochenschéden im Kiefer) be-
zeichnet wird, wurde nach der Markteinfihrung
lbei Patienten berichtet, die mit Zole - 1 A Pharma
(Zoledronséure) bei Osteoporose behandelt wur-
den. Osteonekrose im Kieferbersich kann auch
noch nach Beendigung der Behandlung auftreten.

men/anzuwenden.

Fir Ihren Arztist es wichtig, dass er von allen Arz-
neimitteln wei, die Sie einnehmen, insbesondere
Wenn S Arzneitldonstmen von cerionber
kanntist, dass sie die Nieren schadigen (z. B. Ami-
noglykoside), oder Diuretika (zur Entwasserung),
die Austrocknung bewirken kbnnen.
Schwangerschaft und Stilzeit

Zole - 1 A Pharma darf Ihnen nicht verabreicht
werden, wenn Sie schwanger sind oder stillen,
oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden.

Fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimit-
tel ren Arz, Apothoker oder das medizische
Fachpersonal um

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Wenn Sie sich unter der Behandlung mit
Zole - 1 A Pharma schwindelig fiinlen, dirfen Sie
kein Fahrzeug filhren oder Maschinen bedienen,
bis Sie sich besser finlen.

Zole - 1A Pharma enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
Natrium (23 mg) pro 100 mi Flasche, d. h. es ist
nahezu ,natriumfrei".

Wie ist Zole - 1 A Pharma
anzuwenden?

Befolgen Sie sorgfaltig alle Anweisungen, die Ih-
nen Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal
geben. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder dem medi-
zinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind

Osteoporose

Die tbliche Dosis ist § mg 1-mal pro Jahr, die Ih-
nen von Ihvem Arzt oder dem medizinischen Fach-
personal als Infusion in eine Vene verabreicht wird,
Die Infusion wird mindestens 15 Minuten dauern.
Wenn Sie sich vor Kurzem die Hifte gebrochen
haben, wird empfohlen, die Verabreichung von
Zole - 1 A Pharma 2 oder mehr Wochen nach der
operativen Versorgung des Hiftbruchs vorzuneh-
men.

Es ist wichtig, entsprechend den Anweisungen
Ihres Arztes Kalzium- und Vitamin-D-Préparate
(z. B. Tabletten) einzunehmen.

Bei Osteoporose wirkt Zole - 1 A Pharma fur
1 Jahr. Ihr Arzt wird Sie informieren, wann Sie
wiederkommen sollen, um die néchste Dosierung
2u erhalten

Morbus Paget

Fiir die Behandiung des Morbus Paget soltte
Zole - 1 A Pharma nur von Arzten verschrieben
werden, die Erfahrung in der Behandiung von Mor-
bus Paget des Knochens haben.

Die bliche Dosis st 5 g, die Ihnen von Ihrem
Azt oder dem Pllegepersonal als Erst-Infusion in
eine Vene verabreicht wird. Die Infusion wird min-
destens 15 Minuten dauern. Zole - 1 A Pharma
Kann langer als 1 Jahr wirken. Ihr Arzt wird Sie in-
formieren, falls Sie eine emeute Behandiung be-
ndtigen.

Ihr Arzt wird Ihnen eventuell raten, Kalzium- und|

Vitamin-D-Préparate (z. B. Tabletter) mindestens

for i arsten 10 Tage e der Verarochung von
-1 A Pharma einzunchmen.

Es ist wichtig , eine Osteonekrose im
Kieferbereich zu verhindern, da es sich um eine
schmerzhafte Erkrankung handelt, die schwer zu
behandeln sein kann. Um das Risiko fir eine Os-
teonekrose im Kieferbereich zu reduzieren, gibt es
einige VorsichtsmaBnahmen, die Sie ergreifen soll-

Bevor Sie eine Behandlung mit Zole - 1 A Pharma
informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker

h . B. schiechte Zahnge-
sundheit, Zahnl\ews:hevkvankungen oder wenn
eine Zahnextraktion geplart

Sie keine mu(memamgen Fabmuntersuchun-
gen in Anspruch nehmen oder schon langer
keine zahnarztliche Kontrolluntersuchung mehr
bt Inen durchgefitwurde.

