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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
vinorelbinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

e Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Vinorelbine Accord a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Vinorelbine Accord pouzivat
3. Jak se pripravek Vinorelbine Accord pouZziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek Vinorelbine Accord uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Vinorelbine Accord a k ¢emu se pouZiva

Vinorelbine Accord je koncentrat pro infuzni roztok. Léc¢iva latka vinorelbin patii do skupiny
cytostatik. Tyto latky ovliviiuji riist malignich (zhoubnych) bunék.

Vinorelbine Accord je uréen pro dospélé k 1é¢bé rakoviny, zejména nemalobunééného karcinomu plic
a karcinomu prsu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Vinorelbine Accord pouZivat

NepouZzivejte piipravek Vinorelbine Accord

o Jestlize jste alergicky(a) na vinorelbin nebo na jakékoli pfipravky ze skupiny oznacované jako
vinka-alkaloidy;

e jestlize jste alergicky(4a) na kteroukoli dal$i slozku ptipravku Vinorelbine Accord (uvedenou
Vv bod¢ 6);

e jestlize jste t€hotna nebo se domnivate, ze muzete byt t€hotna;

e jestlize kojite;

e jestlize mate nizky pocet bilych krvinek (neutrofiltl) nebo mate nebo jste me¢l(a) v nedavné dobé
(v poslednich 2 tydnech) zavaznou infekci;

e jestlize mate nizky pocet krevnich desticek;

o jestlize mate byt nebo jste v neddavné dobé byl(a) ockovan vakcinOu proti zluté zimnicCi;

tento 1éCivy piipravek je uren K podani do zily (intravendzni podani) a nesmi se injek¢éné podavat

do patete.

Upozornéni a opatieni



Pfed pouzitim ptipravku Vinorelbine Accord se porad'te se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.

Reknéte svému 1ékari:

jestlize jste mé&l(a) srde¢ni ptihodu nebo silné bolesti na hrudi;

jestlize jste byl(a) 1é¢en(a) radioterapii (ozafovanim), kde ozafovana oblast zahrnovala jatra;
jestlize mate piiznaky infekce (jako je horecka, tfesavka, kasel);

jestlize planujete ockovani;

jestlize Vam normalné nefunguji jatra.

Je nutné zamerzit jakémukoli kontaktu ptipravku Vinorelnine Accord s o¢ima. Existuje riziko
zavazného podrazdéni, a dokonce i viedu na rohovce. Pokud k tomu dojde, je okamzité nutné
vyplachnout o¢i fyziologickym roztokem a kontaktovat o¢niho Iékafe.

Muzi a Zeny, kterym je podavan Vinorelbine Accord, maji pouzivat u¢innou antikoncepci béhem
1é¢by i po ni (viz bod T€hotenstvi, kojeni a plodnost). OBA, Zeny i muzi si musi pie¢ist informace

0 teéhotenstvi a kojeni uvedené nize.

Pted kazdym podéanim ptipravku Vinorelbine Accord Vam bude odebran vzorek krve kviili analyze
(rozboru) krevnich ¢astic. Jestlize vysledky analyzy nebudou uspokojivé, bude Vase 1é¢ba odloZena a
budou provedeny dalsi kontroly, dokud vysledky nebudou normalni.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Vinorelbine Accord

Informujte svého 1ékatfe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Lékat musi byt obzvlast’ opatrny, jestlize uzivate nasledujici ptipravky:

e léky pouzivané pro fedéni krve (antikoagulancia);

o antiepileptika (k 1é¢be epilepsie), jako je fenytoin;

o antimykotika (k 1é¢bé plisfiovych onemocnéni), jako je itrakonazol;

e protinadorovy lék oznacovany jako mitomycin C;

e léky, které narusuji Vas imunitni systém (obranyschopnost), jako je cyklosporin a takrolimus;
e soubézné uzivany lapatinib (pfipravek pouzivany k 1é¢bé rakoviny;

o tiezalku te¢kovanou (Hypericum perforatum) (rostlinny piipravek);

o antibiotika, jako je rifampicin, erythromycin, klarithromycin, telithromycin;

e antivirové 1éky uzivané pti AIDS (HIV), jako je ritonavir (inhibitory HIV proteézy);

e verapamil a chinidin (uzivané pfi srde¢nich problémech).

