Bipacksedel: Information till anvandaren

Carmustine medac 100 mg pulver och vatska till koncentrat till infusionsvatska, I6sning

karmustin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

ocouprwE

1.

Vad Carmustine medac ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du far Carmustine medac
Hur Carmustine medac anvands

Eventuella biverkningar

Hur Carmustine medac ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Carmustine medac ar och vad det anvands for

Carmustine medac ar ett lakemedel som innehaller karmustin. Karmustin tillhor en grupp
cancerldkemedel som kallas nitrosurea och som verkar genom att bromsa tillvaxten av cancerceller.

Karmustin ar avsett for vuxna vid foljande maligna neoplasier som ensam substans eller i kombination
med andra antineoplastiska medel och/eller andra terapeutiska atgarder (stralbehandling, kirurgi):

2.

Hjarntumarer (glioblastom, hjarnstamsgliom, medulloblastom, astrocytom och ependymom),
hjarnmetastaser.

Sekundar behandling vid non-Hodgkins lymfom och Hodgkins sjukdom.

Tumorer i mag-tarmkanalen eller matsmaltningssystemet

Malignt melanom (hudcancer)

som konditioneringsbehandling (hdgdosbehandling) fére autolog hematopoetisk
stamcellstransplantation (HSCT) vid maligna hematologiska sjukdomar (Hodgkins
sjukdom/Non-Hodgkins lymfom).

Vad du behdver veta innan du far Carmustine medac

Anvand inte Carmustine medac:

om du &r allergisk mot karmustin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6),

om du lider av hdmmad blodkroppsbildning i benmaérgen, och antalet trombocyter, vita
blodkroppar (leukocyter), eller réda blodkroppar (erytrocyter) darfor &r sankt, antingen till f6ljd
av cellgiftsbehandling eller andra orsaker,

om du lider av svart nedsatt njurfunktion,

till barn och ungdomar,

om du ammar.

Varningar och forsiktighet
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Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Carmustine medac.

Den vanligaste biverkningen som orsakas av detta ldkemedel &r fordréjd benmérgshamning, som kan
visa sig i form av trétthet, blodning fran hud och slemhinnor liksom i form av infektioner och feber
genom foréndringar i blodet. Din lakare kommer darfor att Overvaka dina blodvarden varje vecka
under minst 6 veckor efter en dos. Vid den rekommenderade dosen kommer inte behandlingar med
Carmustine medac att ges oftare an var 6:e vecka. Doseringen kommer att bekraftas genom
blodvardet.

Fdre behandlingen kommer din lever, lung- och njurfunktion att testas, samt regelbundet féljas under
behandlingen.

Da anvandningen av Carmustine medac kan leda till lungskada kommer réntgenundersokning av
bréstregionen och lungfunktionstester att utforas innan behandlingen borjar (se dven avsnittet
”Eventuella biverkningar™).

Lakaren kommer att prata med dig om mojligheten att lungskada och allergiska reaktioner kan uppsta
samt deras symtom. Om nagot sadant symtom uppstar ska du omedelbart kontakta din ldkare (se
avsnitt 4).

Hogdosbehandling med Carmustine medac (upp till 600 mg/m?) utférs endast i kombination med
efterféljande stamcellstransplantation. En sadan hogre dos kan oka frekvensen eller
allvarlighetsgraden av lung-, njur-, lever-, hjarttoxicitet och gastrointestinal toxicitet samt infektioner
och storningar i elektrolytbalansen (Iaga blodkoncentrationer av kalium, magnesium, fosfat).

Buksmiarta (neutropenisk enterokolit) kan uppsta som terapirelaterad biverkning (biverkning orsakad
av behandlingen) vid behandling med kemoterapeutiska medel.

