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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Mitoxantron HEXAL® MS 20 mg/10 ml

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Wirkstoff: Mitoxantron

Informationen.
nochmals lesen.

theker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater
e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Mitoxantron HEXAL MS und wofir wird es

angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von

Mitoxantron HEXAL MS beachten?

3. Wie ist Mitoxantron HEXAL MS anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Mitoxantron HEXAL MS aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Mitoxantron
HEXAL MS und wofiir
wird es angewendet?

Mitoxantron HEXAL MS beeinflusst die
Funktion des Abwehrsystems.

Mitoxantron HEXAL MS wird an-

gewendet zur Behandlung von

e Multipler Sklerose, eine fortschrei-
tende Nervenerkrankung des Ge-
hirns und Rickenmarks mit korper-
lichen und geistigen Beschwerden.

Mitoxantron HEXAL MS wird ange-
wendet zur Behandlung von nicht-
rollstuhlpflichtigen Patienten mit
chronisch-fortschreitender oder
fortschreitend-schubférmiger Mul-
tipler Sklerose mit méaBiger Behin-
derung. Mitoxantron HEXAL MS
wird eingesetzt bei Versagen oder
Unvertraglichkeit einer Vortherapie
mit anderen Arzneimitteln zur Beein-
flussung der Abwehrkréfte in einem
aktivem Krankheitsstadium mit
- mindestens zwei Schiben oder
- einer Verschlechterung um einen
Punkt in der EDSS-Bewertungs-
skala in 18 Monaten.

Was sollten Sie vor

der Anwendung von
Mitoxantron HEXAL MS
beachten?

Mitoxantron HEXAL MS darf

nicht angewendet werden,

wenn Sie/bei:

e (iberempfindlich (allergisch) gegen-
Uber Mitoxantronhydrochlorid oder
einem der sonstigen Bestandteile
von Mitoxantron HEXAL MS sind

e schweren Infekten

schwanger sind oder stillen

Ausnahme: lebensbedrohliche Not-

wendigkeit in der Schwangerschaft.

Siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft,

Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahig-

keit”

zur Multiplen Sklerose-Therapie in

lhrem Leben bereits 100 mg Mit-

oxantron pro Quadratmeter Kor-
peroberflache erhalten haben

e einer Auswurfleistung der linken

Herzkammer unter 50 % oder wenn

diese bedeutend verringert ist

lhnen die Anzahl der als neutrophi-
le Granulozyten bezeichneten wei-

Ben Blutzellen unter 1.500 Zellen

pro Mikroliter Blut zum Behand-

lungsbeginn liegt

Mitoxantron HEXAL MS darf niemals
innerhalb der Hirn- oder Riickenmark-
haut, unter die Haut, in einen Muskel
oder in eine Arterie verabreicht werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Mitoxantron
HEXAL MS anwenden. Informieren Sie
insbesondere |hren Arzt vor der An-
wendung, wenn einer der folgenden
Punkte zutrifft:
e bestehende oder friihere Herzer-
krankungen
Der Arzt wird vor Beginn der Be-
handlung lhre Herzfunktion priifen
und die Therapie mit besonderer
Vorsicht vornehmen und sorgfaltig
Uberwachen.
stark reduzierte Leber- oder Nie-
renfunktion
Ein Leberfunktionstest wird vor jeder
Anwendung von Mitoxantron HEXAL
MS empfohlen. Bei verringerter Le-
berfunktion sollte Mitoxantron
HEXAL MS nur angewendet werden,
wenn es der Arzt fir unbedingt not-
wendig einschatzt.
e wenn Sie eine bestehende Infek-
tion haben

Mitoxantron HEXAL MS sollte nur von
in der Behandlung der Multiplen Skle-
rose erfahrenen Arzten angewendet
werden.

Kinder unter 18 Jahren

Zur Sicherheit und Wirksamkeit der
Anwendung bei Kindern liegen keine
Daten vor, weshalb Mitoxantron flir sie
nicht empfohlen wird.

