Indleegsseddel: Information til brugeren
Sandimmun® 50 mg/ml koncentrat til infusionsvaske, oplgsning
ciclosporin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Sandimmun
Sadan skal du tage Sandimmun

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse

Beskrivelse af Sandimmun

Navnet pa din medicin, er Sandimmun. Den indeholder det aktive stof ciclosporin. Koncentratet
bruges til at lave en oplgsning, som administreres som en intravengs infusion. Det tilhgrer en gruppe
af legemidler, der kaldes immunsupprimerende stoffer. Denne type medicin bruges til at undertrykke
kroppens immunforsvar.

Sadan anvendes og virker Sandimmun

Sandimmun bruges til at kontrollere kroppens immunsystem efter en organtransplantation, inkl.
knoglemarv- og stamcelletransplantation. Det forhindrer afstgdning af transplanterede organer ved at
blokere for udviklingen af visse celler, som normalt angriber transplanteret vaev.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Sandimmun
Sandimmun vil kun blive ordineret til dig af en leege med erfaring inden for transplantationer.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Falg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten

Tag ikke Sandimmun:

- hvis du er allergisk over for ciclosporin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Sandimmun (se
punkt 6, se ogsé afsnittet nedenfor “Sandimmun indeholder polyoxyleret ricinusolie og
ethanol”).

- sammen med naturleegemidler, der indeholder Hypericum perforatum (perikon).

- sammen med produkter, der indeholder dabigatranetexilat (bruges til at undga blodpropper efter
operation) eller bosentan og aliskiren (bruges til behandling af hgjt blodtryk).

Tag ikke Sandimmun, og forteel det til din leege, hvis noget af ovenstaende geelder for dig. Hvis du er
i tvivl, skal du tale med lzegen, inden du tager Sandimmun.
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Advarsler og forsigtighedsregler

For og i lgbet af behandlingen med Sandimmun skal du gjeblikkeligt fortaelle det til din lsege:

o hvis du har/far tegn pa infektion, som fx feber eller ondt i halsen. Sandimmun undertrykker
immunsystemet og kan ogsa pavirke kroppens evne til at bekeempe infektioner.

o hvis du har leverproblemer.

. hvis du har nyreproblemer. Din laege vil regelmassigt tage blodprgver og vil om ngdvendigt
&ndre din dosis.

o hvis du far for hgjt blodtryk. Din leege vil regelmassigt male dit blodtryk og vil om ngdvendigt
ordinere medicin til at seenke blodtrykket.

o hvis du har lavt magnesiumniveau i kroppen. Din leege kan ordinere magnesiumtilskud, som du
skal tage, specielt lige efter din transplantation.

o hvis du har hgjt kaliumniveau i blodet.

o hvis du har urinsyregigt.

o hvis du skal vaccineres.

Hvis noget af ovenstaende gaelder for dig fer eller i lgbet af din behandling med Sandimmun, skal du

gjeblikkeligt forteelle det til leegen.

Sollys og beskyttelse mod solen

Sandimmun undertrykker dit immunsystem. Dette gger din risiko for at udvikle kreeft, is&r i huden og
lymfesystemet. Du bgr begranse udsattelsen for sollys og UV-lys ved at:

o beere hensigtsmaessigt beskyttende tgj.

o smgre dig hyppigt med solcreme med en hgj beskyttelsesfaktor.

Tal med din leege, for du tager Sandimmun:

hvis du har eller har haft alkoholrelaterede problemer.

hvis du har epilepsi.

hvis du har nogle leverproblemer.

hvis du er gravid.

hvis du ammer.

hvis denne medicin er ordineret til et barn.

Hvis noget af det ovenstaende galder for dig, (eller hvis du er i tvivl), skal du forteelle det til din leege,
inden du tager Sandimmun. Det skyldes, at denne medicin indeholder alkohol (se punktet
”Sandimmun indeholder polyoxyleret ricinusolie og ethanol”).

Overvagning under behandling med Sandimmun

Din lzge vil undersgge:

o mangden af ciclosporin i dit blod, serligt hvis du har faet en transplantation

) dit blodtryk inden start af behandling og regelmaessigt i labet af behandlingen

o hvor godt din lever og dine nyrer fungerer

) dine blodlipider (fedt i blodet).