diesen genau zu folgen, damit der
Kalzium-Spiegel in Ihrem Blut in der Zeit nach der
Infusion nicht zu niedrig wird. Ihr Arzt wird Sie Uber
die kérperiichen Anzeichen eines zu niedrigen Kal-
zium-Spiegels informieren.
Anwendung von Zole - 1 A Pharma zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Stellen Sie sicher, dass Sie, wie von Ihrem Arzt
jewiesen, ausreichend Filssigkeit (mindestens
1 oder 2 Gliser) vor und nach der Behandiung mit
Zole - 1 A Pharma trinken. Dies tragt dazu bei, ein
Austrocknen zu verhindern.
Sie knnen an dem Tag der Behandung mit
Zola - 1 A Phrma noralessen Dis ot beson
ders wichtig bei Patienten, die Diuretika nehmen
(Wasssr Tbloton) und e heren Poemen
(65 Jahre oder aiter)

sie Risiko von Zahn~
problemen erhahen kann).

Sie zuvor mit einem Bisphosphonat (zur Be-
handlung oder Vermeidung von Knochener-
krankungen) behandelt wurden.

Sie Arzneimittel erhalten, die man Kortikoste-
) nennt (wie z. B. Prednisolon

Sie Krebs haben.
Ihr Arzt wird Sie moglicherweise bitten, sich einer
zahnérztiichen Untersuchung zu unterziehen, be-
vor Sie die Behandiung mit Zole - 1 A Pharma be-
ginnen,

Wahrend Sie mit Zole - 1 A Pharma behandelt wer-
den, solten Sie auf eine gute Mundhygiene (ein-
schiieBlich regelmaBigem Zahneputzen) achten
und regelmaBige zahnarztiiche Kontrolluntersu-

-1APharma
verséumt haben
Setzen Sie sich umgehend mit Ihrem Arzt oder
Krankenhaus in Verbindung, um einen neuen Ter-
min 2u vereinbaren.
Vor der Beendigung der Therapie mit Zole -
1A Pharma
Falls Sie die Beendigung der Behandiung mit
Zole- 1A erwégen, nehmen Sie bitte In-
ren néchsten Arzttermin wahr und besprechen Sie
dies mit Irem Arzt. Inr Arzt wird Sie beraten und
entscheiden, wie lange Sie mit Zole - 1 A Pharma
behandelt werden sollten.

n Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arznenmnl\els haben, wenden Sie sich an Ihren

otheker oder das medizinische Fachper-

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

Wuskelschuiche
rmale Ergebnisse von Nierenuntersuchun-

Rauiiges Wasserlassen

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei |edem
auftreten mossen.

, Knéchel oder FiiBe

Zahnschmerz

for 1. In-
fusion reton sehr naug aut (ool e e 30.%
der Patienten), sind nach den anschlisenden In-
fusionen aber weniger haufig. Die Mehrzah der
2. B. Fleber und Schittel-

Kopt-

Selten (ann bis 2 1 von 1,000 Behandolen boy
tref

+“Ungowehmiche Briche des Oberscharkel
kn

nochens, msbesondeve b Patirten unter
jen Os Kon-|

ccmmerzen, troten imerhalb der eston 3 Tage
nach der Verabreichung von Zole - 1 A Pharma
aut. Die Symplomo sind ibicharwoise echt bis
maig und verschwinden innerhalb von 3 Tagen.

e Avet kann Tonon o lechtes Sehmerzmite,
. Ibuprofen oder Paracetamol empfeh-

aben, nmmt it don nachiolgonaen 2ok -
SR Pharmic nfusonan ab.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwie-
gend sein

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-
flen)

nen soen aoten, Wonden Se e an v
Arzt, wenn Sie Schmerzen, Schwache oder Be-
schwerden in Oberschenkel, Hifte oder Leis-
te verspiren, da es sich dabei um ein frihes
Anzeichen eines méglichen Oberschenkelkno-
chenbruchs handeln kénnte.

niedrige Phosphat-Spiegel im Blut

Micht bekannt (5ulkot auf Grindiago der ver]
fiigbaren Daten nicht abschéts

schwere allergische edionen aischiedich
Schwindel und Atembeschwerden, Schwellung
hauptséchiich im Gesicht und Rachen
verringerter Blutdruck