Anwendung von Mitoxantron
HEXAL MS zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Folgende Arzneimittel inklusive Impf-
stoffe sind bekannt, die Mitoxantron
beeinflussen oder von ihm beeinflusst
werden:
¢ Arzneimittel zur Krebstherapie
Bei Behandlung der Multiplen Skle-
rose mit Mitoxantron HEXAL MS
und zusatzlicher Krebstherapie ist
der Patient an einen Facharzt fur Tu-
morheilkunde zu Uberweisen. Die
Kombination mit anderen Zellgiften
zur Krebsbehandlung kann die Wir-
kung von Mitoxantron bis in den
akut giftigen Bereich verstarken. Bei
Kombinationen mit bestimmten
Krebsmedikamenten, vor allem auch
mit Strahlentherapie, wurden Falle
von bdsartigen Erkrankungen des
blutbildenden Systems beschrie-
ben. Einige Falle fihrten zum Tod.
herzschadigende Arzneimittel
Mitoxantron darf nicht wahrend der
Therapie mit diesen Arzneimitteln
verwendet werden.
¢ Imipenem, ein Antibiotikum
¢ Impfstoffe
Wéhrend der Behandlung mit Mit-
oxantron HEXAL MS kann der Impf-
erfolg beeintrachtigt werden. Eine
Impfung mit Lebendimpfstoffen kann
zu schweren Reaktionen oder Tod fiih-
ren. Informieren Sie lhren impfenden
Arzt vor einer Impfung Uber Ihre Be-
handlung mit Mitoxantron HEXAL MS.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Zeugungs-/Gebarfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen,
oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwen-
dung dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

e Schwangerschaft

Mitoxantron HEXAL MS darf wéah-
rend der Schwangerschaft nicht an-
gewendet werden. Eine Ausnahme
bildet nur die Therapie in lebensbe-
drohlichen Situationen. Vor jeder An-
wendung von Mitoxantron HEXAL
MS bei Frauen im gebarfahigen Alter
sollte das Ergebnis eines Schwan-
gerschaftstests vorliegen.

Stillzeit

Mitoxantron HEXAL MS darf nicht
wahrend der Stillzeit verwendet wer-
den. Vor einer Behandlung muss ab-
gestillt werden.

Zeugungs-/Gebarfahigkeit
Wahrend der Therapie missen Frau-
en eine sichere Verhiitung durchfiih-
ren. Tritt dennoch eine Schwanger-
schaft ein, ist sofort der Arzt zu
informieren, der Sie Uber weitere
MaBnahmen berét.

Frauen sollten daher wéhrend einer
Behandlung mit Mitoxantron und bis
zu 6 Monate nach Therapieende
nicht schwanger werden. Auch mit
Mitoxantron HEXAL MS behandelte
Ménner, dirfen wahrend der Be-
handlung und bis zu 6 Monate da-
nach kein Kind zeugen. Wegen der
Madglichkeit einer nicht umkehrbaren
Unfruchtbarkeit durch die Therapie
sollten sich Manner Uber eine Kon-
servierung des Spermas beraten
lassen.

Verkehrstiichtigkeit und das Be-
dienen von Maschinen

Fragen Sie lhren Arzt, bevor Sie Fahr-
zeuge oder Maschinen bedienen.

Studien zu den Auswirkungen auf die
Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen
von Maschinen liegen nicht vor.

Wichtige Informationen liber be-
stimmte sonstige Bestandteile
von Mitoxantron HEXAL MS
Dieses Arzneimittel enthdlt Natrium.
Eine Durchstechflasche mit 10 ml Kon-
zentrat enthalt 1,43 mmol (32,89 mg)
Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme
Diat einhalten missen, sollten Sie dies
bericksichtigen.

Wie ist Mitoxantron
HEXAL MS anzuwen-
den?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer
genau nach Absprache mit lhrem Arzt
an. Fragen Sie bei lhrem Arzt nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

lhr Arzt bestimmt die zu verwenden-
de Dosis auf Basis lhrer Kdrperober-
flache und lhrer Laborwerte.

Mitoxantron HEXAL MS sollte nur von
in der Behandlung der Multiplen Skle-
rose erfahrenen Arzten angewendet
werden.

Die empfohlene Dosis betragt
12 mg Mitoxantron pro m? Kérperober-
flache, verabreicht alle 3 Monate.

Die Dosisanpassung bei wiederholter
Gabe sollte sich am AusmaB und der
Dauer der Unterdriickung des Kno-
chenmarks orientieren.