Barn och ungdomar.
Carmustine medac far inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Carmustine medac

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel (detta galler &ven receptfria lakemedel), sdsom:

- Fenytoin, anvands vid epilepsi

- Dexametason, anvands for behandling av inflammationer och for att undertrycka immunforsvaret
- Cimetidin, anvands for magproblem sasom dalig matsmaltning

- Digoxin, anvands om du har onormal hjértrytm

- Melfalan, ett lakemedel mot cancer

Carmustine medac med alkohol
Méngden alkohol i detta lakemedel kan foréndra effekten av andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Graviditet och fertilitet

Carmustine medac ska inte anvéndas under graviditet eftersom det kan skada ditt ofédda barn. Detta
lakemedel ska darfor normalt inte ges till gravida kvinnor. Om det anvéands under graviditet maste
patienten vara medveten om den potentiella risken for det ofédda barnet. Fertila kvinnor
rekommenderas att anvénda effektiva preventivmedel for att undvika att bli gravida medan de
behandlas med detta lakemedel och under minst 6 manader efter behandling.
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Manliga patienter ska anvanda lampliga preventivmedel under behandlingen med Carmustine medac
och under minst 6 manader efter behandling for att férhindra att deras partner blir gravid.

Amning
Du far inte amma medan du tar detta lakemedel och i upp till 7 dagar efter behandlingen. En risk for

det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Carmustine medac har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner. Du maste radfraga lakare innan du framfor fordon eller anvander nagra verktyg eller
maskiner eftersom méngden alkohol i detta lakemedel kan forsamra din formaga att framfora fordon
eller anvanda maskiner.

Carmustine medac innehaller etanol (alkohol)

Detta lakemedel innehaller 2,4 g alkohol (etanol) per injektionsflaska, vilket motsvarar 25,92 g per
maximal dos (10 vol %). Méngden i maximal dos (600 mg/m? hos patient pa 70 kg) av detta lakemedel
motsvarar 648 ml 6l eller 259 ml vin.

Alkoholen i detta lakemedel kan paverka din formaga att framfora fordon eller anvanda maskiner.
Detta beror pa att ditt omdéme och reaktionsformaga kan paverkas.

Om du har epilepsi eller leverproblem ska du tala med din lakare eller apotekspersonal innan du tar
detta lakemedel.

Alkoholen i detta lakemedel kan paverka effekten av andra lakemedel. Tala om for lakare eller
apotekspersonal om du tar andra lakemedel.

Om du ar gravid, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Om du é&r eller har varit beroende av alkohol radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar detta
lakemedel

3. Hur Carmustine medac anvands

Carmustine medac kommer alltid att ges av hélso- och sjukvardspersonal med erfarenhet av
anvandningen av ldkemedel mot cancer.

Vuxna

Dosen beror pa din sjukdom, kroppsstorlek och hur du svarar pa behandling. Den ges vanligtvis minst
var 6:e vecka. Den rekommenderade dosen Carmustine medac som monoterapi for tidigare
obehandlade patienter &r 150 till 200 mg/m? intravendst var 6:e vecka. Detta kan ges som en enstaka
dos eller uppdelat i dagliga infusioner pa t.ex. 75-100 mg/m? tva dagar i foljd. Dosen beror ocksa pa
om Carmustine medac ges tillsammans med andra I&kemedel mot cancer.

Doserna kommer att justeras efter hur du svarar pa behandlingen.

Den rekommenderade dosen av Carmustine medac som ges i kombination med andra
kemoterapeutiska medel fore hematopoetisk stamcellstransplantation ar 300-600 mg/m? intravenost.

Dina blodvarden kommer att 6vervakas med tata mellanrum for att undvika toxicitet i benmargen och
dosen kommer vid behov att justeras.

Administreringsvag
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Efter beredning och spadning ges Carmustine medac i en ven genom ett dropp (intravendst) under en
till tva timmar skyddat mot ljus. Infusionen ska paga i minst en timme for att undvika en brannande
kansla och smarta pa injektionsomradet. Injektionsomradet kommer att 6vervakas under
administreringen.

Hur lange behandlingen pagar bestams av lakaren och kan variera for varje patient.

Om du har anvant for stor mangd av Carmustine medac

Eftersom en lakare eller sjukskoterska kommer att ge dig detta lakemedel ar det osannolikt att du far en
felaktig dos. Tala med lakare eller sjukskoterska vid alla farhagor 6ver den méangd lakemedel du har
fatt.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Tala genast med lakare eller sjukskoterska om du mérker nagot av féljande:

Pl6tslig vasande andning, svarighet att andas, svullnad i 6gonlocken, ansiktet eller lapparna, hudutslag
eller klada (sarskilt om det paverkar hela kroppen) och svimningskansla. Dessa tecken kan tyda pa en
allvarlig allergisk reaktion.