Hvis du har spargsmal til, hvordan Sandimmun virker, eller hvorfor det er ordineret til dig, skal du
sparge din laege.

Bgrn og unge
Der er begreenset erfaring med Sandimmun hos barn.

Zldre mennesker (65 ar og derover)
Der er begranset erfaring med Sandimmun hos aldre patienter. Din laege vil overvage, hvor godt dine
nyrer fungerer.

Brug af andre leegemidler sammen med Sandimmun

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept, fx naturleegemidler og vitaminer og mineraler.



Du skal iser forteelle det til din leege, hvis du tager fglgende medicin inden eller i lgbet af
behandlingen med Sandimmun:

Medicin, som kan pavirke dit kaliumniveau. Det omfatter medicin, som indeholder kalium,
kaliumtilskud, vanddrivende medicin (diuretika), som kaldes kaliumbesparende diuretika, og
visse leegemidler, som saenker blodtrykket.

Methotrexat. Dette anvendes til behandling af svulster, sveer psoriasis og sver leddegigt.

Medicin, som kan gge eller reducere maengden af ciclosporin (det aktive stof i Sandimmun) i

blodet. Din leege vil muligvis undersgge mangden af ciclosporin i blodet, nar du starter eller

standser behandlingen med andre laegemidler.

- Medicin, som kan gge mangden af ciclosporin i blodet, bl.a.: antibiotika (fx
erythromycin og azithromycin), medicin mod svamp (voriconazol, itraconazol), medicin
mod hjerteproblemer eller forhgjet blodtryk (diltiazem, nicardipin, verapamil,
amiodaron), metoclopramid (medicin mod kvalme og opkastninger),
svangerskabsforebyggende tabletter, danazol (medicin mod menstruationsproblemer),
medicin mod urinsyregigt (allopurinol), cholsyre og -derivater (medicin mod galdesten),
proteasehemmere, der bruges til at behandle HIV, imatinib (medicin mod leukemi eller
svulster), colchicin, telaprevir (medicin mod hepatitis C), cannabidiol (anvendes bl.a. til
behandling af krampeanfald).

- Medicin, som kan saenke mangden af ciclosporin i blodet, bl.a.: barbiturater
(sovemedicin), visse typer medicin mod epilepsi (fx carbamazepin og phenytoin),
octreotid (medicin mod akromegali eller neuroendokrine svulster i maven), antibakteriel
medicin, som bruges til behandling af tuberkulose, orlistat (bruges til at fremme vaegttab),
naturlegemidler, som indeholder perikon, ticlopidin (bruges efter slagtilfaelde), visse
typer blodtrykssenkende medicin (bosentan) samt terbinafin (medicin mod svamp pa
teeer og negle).

Medicin, som kan pavirke nyrerne, bl.a.: antibakteriel medicin (gentamycin, tobramycin,

ciprofloxacin), medicin mod svamp, som indeholder amphotericin B, medicin mod

urinvejsinfektioner, som indeholder trimethoprim, medicin mod kreeft, som indeholder
melphalan, medicin, som senker mangden af mavesyre (syresekretionsheemmende medicin af
typen Ha-receptorantagonister), tacrolimus, smertestillende medicin (NSAID, som fx
diclofenac), fibrater (medicin, der bruges til at seenke mangden af fedt i blodet).

Nifedipin. Dette bruges til behandling af hgjt blodtryk og smerter i hjertet. Hvis du tager

nifedipin under din behandling med ciclosporin, kan dit tandked have op og vokse ud over

teenderne.

Digoxin (bruge til behandling af hjertelidelser), kolesterolsenkende medicin (HMG-CoA-

reduktasehemmere, som ogsa kaldes statiner), prednisolon, etoposid (bruges til behandling af

kreeft), repaglinid (til behandling af sukkersyge), medicin, der undertrykker immunforsvaret

(everolimus, sirolimus), ambrisentan og bestemte leegemidler mod kreeft, som kaldes

antracykliner (fx doxorubicin).

Mycophenolatnatrium eller mycophenolatmofetil (immundempende) og eltrombopag

(anvendes til behandling af blgdningsforstyrrelser).

Hvis noget af det ovenstaende gaelder for dig, (eller hvis du er i tvivl), skal du tale med leegen eller
sundhedspersonalet, far du far Sandimmun.