Austrocknung infolge von Symptomen nach

wurde
bei Patientinnen beobachtet, die Zoledronsdure
‘zur Behandlung von postmenopausaler Osteopo-
fose it s st deraet unkar, ob Zolson-

= je 2. B. Fieber, Erbrechen
und Durchfall

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn

séurediest rsacht,
2bor Sio slten os hrem Avzt mitlen, wonn S
solche Symptome nach Anwendung von Zole-
dronséure feststellen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ften betreffen)

Schwellng, Rétung, Schmerz und Jucke der Au-
igen oder Lichtempfindlichkeit der Aug

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-
ten betreffen)

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei Ihnen Oh-
renschmerzen, Ausfluss aus dem Ohr und/oder
eine Ohreninfektion auftreten. Diese kbnnten An-
zeichen firr eine Schadigung der Knochen im
Ohr sein

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der ver-
fiigbaren Daten nicht abschétzbar)

‘Schmerzen im Mund und/oder am Kiefer, Schwel-
lungen oder nicht heilende Wunden im Mund oder
am Kiefer, ablaufendes Sekret, Taubheitsgefiinl
oder Schweregefhl im Kiefer oder Lockerung
eines Zahnes; dies konnen Anzeichen fr eine
‘Schadigung des Knochens im Kiefer (Osteonekro-
) sein. Informieren Sie sofort Ihren Arzt und Ihren
Zzahnarzt, wenn Sie solche Symptome feststellen,
wéhrend Sie mit Zole - 1 A Pharma behandelt wer-
den oder nachdem die Behandlung beendet wur-
de.

Erkrankungen der Nieren (z. B. verminderte Urin-
menge) kénnen auftreten. Ihr Azt muss eine Blut-

bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizini
sche Fachpersonal. Dies git auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage an-
gegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa
tionen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfilgung gestelt werden.

5 Wie ist Zole - 1 A Pharma aufzu-
wahren?

Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal wissen, wie Zole - 1 A Pharma ordnungs-
gem aufbewahrt werden muss.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zugéinglich auf,

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Flasche nach ,verwendbar bis'
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-

vor jeder Gabe von Zole - 1 A Pharma zu berpri-
fen. Esis wict, dass Se gl der Arwsising
hres.

innerhalb weniger Stunden vor der Verabreichung
von Zole - 1 A Pharma trinken.
Wenn Sie eine der o. . Nebenwirkungen bemer-
ken, wenden Sie sich umgenend an hren Arzt.
Zole - 1 A Pharma kann auch andere Neben-
wirkungen verursachen
Sehr hufig (kann mehr als 1 von 10 Behandel-
ten betreffen)

or

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandetten betref-
)

fer

 Kopfschmerz

« Schwindel

 Krankheitsgefhl, Erbrechen, Durchfall

 Muskelschmerz, Knochen- und/oder Gelenk-
schmerz, Riickenschmerz, Schmerz in Armen
oder Beinen

« grippedhniiche Symptome (2. B. Madigkeit,
Schilttelfrost, Gelenk- und Muskelschmerz)

« Schilteffrost

 Midigkeitsgefiil und Interesselosigkeit

« Schmerz

 Unwohisein

Schwellung und/oder Schmerz an der Infu-
sionsstelle

Bei Patienten mit Morbus Paget wurden kbrper-
liche Anzeichen wegen einer zu niedrigen Kal-

im Bereich um den Mund, berichtet.
h (kann bis zu 1 von 100 Behandel-

gentl
onaveton
Grippe, Infektionen er oberen Atemwege

ten Tag d Monats.
Filr die ungesfinete Flasche sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderiich.

Nach Offnen der Flasche muss das Arzneimittel

wender fir die Lagerzeit u
‘Anwendung verantwortich: normalerweise clrien
24 Stunden bei 2-8 °C nicht berschritten werden.
Vor der Verabreichung muss die gekiihlte Losung
Raumtemperatur erreicht haben.

Sie drfen dieses Arzneimittel nicht verwenden,
wenn Sie Folgendes bemerken: sichtbare Zsichen
einer Qualitatsminderung wie Partikel oder Verfar-
bung.