Carmustine medac kan orsaka féljande biverkningar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer)

- Fordrojd myelosuppression (sankta nivaer av blodkroppar i benmargen) som kan 6ka risken for
infektioner om de vita blodkropparna minskar.

- Ataxi (avsaknad av frivillig koordination av muskelrorelser).

- Yrsel.

- Huvudvark.

- Overgdende rodnad i 6gat, dimsyn pa grund av blodning i 6gats nathinna.

- Lagt blodtryck (blodtrycksfall).

- Flebit (inflammation i venerna) associerad med smarta, svullnad, rodnad, 6mhet.

- Luftvagssjukdomar (lungrelaterade sjukdomar) med andningsproblem.
Detta lakemedel kan orsaka allvarlig (eventuellt dodlig) lungskada. Lungskadan kan uppsta flera
ar efter behandling. Tala omedelbart med lakare om du upplever nagot av foljande symtom:
andfaddhet, ihallande hosta, brostsmérta, ihallande svaghet/trétthet.

- Kraftigt illamaende och krakningar.

- Vid anvandning pa huden, inflammation i huden (dermatit).

- Oavsiktlig hudkontakt kan orsaka 6vergaende hyperpigmentering (mérkfargning av ett omrade
pa huden eller naglarna).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

- Akut leukemi och benmérgsdysplasi (avvikande utveckling av benmérgen). Symtomen kan
omfatta blodning fran tandkottet, skelettsmarta, feber, aterkommande infektioner,
aterkommande eller kraftig nasblodning, knutor orsakade av svullna lymfkértlar i och runt
nacken, underarmarna, magen eller ljumskarna, blek hud, andfaddhet, svaghet, trétthet eller
allmént minskad energi.

- Anemi (minskad mangd rdda blodkroppar i blodet).

- Encefalopati (sjukdom i hjarnan). Symtomen kan omfatta muskelsvaghet i ett omrade, svart att
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fatta beslut eller 1ag koncentration, ofrivilliga ryckningar, skakningar, svarighet att tala eller
svélja, anfall.

- Anorexi.

- Forstoppning.

- Diarré.

- Inflammation i munnen och lapparna.

- Reversibel levertoxicitet vid hogdosterapi. Detta kan leda till forhdjda nivaer av leverenzymer
och bilirubin (upptéacks genom blodprov).

- Alopeci (harforlust).

- Rodnad i huden.

- Reaktioner pé injektionsstallet.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

- Venocklusiv sjukdom (fortskridande venblockage) dar mycket sma (mikroskopiska) vener i
levern blockeras. Symtomen kan omfatta foljande: Vatskeansamling i buken, forstorad mjalte,
svar blodning i matstrupen, gulfargning av huden och égonvitorna.

- Andningsproblem orsakade av interstitell fibros (vid lagre doser).

- Njurproblem.

- Gynekomasti (brosttillvéxt hos man).

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare)

- Muskelsmaérta.

- Krampanfall inréknat status epilepticus.

- Vévnadsskada till foljd av lackage i injektionsomradet.

- Tecken pa infektion

- Infertilitet.

- Karmustin har visats forsamra utvecklingen av ofddda spadbarn.

- Elektrolytabnormaliteter (och storningar i elektrolytbalansen (laga nivaer av kalium,
magnesium, fosfat i blodet))

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Carmustine medac ska forvaras

Detta lakemedel forvaras av din lakare eller hélso- och sjukvardpersonal.
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Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg.dat.” eller "EXP”".
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C)
Forvara injektionsflaskan och ampullen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Efter beredning och sp&dning
Efter beredning ar Carmustine medac stabilt i 3 timmar om det forvaras i en glasbehallare och skyddas
fran ljus.

Ldsningen ska administreras inom 3 timmar efter beredning och spadning. Ldsningen ska skyddas mot
ljus tills administreringen har slutforts.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen dr karmustin.
Varje injektionsflaska med pulver till koncentrat till infusionsvétska, l6sning innehaller 100 mg
karmustin.
Efter beredning och spadning innehaller 1 ml 16sning 3,3 mg karmustin.
- Innehallsamnen:
- Pulver: Inga hjalpamnen.
- Vaitska: Etanol, vattenfri.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Carmustine medac 4r ett pulver och en vétska till koncentrat till infusionsvétska, 16sning.