Die Unterdriickung des Knochenmarks

sollte gemessen werden:

e mehrmals innerhalb von 21 Tagen
nach der Applikation und

e erneut bis zu 7 Tagen vor der ndchs-
ten Applikation

Entsprechend dieser Ergebnisse wird
der Arzt Uiber notwendige Dosisanpas-
sungen entscheiden.

Bei Dosisanpassung anhand der Er-
gebnisse der ersten 21 Tage, sollte die
Therapie nach 3 Monaten mit der nied-
rigen Dosis fortgeflhrt werden. Dies
gilt, auch wenn sich das Blutbild bes-
serte.

Weitere Kriterien zur Dosisanpassung

durch den Arzt sind:

e Anzeichen und Beschwerden einer
Infektion

e das grofB3e Blutbild

Weiterhin muss bei nicht das Blut be-
treffenden Nebenwirkungen je nach
Schwere der Nebenwirkung die Dosis
reduziert oder die Behandlung abge-
brochen werden.

Patienten mit gestérter Leberfunk-
tion

Falls der Arzt die Anwendung fiir un-
bedingt notwendig hélt, kann eine Re-
duzierung der Dosis notwendig sein.
Siehe auch Kapitel 2 unter ,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen*.

Art der Anwendung
Mitoxantron HEXAL MS darf nur in die
Vene gegeben werden.

Mitoxantron HEXAL MS muss vor Ge-
brauch verdlinnt werden. Mitoxantron
HEXAL MS kann in eine Infusion in die
Vene von 0,9 %iger Natriumchloridl6-
sung oder 5 %iger Glucosel6sung Uber
mindestens 3-5 Minuten gegeben wer-
den. Es kann auch zur Kurzinfusion in
50 ml oder 100 ml 0,9 %iger Natrium-
chloridlésung oder 5 %iger Glucoselo-
sung verdinnt werden. Das Infusions-
besteck sollte in eine Hauptvene
eingestochen werden. Applikationen
auBerhalb der Venen sind zu vermeiden.
Beachten Sie die Informationen am
Ende dieses Kapitels falls dies vorkam.

Dauer der Therapie

Diese bestimmt der behandelnde Arzt.
Zur Behandlung von Multipler Sklerose
liegen Erfahrungen aus Studien bis zu
einer Gesamtdosis von 96 mg Mitoxan-
tron pro m? Kérperoberflache vor. Dies
entspricht einer Behandlungsdauer von
2 Jahren.

Therapien Uber 2 Jahre bis zu einer
maximalen Gesamtmenge von 140 mg
pro m? Korperoberflache sollten unter
strenger Nutzen-Risiko-Abwé&gung und
gleichzeitiger Uberwachung der Herz-
funktion erfolgen. Dabei sollte der Arzt
ein Spezialist flr dieses Anwendungs-
gebiet sein oder sich mit einem Spezia-
listen absprechen.

Wenn Sie eine groBere Menge
von Mitoxantron HEXAL MS an-
gewendet haben, als Sie sollten
Mitoxantron HEXAL MS wird nur vom
medizinischen Fachpersonal verab-
reicht.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt
bei Zeichen einer Uberdosierung, damit
dieser notwendige MaBnahmen ergrei-
fen kann.

Zeichen einer Uberdosierung sind:

e Unterdriickung der Funktion des
Knochenmarks mit einem Abfall der
Blutzellzahl. Ihr Arzt wird bei einer
Uberdosierung lhre Blutwerte Uber-
wachen und bei Bedarf entsprechen-
de TherapiemaBnahmen einleiten.

e Infektionen

e Geschwire im Mund und im Ma-
gen-Darm-Trakt

e Blut im Stuhl oder Schwarzfarbung
des Stuhl

e Durchfall

e gestorte Neubildung der Blutzellen
innerhalb circa 3 Wochen

e Herzbeschwerden.

Eine Verabreichung auBerhalb der
Blutbahn bei Gabe in eine Vene ist zu
erkennen an der Einstichstelle durch:

e Entziindungen

Gewebeuntergang

Schmerzen

entziindlichen Rétungen der Haut
Schwellung

Brennen und/oder blauer Verfar-
bung der Haut

Informieren Sie sofort lhren Arzt. Die
Applikation ist unverziglich zu unter-
brechen und die Schlauchverbindung
ist zu trennen.