Vakciny (naptiklad vakcina proti spalnickam, ptiusnicim, zardénkam atd.) a vakcina proti zluté
zimnici se nedoporucuji pouzivat béhem 1é¢by piipravkem Vinorelbine Accord, protoZze mohou
zvySovat riziko systémovych onemocnéni vedoucich k amrti.

Soubézné podavani piipravku Vinorelbine Accord s jinymi 1éky se znamym toxickym u¢inkem na
kostni dien (ovliviyji bilé a ¢ervené krvinky a krevni desti¢ky) mohou zhorsit nékteré nezadouci
ucinky.

Vinorelbine Accord s jidlem a pitim

Nejsou znamé zadné interakce (vzajemné ovlivnéni) S jidlem a pitim béhem podavani ptipravku
Vinorelbine Accord.

PouZiti u déti a dospivajicich

Bezpetnost a u¢innost u déti a dospivajicich nebyla stanovena.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost



Téhotenstvi

e Nepouzivejte ptipravek Vinorelbine Accord, jestlize jste t€hotna nebo se domnivate, ze byste
mohla byt t€hotna.

e Pokud jste t€hotna a zapocnete 1é€bu piipravkem Vinorelbine Accord nebo jestli ot€¢hotnite
behem 1écby, musite ihned kontaktovat svého 1ékare, ktery Vam poradi.

Kojeni

e Pokud kojite, nepouzivejte piipravek Vinorelbine Accord.

o Je-li 1écba pripravkem Vinorelbine Accord nutnd, musite piestat kojit.
Plodnost

Muztm lé¢enym piipravkem Vinorelbine Accord se doporucuje, aby béhem 1é¢by a po dobu 3 mésict
po jejim dokonceni nepocali dit€ a aby se pred zahdjenim 1écby poradili o moznostech konzervace
spermatu, protoze ptipravek Vinorelbine Accord by mohl narusit jejich plodnost.

Zeny ve véku, kdy mohou otéhotnét

Zeny Ve véku, kdy mohou otéhotnét, musi byt pouéeny o pouzivani uéinné antikoncepce béhem 1é¢by
a tfi mésice po ukonceni 1éCby a musi informovat 1ékare v ptipadé, Ze ot¢hotni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie tykajici se vlivu ptipravku Vinorelbine Accord na schopnost tidit a
obsluhovat stroje. Proto nefid’te, pokud Vam lékat doporucil netidit nebo pokud se necitite dobte.

3. Jak se pripravek Vinorelbine Accord pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynii svého Iékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Davkovani

Ptipravu a podavani piipravku Vinorelbine Accord mtze provadét pouze Skoleny zdravotnicky
pracovnik se specializaci na onkologii.

Aby se potvrdilo, Ze pro podani ptipravku Vinorelbine Accord ma pacient dostate¢né mnozstvi
krvinek, bude mu pted kazdym podanim odebran vzorek krve. Pokud vysledky této analyzy nebudou
uspokojivé, mize byt 1é¢ba odlozena a budou provadény dalsi kontroly az do doby, kdy se tyto
hodnoty vrati k normalu.

U dospélych je obvykla davka 25-30 mg/m?.

Cetnost podavani

Vinorelbine Accord se obvykle podava jednou tydng. Cetnost podavani uréi 1ékaf.

Vzdy se tid’te pokyny svého 1ékafte.

Urceni davky

V ptipadée vyrazného poskozeni funkce jater urci davku l€kar. Vzdy se fid’te pokyny svého l1ékare.
V ptipadé poskozeni funkce ledvin nastaveni davky neni nutné. Vzdy se fid’'te pokyny svého lékare.
Zpisob a cesta podani

Ptipravek Vinorelbine Accord musi byt pfed podanim natedén.