Brug af Sandimmun sammen med mad og drikke
Tag ikke Sandimmun sammen med grapefrugt eller grapejuice, da det kan pavirke virkningen af
Sandimmun.

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Forteel det til din laege, hvis du er gravid eller planleegger at blive gravid. Erfaringerne med
Sandimmun under graviditet er begreensede. Som hovedregel ma du ikke tage Sandimmun
under graviditet. Hvis det er ngdvendigt at tage denne medicin, vil din lsege drgfte fordele og
mulige risici ved at tage den under graviditet med dig.

Forteel det til lzegen, hvis du ammer. Amning anbefales ikke under behandling med
Sandimmun. Dette skyldes, at det aktive stof ciclosporin udskilles i meelken. Dette kan pavirke
dit barn.



Hepatitis C

Forteel det til legen, hvis du har hepatitis C. Din leverfunktion kan &ndre sig ved behandling af
hepatitis C og dette kan pavirke koncentrationen af ciclosporin i dit blod. Det kan vare ngdvendigt for
din leege at overvage meengden af ciclosporin i blodet ngje og @ndre doseringen, efter du starter pa
behandling for hepatitis C.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du kan fale dig sgvnig, forvirret eller fa slgret syn efter, at du har taget Sandimmun. Ver forsigtig, nar
du karer bil eller betjener maskiner, mens du tager Sandimmun, indtil du er sikker pa, hvordan
Sandimmun pavirker dig.

Sandimmun indeholder polyoxyleret ricinusolie og ethanol
Sandimmun koncentrat til infusionsvaske indeholder polyoxyleret ricinusolie, som kan forarsage
alvorlige allergiske reaktioner.

Sandimmun koncentrat til infusionsveeske indeholder 278 mg alkohol (ethanol) pr. ml. svarende til
34,4 vIv. En dosis Sandimmun pa 100 mg indeholder 556 mg ethanol. Det svarer til naesten 14 ml gl
eller 6 ml vin. Den mindre meaengde alkohol i dette leegemiddel vil ikke have nogen navneverdig
effekt.

3. Sadan skal du tage Sandimmun
Tag altid Sandimmun ngjagtigt efter leegens anvisninger. Er du i tvivl, sa sparg leegen.

Sa meget Sandimmun vil du fa
Laegen vil beregne din korrekte dosis Sandimmun. Det afhanger af din kropsveegt, og hvad du skal
have medicinen for.

o  Den samlede daglige dosis er typisk mellem 3 til 5 mg pr. kilogram kropsveaegt. Denne dosis
fordeles pa to doser.

e Der anvendes ofte hgjere doser inden og umiddelbart efter transplantationen. Lavere doser
anvendes, sa snart det transplanterede organ eller knoglemarv er stabiliseret.

e  Lagen vil justere din dosis, sa den passer til dig. For at kunne gare dette skal leegen muligvis tage
nogle blodprever.

Hvordan Sandimmun vil blive brugt

Medicinen vil blive fortyndet 1:20 til 1:100 fer brug med natriumchloridinfusionsveeske eller 5 %
glucoseinfusionsveske under anvendelse af passende aseptisk teknik, hvorefter du far den som en
langsom infusion i lgbet af 2 til 6 timer. Fortyndet medicin skal smides ud efter 24 timer.

Hvor lzenge skal du have Sandimmun
Du vil blive skiftet til ciclosporin som kapsler eller oral oplgsning (begge tages gennem munden) sa
hurtigt som muligt.

Hvis du har taget for meget Sandimmun

For meget medicin kan pavirke dine nyrer. Du vil regelmaessigt fa taget blodpraver og blive undersggt
pa hospitalet. Dette vil give dig en chance for at tale med leegen omkring din behandling og tale om
eventuelle problemer, du matte have.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Sandimmun, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4, Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som alle andre lzegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle bivirkninger kan vere alvorlige.
Forteel det gjeblikkeligt til leegen, hvis du oplever nogle af fglgende alvorlige bivirkninger:

o Tegn pa anafylaktoide reaktioner efter intravengs administrering af Sandimmun. Disse reaktioner
kan veere rgdmen i ansigtet eller pa brystet, vand i lungerne, andengd, hvaesende vejrtreekning,
endringer i blodtrykket (du faler at du skal besvime), hurtig puls.

o Som anden medicin, der pavirker immunsystemet, kan ciclosporin pavirke kroppens evne til at
bekampe infektioner, det kan ogsa forarsage svulster eller andre krefttyper, sarligt i huden.
Tegn pa infektion kan veere feber eller ondt i halsen.