Wenn Sie die Anwendung von
Mitoxantron HEXAL MS ver-
gessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge
an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben. Wenden Sie sich bit-
te an Ihren behandelnden Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von
Mitoxantron HEXAL MS abbre-
chen

Trotz Verbesserung des Wohlbefindens
muss die Behandlung regelmaBig fort-
gesetzt werden. Ein vorzeitiger Thera-
pieabbruch kann zu einer Verschlech-
terung der Erkrankung fuhren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwen-
dung dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an lhren Arzt, oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Behandlung treten Nebenwir-
kungen mit folgenden Haufigkeiten
auf:

Sehr haufig, betrifft mehr als 1 von 10

Behandelten

e Schéadigung des Knochenmarks mit

der Folge verminderter Anzahl der

Knochenmark- und Blutzellen

Blutplattchenmangel

Mangel weiBer Blutzellen

Ubelkeit

Durchfall

Verstopfung

Entziindungen der Mundschleim-

haut

Haarausfall, meist rlickbildungsfahig

Verénderung des Nagelbettes

Bauchschmerzen

Harnwegsinfektion

Infektion der oberen Atemwege

erhéhte Harnstoffmenge im Blut

Ausbleiben der monatlichen Regel-

blutung

¢ Regelblutung mit Unterleibsschmer-
zen

e Verminderung der Spermienbildung

e gestorter Herzrhythmus

e Verdnderungen im EKG

Haufig, betrifft 1 bis 10 von 100 Be-

handelten

e Kopfschmerzen

e Mangel an als neutrophile Granulo-
zyten bezeichneten weiBen Blutzel-
len

e Mangel an roten Blutkdrperchen

e erhdhte Werte der Leberenzyme
AST, ALT, GGT

e erhohter Serumkreatininwert

Gelegentlich, betrifft 1 bis 10 von 1.000

Behandelten

e unspezifische, das Nervensystem
betreffende Ausfalle

e vorlbergehende blduliche Verfar-
bung der Lederhaut der Augen

Sehr selten, weniger als 1 von 10.000

Behandelten

¢ vorlibergehende Blauverfarbung der
Venen

¢ vorlibergehende Blauverfarbung der
Nagel und deren Ablésung

¢ Gewichtsveréanderungen

Nicht bekannt, Haufigkeit auf Grund-

lage der verfligbaren Daten nicht ab-

schatzbar

e akuter Blutkrebs mit zu vielen oder
fehlerhaften weiBen Blutzellen. Da-
bei kdnnen auch Formen auftreten,
die vom Knochenmark ausgehen.

e chronische, bosartige Reifungssto-
rung der Blutbildung

e kribbelnde, taube oder schmerzen-
de Missempfindungen der Haut

e Schlafrigkeit

o Uberempfindlichkeitsreaktionen

e gefdhrliche, allergische oder ihnen
dhnelnde Reaktionen einschlieBlich
allergiebedingter Schock

e Unterdriickung des Abwehrsystems

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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e Atemnot

e Zerstérung von Geweben

e Fehlanwendung in Form inkorrek-
ter Verabreichung.
Dies kann zu Venenentziindung
und weiteren schweren lokalen
Reaktionen fiihren. Siehe auch
Kapitel 3 unter ,Wenn Sie eine
gréBere Menge von Mitoxantron
HEXAL MS angewendet haben,
als Sie sollten”

e blau-grine Verfarbung des Urins,
die jedoch harmlos ist

¢ allgemeine Schwéche

e Uber Todesfalle wurde berichtet

e Infektion (kann auch lebensbe-
drohlich sein)

¢ Lungenentziindung

e Blutvergiftung

¢ |nfektionen, verursacht durch Er-
reger, die geschwéchte Abwehr-
krafte bendtigen

e Hemmung der Teilung und Rei-
fung aller Knochenmarkzellen mit
verringertem blutbildenden Kno-
chenmark