Pulvret ar vitt till ndstan vitt pulver som levereras i en brun glasflaska.
Vatskan &r en farglos, klar vatska som levereras i en klar glasampull.

En forpackning med Carmustine medac innehaller en injektionsflaska av glas med 100 mg pulver och
en glasampull med 3 ml vatska.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

tfn: +49 4103 8006-0

fax: +49 4103 8006-100

e-post: contact@medac.de

Denna bipacksedel &ndrades senast 12/2023.

Ovriga informationskallor
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Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/ema/.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Denna information beskriver kortfattat lakemedlets beredning och/eller hantering, inkompatibiliteter,
dosering, dverdoserings- eller 6vervakningsatgarder och laboratorieundersokningar baserat pa den
aktuella produktresumén.

Carmustine medac pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning innehaller inget
konserveringsmedel och injektionsflaskan &r inte avsedd for flerdosbruk. Beredning och vidare
spadningar ska ske under aseptiska forhallanden.

Genom att folja de rekommenderade forvaringsanvisningarna ar det mojligt att undvika all nedbrytning
i den o6ppnade injektionsflaskan fram till utgangsdatumet pa forpackningen.

Den frystorkade produkten innehaller inga konserveringsmedel och ar endast lamplig for engangsbruk.
Lyofilisatet kan se ut som ett fint pulver, men hanteringen kan gora det till ett tyngre och klumpigare
lyofilisat istéllet for ett pulvrigt lyofilisat, till foljd av den frystorkade kakans mekaniska instabilitet.
Narvaron av en oljig film kan vara ett tecken pa att lakemedlet smélter. Om sa sker kan produkten inte
langre accepteras pa grund av risken for temperaturavvikelser till 6ver 30 °C. Detta ldkemedel ska inte
langre anvandas. Om du inte ar saker pa om produkten ar tillrackligt nerkyld ska du genast granska
varje enskild injektionsflaska i kartongen. Hall upp injektionsflaskan i starkt ljus for kontroll.

Beredning och spédning av pulvret till koncentrat till infusionsvétska, 16sning

Los upp 100 mg karmustinpulvret till koncentrat till infusionsvétska, 16sning med 3 ml av den
tillhandhahallna sterila kylforvarade etanolvatskan i primarforpackningen (brun glasflaska).
Karmustinet maste vara helt upplost i etanol fore tillsattningen av sterilt vatten for injektion. Tillsétt
darefter 27 ml sterilt vatten for injektion till alkohollésningen. 30 ml-stamldsningen maste blandas
noga. Beredning, enligt rekommendation, ger en Klar, farglos till ljusgul stamldsning.

30 ml-stamlésningen ska genast spadas genom att antingen tillsatta 30 ml-stamldsningen till 500 mi
glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvatska, I6sning eller 500 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvatska, 16sning i glasbehallare. Den utspadda 530 ml-losningen (dvs. den bruksfardiga
I6sningen) ska blandas under minst 10 sekunder fére administrering.

pH och osmolaritet av bruksfardig infusionsvétska, Idshing

pH 4,0 till 5,0 och 385-397 mOsm/I (efter spadning i glukos 50 mg/ml [5 %] injektionsvatska, l6sning)
och

pH 4,0 till 6,8 och 370-378 mOsm/I (efter spadning i natriumklorid 9 mg/ml [0,9 %] injektionsvétska,
16sning).

Administreringssatt

Efter beredning och spadning maste lésningen (dvs. den bruksfardiga lsningen) ges intravendst och
administreras genom intravendst dropp under en till tva timmar, och administreringen ska vara slutford
inom 3 timmar fran lakemedlets beredning/spadning. Infusionen ska ges med hjalp av ett PV C-fritt
infusionsset av polyetylen (PE).

Behallaren som anvands vid lakemedlets administrering ska vara av lampligt glasmaterial. Vidare
maste den bruksfardiga l16sningen skyddas mot ljus (t.ex. med hjalp av aluminiumfolie som lindas runt
den bruksfardiga l6sningens behallare), och helst forvaras vid temperaturer under 2022 °C eftersom
karmustin bryts ner snabbare vid hogre temperaturer.