) Synsandringer, manglende koordinationsevne, klodsethed, hukommelsestab, talebesver eller
manglende forstaelse af, hvad andre siger, samt muskelsvaghed. Dette kan veere tegn pa en
infektion i hjernen, som kaldes progressiv multifokal leukoencefalopati.

o Hjerneproblemer med tegn som fx krampeanfald, forvirring, desorientering, nedsat
opmarksomhed, personlighedseendringer, uro, sgvnlgshed, synsaendringer, blindhed, koma,
lammelse af dele af eller hele kroppen, nakkestivhed, manglende koordinering med eller uden
usadvanlig tale eller usedvanlige gjenbevagelser.

o Haevelse i det bagerste af gjnene. Dette kan vere forbundet med slaret syn. Det kan ogsa
pavirke dit syn pga. det hgjere tryk inden i hovedet (benign intrakraniel hypertension).

o Leverproblemer og -skade med eller uden gul hud og gjne, kvalme, appetitlashed og mark urin.

o Nyreproblemer, som kan nedsette din urinproduktion betydeligt.

o Lavt niveau af rade blodlegemer eller blodplader. Tegnene omfatter bleg hud, treethedsfalelse,
andengd, mark urin (dette er et tegn pa nedbrydning af rade blodlegemer), bla maerker eller
blgdning uden dbenlys arsag, forvirring, desorientering, nedsat opmarksomhed og
nyreproblemer.

Andre bivirkninger kan omfatte:

Meget almindelige: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter

Nyreproblemer.

Forhgjet blodtryk.

Hovedpine.

Rystelser i kroppen, som du ikke kan kontrollere.

Kraftig harveekst pa kroppen og i ansigtet.

Hgjt niveau af lipider i blodet.

Hvis nogle af disse bivirkninger giver dig betydelige gener, skal du sige det til din leege.

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
Krampeanfald.

Leverproblemer.

Haijt blodsukker.

Treethed.

Manglende appetit.

Kvalme, opkastning, mavebesver/smerter, diarré.
Unormalt kraftig harvaekst.

Akne, hedeture.

Feber.

Lavt niveau af hvide blodlegemer.

Falelseslgshed eller snurrende fornemmelse.
Muskelsmerter, muskelkramper.

Mavesar.

Vekst af tandkad, der kan daekke dine teender.
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o Haijt niveau af urinsyre eller kalium i blodet, lavt niveau af magnesium i blodet.
Hvis nogle af disse bivirkninger giver dig betydelige gener, skal du sige det til din lzege.

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

o Symptomer pa hjernesygdom inkl. pludselige krampeanfald, forvirring, sgvnlgshed,
desorientering, synsforstyrrelser, bevidsthedstab, falelse af svage arme og ben, nedsat
bevagelighed.

Udsleat.

Heevelser over hele kroppen.

Vegtstigning.

Lavt niveau af rgde blodlegemer, lavt niveau af blodplader, som kan fare til gget risiko for
blgdning.

Hvis nogle af disse bivirkninger giver dig betydelige gener, skal du sige det til din lzege.

Sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

o Nerveproblemer med falelseslgshed eller snurrende fornemmelse i fingre og teer.

o Beteendelse i bugspytkirtlen med sveere smerter i den gvre del af maven.

o Muskelsvaghed, tab af muskelstyrke, smerter i musklerne i ben eller hander eller andre steder i
kroppen.

o @delaeggelse af rade blodlegemer, der giver nyreproblemer med symptomer som fx havelse af
ansigt, mave, hander og/eller fadder, mindre vandladning, vejrtreekningsbesvaer, brystsmerter,
krampeanfald, bevidsthedstab.

o Zndringer i menstruationscyklus, udvikling af bryster hos mand.

Hvis nogle af disse bivirkninger pavirker dig i alvorlig grad, skal du sige det til din leege.

Meget sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

o Havelse i det bagerste af gjnene, som kan vare forbundet med gget tryk inde i hovedet og
synsforstyrrelser.