e Mangel an als neutrophile Granu-
lozyten bezeichneten weien Blut-
zellen

¢ abnormales weiBes Blutbild

e Blutung

e voriibergehender Anstieg der Le-

berenzymwerte und des Gesamt-

Bilirubins, ein gelbes Abbaupro-

dukt des Blutfarbstoffs Uber die

Leber

Angstgefuhl

Verwirrung

Essstérungen

Bindehautentziindung am Auge

Herzversagen durch Blutstau

Abnahme der Auswurfleistung

der linken Herzkammer ohne er-

kennbare Beschwerden

e Schwache des Herzmuskels

Verlangsamung des Herzschla-

ges

Herzinfarkt

Schmerzen in der Brust

niedriger Blutdruck

Erbrechen

Magen-Darm-Blutungen

Entziindungen der Schleimhaute

allgemein

Entzindung der Bauchspeichel-

drise

Appetitlosigkeit

Geschmacksstérungen

Leibschmerzen

Verstopfung

Zahnschmerzen

Rétung

blauliche Verfarbung der Haut

Leberschadigung

Nierenschadigung

Schwachezustédnde/Ermattung,

Fieber

* Gewebeschwellung durch An-
sammlung von FlUssigkeit

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkun-
gen melden, kénnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfligung gestellt wer-
den.

Wie ist Mitoxantron
HEXAL MS aufzube-
wahren?

Das Arzneimittel im Umkarton aufbe-
wahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr
Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach
dem auf dem Umkarton nach ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im
Abwasser oder Haushaltsabfall. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen da-
mit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung
und weitere Informa-
tionen

Was Mitoxantron HEXAL MS

enthalt

¢ Der Wirkstoff ist: Mitoxantron
1 ml Konzentrat zur Herstellung ei-
ner Infusionslésung enthalt 2,33 mg
Mitoxantronhydrochlorid (Ph.Eur.),
entsprechend 2 mg Mitoxantron.

Eine Durchstechflasche mit 10 ml
Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung enthélt 23,28 mg
Mitoxantronhydrochlorid (Ph.Eur.)
entsprechend 20 mg Mitoxantron.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind
Essigsdure 99 %, Natriumacetat
3 H,0, Natriumchlorid, Natrium-
sulfat, Salzsdure 10 %, Wasser
fur Injektionszwecke

Wie Mitoxantron HEXAL MS
aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Mitoxantron HEXAL MS ist eine kla-
re blaue Lésung, die vor der Anwen-
dung verdliinnt werden muss.

Originalpackung mit 1 Durchstech-
flasche mit 10 ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung.

Pharmazeutischer Unterneh-
mer

Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der Hexal AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wur-
de zuletzt (iberarbeitet im
September 2013.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fach-
personal bestimmt:

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachten werden?

Beim Umgang mit Mitoxantron HEXAL MS ist das Tragen von Handschu-
hen empfehlenswert. Haut- und Schleimhaut-Kontakte mit Mitoxantron
HEXAL MS sind zu vermeiden.

Im Falle einer Kontamination die betroffenen Stellen sofort mit reichlich
warmem (nicht heiBem) Wasser abspulen. Bei Augenkontakt sollte eine
entsprechende Spulung fachmannisch erfolgen, ggf. sollten weitere au-
genarztliche Kontrollen durchgefiihrt werden.

Nicht verwendete Mitoxantron HEXAL MS-L&sung und alle Gegenstande,
die zur Herstellung und Verabreichung verwendet wurden oder mit Mit-
oxantron in Kontakt kamen, missen gemaB den nationalen/drtlichen Richt-
linien fur die Entsorgung von zytostatischen Substanzen vernichtet wer-
den.

Gegenstéande, die mit Mitoxantron HEXAL MS-Lésungen Kontakt hatten,
kénnen mit einer Losung aus 5,5 Gewichtsteilen Calciumhypochlorit in 13
Teilen Wasser gereinigt werden. Hierbei sollten Handschuhe und Schutz-
brille getragen werden.

Wichtige Inkompatibilitaten

¢ Mitoxantron HEXAL MS soll nicht mit anderen Medikamenten in der
gleichen Infusion gemischt werden.

¢ Heparin darf Mitoxantron HEXAL MS-L&sungen nicht zugesetzt werden,
da es hierbei zu Ausféllungen kommen kann.

Haltbarkeit der zubereiteten Lésung

Die Stabilitat der gebrauchsfertigen Zubereitung wurde bei einer Verdiin-
nung mit 0,9 %iger Natriumchlorididsung und 5 %iger Glucoseldsung flr
24 Stunden bei

e 2-8 °C unter Lichtschutz und

e 25 °C bei Lichtschutz und unter Tageslicht nachgewiesen.

Die Zubereitung sollte sofort verwendet werden, auBer die Methode des
Verdinnens schlieBt Risiken einer Verunreinigung mit Keimen aus.

Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der
Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung verant-

wortlich.
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