Infusionen ska ges med hjalp av ett PVC-fritt infusionsset av polyetylen (PE)

Om Carmustine medac ges genom infusion under kortare tider kan en intensiv smarta och brannande
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kansla uppsta pa injektionsstallet. Injektionsomradet ska Gvervakas under administreringen.
Riktlinjerna for saker hantering och destruktion av antineoplastiska medel maste foljas.

Dosering och laboratorieundersékningar

Initiala doser

Den rekommenderade dosen Carmustine medac som monoterapi for tidigare obehandlade patienter ar
150 till 200 mg/m? intravendst var 6:e vecka. Detta kan ges som en enstaka dos eller uppdelat i dagliga
infusioner pa 75-100 mg/m? tva dagar i foljd.

Né&r Carmustine medac anvands i kombination med andra myelosuppressiva lakemedel eller ges till
patienter med nedsatt benmargsreserv ska doserna justeras i enlighet med patientens hematologiska
profil sdasom framgar nedan.

Overvakning och efterfoljande doser

Behandling med Carmustine medac ska inte upprepas forrén de cirkulerande blodkomponenterna har
atergatt till acceptabla nivaer (trombocyter Gver 100 000/mm?3, leukocyter 6ver 4 000/mm?3), vanligtvis
inom sex veckor. Blodvardena ska 6vervakas med tata mellanrum och upprepad behandling ska inte
ges fore sex veckor pa grund av fordrojd hematologisk toxicitet.

Doser efter den initiala dosen ska justeras i enlighet med patientens hematologiska svar pa den
foregaende dosen, vid saval monoterapi som vid kombinationsbehandling med andra
myelosuppressiva lakemedel. Féljande schema foreslas som vagledning for dosjusteringar:

Lagsta varde efter tidigare dos Procent av tidigare dos som
Leukocyter/mm?® Trombocyter/mm® ska ges

> 4 000 > 100 000 100%

3000 - 3999 75000 — 99 999 100%

2 000-—2999 25000 — 74 999 70%

<2000 < 25000 50%

Om det lagsta vardet efter den initiala dosen inte hamnar pa samma rad for leukocyter och trombocyter
(t.ex. leukocyter > 4 000 och trombocyter < 25 000) ska vardet med lagst procent av den tidigare
dosen anvéndas (t.ex. vid trombocyter < 25 000 ska maximalt 50 procent av den tidigare dosen ges).

Det finns inga tidsgranser for behandlingen med karmustin. Behandlingen med karmustin maste
avbrytas om tumdéren inte kan botas eller vid allvarliga eller intolerabla biverkningar.

Konditioneringsbehandling fére HSCT
Karmustin ges i kombination med andra kemoterapeutiska medel hos patienter med maligna
hematologiska sjukdomar fére HSCT i en dos pa 300-600 mg/m? intravenost.

Speciella populationer

Pediatrisk population
Karmustin far inte ges till barn < 18 ar av sakerhetsskal.

Aldre

Dosvalet for en aldre patient ska i allménhet vara forsiktigt, vanligtvis borja vid dosintervallets 1agre
ande, aterspegla den storre frekvensen av nedsatt lever-, njur-, eller hjartfunktion, och av samtidig
sjukdom eller behandling med andra ldkemedel. Eftersom det &r troligare att aldre patienter har nedsatt
njurfunktion ska forsiktighet iakttas vid valet av dos, och den glomeruldra filtrationshastigheten ska
Overvakas och dosen sankas i enlighet med denna.

Nedsatt njurfunktion
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Hos patienter med nedsatt njurfunktion ska dosen med Carmustine medac sdnkas om den glomerulara
filtrationshastigheten &r sankt.

Kompatibilitet/inkompatibilitet med behallare

Den intravenosa I6sningen &r instabil i behallare av polyvinylklorid. All plast som kommer i kontakt
med karmustin infusionsvétska, 16sning (t.ex. infusionsset osv.) ska vara av PVC-fri polyetylenplast; i
annat fall ska glasmaterial anvandas.

pal (Swedish) Carmustine medac 100 mg powder and solvent for concentrate for solution for infusion
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