Hvis dette pavirker dig i alvorlig grad, skal du sige det til din laege.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de tilgeengelige data):

o Alvorlige leverproblemer bade med og uden gule gjne og hud, kvalme, appetitmangel, mark
urin, haevelse i ansigt, fedder, haender og/eller hele kroppen.

o Blgdninger under huden eller bla merker, pludselig blgdning tilsyneladende uden nogen grund.

o Migrane eller kraftig hovedpine, ofte med kvalme og opkastning og lysfalsomhed.

o Smerte i ben og fadder.

Nedsat hgrelse.

Hvis nogle af disse bivirkninger giver dig betydelige gener, skal du sige det til din lzege.

Hos bern og unge kan endvidere ses fglgende bivirkninger
Der forventes ikke yderligere bivirkninger hos bgrn og unge i forhold til hos voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring

o Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

o Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

o Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.

) Nar en ampul er blevet abnet, skal indholdet fortyndes under anvendelse af passende aseptisk
teknik og administreres straks af en sundhedsfaglig person. Hvis den ikke anvendes straks, kan
den fortyndede infusionsvaeske opbevares ved 2 °C — 8 °C (i kaleskab), forudsat at den samlede
varighed for bade opbevaring og infusion er mindre end 24 timer. Kassér eventuel ubrugt
oplgsning.

o Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma
du ikke smide lzegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Sandimmun indeholder:
o Aktivt stof: ciclosporin. En ml koncentrat til infusionsveeske indeholder 50 mg ciclosporin.
o @vrige indholdsstoffer: vandfri ethanol, polyoxyleret ricinusolie.

Udseende og pakningsstarrelser

Sandimmun koncentrat til infusionsveeske leveres i ampuller, der indeholder 1 ml eller 5 ml
koncentrat. Koncentratet er en klar, brun/gul, olieagtig oplgsning. Ud fra koncentratet fremstiller din
lege eller sundhedspersonalet en infusionsveaske, som du vil fa langsomt intravengst.

Pakning med 10 ampuller 4 1 ml
Pakning med 10 ampuller 45 ml

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Novartis Healthcare A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Kgbenhavn S

E-mail: medinfo.nordics@novartis.com

Fremstiller

Novartis Farmaceutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 04/2025

Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:

Sandimmun koncentrat til infusionsvaske indeholder polyoxyleret ricinusolie (macrogolglycerol
ricinoleat), som kan forarsage phthalat-stripping fra PVC. Hvis muligt bgr glasbeholdere anvendes til
infusion. Plastikbeholdere bgr kun anvendes, hvis de opfylder den geeldende europeeiske farmakopés krav
til ”Sterile plastic containers for human blood and blood components” eller ”Empty sterile containers of

plasticised poly(vinyl chloride) for human blood and blood components”.

Beholdere og propper ber vere fti for silicone og “’fede substanser”.


mailto:medinfo.nordics@novartis.com

Nar en ampul er blevet adbnet, skal indholdet fortyndes under anvendelse af passende aseptisk teknik
og administreres straks af en sundhedsfaglig person.

Hvis den ikke anvendes straks, kan den fortyndende infusionsveeske opbevares ved 2 °C til 8 °C (i
kaleskab), forudsat at den samlede varighed for bade opbevaring og infusion er mindre end 24 timer.
Kassér eventuel ubrugt oplgsning.

Da polyoxyleret ricinusolie kan forarsage anafylaktiske reaktioner, bar patienter, der far Sandimmun
koncentrat til infusionsveske, vare under konstant observation i mindst 30 minutter efter start af
infusionen og med hyppige intervaller herefter. Hvis anafylaksi opstar, skal infusionen stoppes.
Adrenalin-injektionsvaeske 1mg/ml og en form for ilt skal veere tilgeengeligt ved sengen. Profylaktisk
administration af antihistamin (H: + Hz-blokker) inden Sandimmun koncentrat til infusionsvaeske er
0gsa blevet anvendt med succes for at hindre forekomst af anafylaktoide reaktioner.

Fortyndingsvejledning:

Sandimmun koncentrat til infusionsveeske skal fortyndes til mellem 1:20 og 1:100 med isotonisk
natriumchloridinfusionsvaske eller 5 % glucoseinfusionsvaeske under anvendelse af passende aseptisk
teknik, og gives som en langsom intravengs infusion over 2 til 6 timer. Fortyndede infusionsveasker
skal bortskaffes efter 24 timer.