Pripravek Vinorelbine Accord se musi podavat pouze do zily. Bude podan jako infuze do jedné z zil.
Infuze bude trvat 6 az 10 minut.

Po podani bude zila proplachnuta sterilnim roztokem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Vinorelbine Accord, neZ jste mél(a)



Lékar vzdy musi zajistit, aby Vam pro Vas stav byla poskytnuta spravna davka. Pokud mate podezieni
nebo pokud mate pfiznaky mozného ptedavkovani, jako je horecka, znamky infekce nebo zacpa,
obrat’'te se na svého Iékare, Iékafskou pohotovost nebo 1ékarnika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité kontaktujte svého lékate, pokud se u Vas objevi béhem podavani piipravku
Vinorelbine Accord néktery z nasledujicich priznakii:

- znamky infekce, jako je kasel, horecka a zimnice;
- tézka zacpa s bolesti bticha, kdyz jste nebyl(a) nékolik dni na stolici;
- silné zavraté, toceni hlavy, kdyz vstanete, zndmka vyrazného sniZeni krevniho tlaku;

- silna bolest na hrudi, ktera u Vas neni normalni, pfiznaky mohou byt zpiisobeny poruchou
funkce srdce po nedostateéném priitoku krve, tzv. ischemicka choroba srde¢ni, jako je
napfiklad angina pectoris a srde¢ni infarkt (nékdy vedouci k amrti);

- potize s dychanim, které mohou byt ptiznaky poruchy zndmé jako syndrom akutni dechové tisn¢ a
mohou byt zdvazné a zivot ohrozujici;

- zavrat¢, kozni vyrazka postihujici celé télo nebo otok o¢nich vicek, obliceje, rtti nebo hrdla, coz
mohou byt znamky alergické reakce;

- bolest na hrudi, dusnost a mdloby, které mohou byt pfiznakem sraZeniny v krevni cévé v plicich
(plicni embolie);

- bolest hlavy, zménény dusevni stav, ktery miize vést ke zmatenosti a kdbmatu, epileptické zachvaty
(ktece), rozmazané vidéni a vysoky krevni tlak, které mohou byt znamkami neurologické poruchy,
jako je syndrom reverzibilni posteriorni encefalopatie.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):

- pocit na zvraceni; zvraceni, zacpa;

- snizeni poctu ¢ervenych krvinek, které mize zptisobit bledost klize a zptisobit slabost nebo dusnost;
- snizeni poctu bilych krvinek, které Vas ¢ini zranitelngjsi vici infekci,

- slabost dolnich kon¢etin;

- ztrata nékterych reflexnich reakci, ob¢as rozdilné vnimani doteku;

- vypadavani vlast, obvykle pti dlouhodobé 1é¢be neni zdvazng;

- zanét nebo viedy v ustech nebo krku;

- reakce v misté, kde byl Vinorelbine Accord podan, jako je zarudnuti, paliva bolest, zména barvy zil,
zanét zil;

- poruchy jater (abnormalni jaterni testy).

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 lidi):
- sniZeni poctu krevnich desticek, které mtize zvysit riziko krvaceni nebo modfin;
- bolest kloubt;

- bolest Celisti;



- bolest svali;

- inava (slabost, vycerpanost);

- horecka;

- bolest na riznych mistech téla, jako je bolest na hrudi a bolest v misté nadoru;
- prijem;

- infekce na rtiznych mistech.

Méné casté neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):

- vazné potize s pohyby téla a hmatem;

- Zavrat’;

- nahly pocit tepla a zarudnuti ktize na obliceji a krku;

- pocit chladu v rukou a nohou;

- potize s dychanim nebo sipani (dusnost, zazeni prudusek);

- krevni infekce (sepse) s piiznaky jako vysoka horecka a zhorSeni celkového zdravotniho stavu;

- Vysoky krevni tlak.