Entsorgen Sie Arzneimitte! niemals Gber das Ab-
wasser (z. B. nicht Uber die Tollette oder das
Waschbecken). Fragen Si in Ihrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen darmit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
https:/www.bfarm. delarzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere

Informationen
Was Zole - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoftist Zoledronsaure.
Jode Flasho mit 100 i fusionsoung il
5mg Zoledronséure (als Zoledronsdure 1 H,

i Lésung enhlt 005 mg Zoleckonsauro (d

Zoledronséure 1 H
Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol (Ph.
Eur), Natriumcitrat (Ph.Eur), Wasser fiir Injektions-|
zwecke
Wie Zole - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der
Zole - 1 A Pharma ist eine Kiare und farblose L&-

Sung. Sie wird in farblosen 100 mi-Plastikflaschen
als Fertlosung a Ifusion angeboten, Se st aly

lasche oder als Bindel
Packungen zu je 1 Flasche
mit 100 mi Infusionslésung erhalich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungs-
grofen in den Verkehr gebrac
Pharmazeutischer Unternehmer

en

/* Abnahme der Zahl der roten Blutkérperchen
« Appetitiosigkeit Packung
« Schiaflosigkeit
* Schlafrigkeit einschlieBlich méglicher Abnahme
der Wachsamieit und Aufmerksamkeit
©» Kribbel- oder
©* extreme Midigkeit packung mit 4 bzw. 10
- Zittern
* voriibergehender Bewusstseinsverlust
« Augeninfektion oder -reizung oder -entziin-
dung mit Schmerz und Rétung
« Drohgefiinl
s Bicruck,Goscising 1A Pharma GmbH
+ Husten, Kurzatmigkeit Industriestrafie 18
. Magenvershmmung‘ Bauchschmerz, Verstop- 83607 Holzkirhy
Telefon: (08024) 908-3030
. tmckenev Mund Herstel

fren
Hovtacasciag, sarkes Schwitzen, Jckriz,

Nackenschmerz, Stelfigkeit der Muskeln, Kno-
chen und/oder Gelenke, Gelenkschwellung,
Muskelkrampfe

Schulterschmerz, Schmerz in den Brustmus-
Keln und im Brustkor

Gelenkentziindung

ler
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica

1526 Ljubljana
Slowenien

rde  zuletzt

lese Packungsbeilage wui
iberarbeitet im Februar 2022.

Bitte bewahren Sie das Arzneimit
1 A Pharma GmbH wiin

tel fiir Kinder unzugénglich auft
scht gute Besserung!

FUR ARZTE BZW.

Die folgenden
schnitt 3.):

Wie wird die

ind fir

bestimmt (siehe Ab-

20le

Nur zur einmaligen Anwendung. Nicht verwendet

Gar mr i Kire und prthelcio Looung ko

Arzneimitteln gemischt werden noch zusammen

it werden, D Anvendung eragt coer anen
DI

- 1A Pharma § m/100 ml nfusionsisung st gebrauchsfet.
Lés

\g muss verworfen werden. Zur Anwendung|

men. Zole - 1 A Pharma darf weder mit anderen

einem anderen Arzneimittel intravends verab-

separaten enifton Infusionsschiauch und m
o

ragen. Zole - 1 A Pharma dart nicht it anderen

als 15 Minuten be-
kalziumhaltigen Lusungen in Kontakt kommen. Im)

Falle gekilhiter Lagerung muss die Losung vor der Verabreichung Raumtemperatur annehmen. Die

Vorbaren dar ifuson muss untar ssaplische

n Bedingungen erfoigen. Die Infusion muss unter

der gangigen
Wie ist Zole - 1 A Pharma zu lagern?

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich

.
Umkarton und der Flasche nach ,verwendbar bis'|

‘angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Fir die ungedfinete Flasche sind keine besonderer

unreinigungen zu vermeiden. Falls

n Lagerungsbedingungen erforderlch.

Nach Offnen der Flasche muss das Arzneimittel unmittelbar verwendet werden, um mikrobielle Ver-
das Arzneimittel nicht unmittelbar verwendet wird,

, st der An-
ie Bedingungen vor der Applikation verantwortich;

‘wender fir die Lagerzeit nach Zubereitung und di

die gekilhite Losung Raumtemperatur erreicht haben.

46357803
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