Vzacné nezadouci Gcinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi):

- srde¢ni ptihoda (ischemicka choroba srdecni, angina pectoris, srde¢ni infarkt, nékdy vedouci k
umrti);

- plicni toxicita (zanét a fibroza, nékdy vedouci k tmrti);

- silné bolest biicha a zad (zanét slinivky biisni);

- nizké hladiny sodiku v krvi (coz miize zpUsobit ptiznaky jako je tnava, zmatenost, svalové zaskuby a
bezvédomi),

- viedy v misté vpichu, kde byl Vinorelbine Accord podan (lokalni nekroza);

- kozni vyrazky na téle (generalizované kozni reakce).

Velmi vzacné neZzadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi)

- nepravidelny srdec¢ni tep (zrychlena srdecni frekvence), buseni srdce, poruchy srde¢niho rytmu.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)

- bolest bficha, krvaceni v zazivacim traktu;

- srde¢ni selhani, které mize zpusobit dusnost a otoky kotnikd,
- zarudnuti rukou a nohou (erytém);

- nizka hladina sodiku v disledku nadprodukce hormonu zptisobujiciho zadrzovani tekutin a vedouci k
slabosti, inavé nebo zmatenosti (syndrom nepfimérené sekrece antidiuretického hormonu, anglicka
zkratka je SIADH);

- nedostatek kontroly svalti mize byt spojen s abnormalni chtizi, zménami feCi a abnormalitami
pohybu o¢i (ataxie);

- bolest hlavy;
- zimnice s horeckou;

- kagel,;



- ztrata chuti k jidlu;

- sniZeni télesné hmotnosti;

- tmavsi barva ktize, ktera sleduje drahu zil.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkli mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Vinorelbine Accord uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injek¢ni lahvicce a na
krabicce za ,,Pouzitelné do* nebo EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho
mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °- 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Pouzitelnost po naredeéni

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazana na dobu 24 hodin pii 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité po nafedéni, pokud zplisob otevteni /
fedéni nevylucuje riziko mikrobialni kontaminace. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani pfipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Chrarite pfed mrazem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vinorelbine Accord obsahuje

Léciva latka je vinorelbinum (ve formeé vinorelbini ditartras). Jeden ml roztoku obsahuje vinorelbinum
10 mg (jako vinorelbini ditartras).
Dalsi slozkou piipravku je voda pro injekei.

Jedna 1ml injek¢ni lahvicka obsahuje celkem vinorelbinum 10 mg (jako vinorelbini ditartras).
Jedna 5ml injek¢ni lahvicka obsahuje celkem vinorelbinum 50 mg (jako vinorelbini ditartras).

Jak Vinorelbine Accord vypada a co obsahuje toto baleni

Vinorelbine Accord 10 mg/ml je Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok. Vinorelbine Accord je balen v
cirych injekénich lahvickach ze skla tfidy I se zatkou z brombutylové pryze a modrym hlinikovym
odtrhovacim vickem.

Vinorelbine Accord je dostupny jako:



1 injekeni lahvicka obsahujici 1 ml
1 injekeni lahvicka obsahujici 5 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,
ul. TasSmowa 7,

02-677, Varsava,

Polsko

Vyrobce

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polsko

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nizozemsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Nazev

« , . Nazev lécivého piipravku
Clenského statu prip

Portugalsko

Vinorrelbina Accord

Vinorelbin Accord 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer

Rakousko L
Infusionslosung

Belgie Vinorelbine Accord Healthcare 10 mg/ml, concentraat voor oplossing
voor intraveneuze infusie

Kypr Vinorelbine Accord 10 mg/ml, concentrate for solution for infusion

Ceska republika

Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

Dansko Vinorelbin Accord
y Vinorelbine Accord 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Némecko . "
Infusionslésung
Estonsko Vinorelbine Accord
Spangisko Vinorelbine Accord 10 mg/ml concentrado para solucion para perfusion
EFG
Finsko Vinorelbine Accord 10 mg/ml nfuusiokonsentraatti, liuosta varten
Francie Vinorelbine Accord 10 mg/ml solution a diluer pour perfusion
Italie Vinorelbina Accord
. Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentrats infuziju $skiduma
Loty$sko |

pagatavoSanai




Litva Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Malta Vinorelbine 10 mg/ml konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
Norsko Vinorelbine Accord 10 mg/ml, konsentrat til infusjonsvaske

Polsko Vinorelbine Accord

Rumunsko Vinorelbina Accord 10 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Nizozemsko Vinorelbine Accord 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Slovenska . . o ,

republika Vinorelbine Accord 10 mg/ml infazny koncentrat

Svédsko Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning
Slovinsko Vinorelbin Accord 10 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
Spojeni

kralovstvi Vinorelbine 10 mg/ml concentrate for solution for infusion

(Severni Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 6. 2023




Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky

Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

Navod K pouZziti

CYTOSTATICKA LATKA

Prectéte si pozorné souhrn udaji o ptipravku, kde je podrobné&jsi informace o tomto [é¢ivém
ptipravku.

Zachazeni a pouziti

Ptipravu a podavani injek¢éniho roztoku cytostatické latky musi provadéet pouze vyskoleny personal,
ktery mé znalost o pouzivaném piipravku, za podminek, které zarucuji ochranu zivotniho prostiedi a
zejména ochranu personalu pii manipulaci s 1éky. To vyzaduje prostory vymezené pro tento ucel.

V tomto prostoru je zakazano koufit, jist nebo pit.

Personal musi byt vybaven vhodnymi pomutckami, je nutny plast’ s dlouhym rukavem, ochranné
masky, ¢epice, ochranné bryle, jednorazové sterilni rukavice, ochranné kryty pracovni plochy a sbérné
pytle na odpad.

Injekendi stiikacky a infuzni sety Se maji sestavovat opatrné, aby se zamezilo uniku roztoku
(doporucuje se pouZzivat Luer-Lock zakoncenti).

Rozlity nebo unikly pfipravek se musi utfit a musi se pouzit ochranné rukavice.
Je tieba pfijmout opatieni, aby se zamezilo expozici téhotnych zaméstnankyn.

Je nutné zamezit jakémukoli kontaktu s o€ima. V piipad¢ kontaktu s okem je nutné oko okamzité
vyplachnout fyziologickym roztokem. V ptipadé podrazdéni vyhledejte o¢niho 1ékarte.

V ptipadé kontaktu s kizi dukladné omyjte postizenou oblast vodou.

Po ukonc¢eni manipulace je nutné dikladné ocistit jakykoliv exponovany povrch a omyt si ruce a
oblice;j.

Priprava infuzniho roztoku.

Mezi piipravkem Vinorelbine Accord a sklenénymi injekénimi lahvickami, PVC vaky,
vinylacetatovymi vaky nebo polypropylenovymi injekénimi stiikackami neni zadna inkompatibilita.

V piipadé polychemoterapie se Vinorelbine Accord nesmi smichat s jinymi latkami.

Intratekalni podani je kontraindikovano.

Vinorelbine Accord se musi podavat ptisné intravendzné ve formé infuze.

Vinorelbine Accord se mtize podavat jako pomaly bolus (6-10 minut) po nafedéni 20-50 ml
fyziologického roztoku nebo roztoku glukézy o koncentraci 50 mg/ml (5%), nebo jako kratka infuze
(20-30 minut) po natfedéni 125 ml fyziologického roztoku nebo roztoku glukézy o koncentraci 50
mg/ml (5%). Po podani infuze se musi vzdy zila proplachnout nejméné 250 ml fyziologického
roztoku.

Vinorelbin se musi podavat piisné intravenozné. Je velmi dulezité se pied zahajenim injekce ujistit, Ze
kanyla je pfesn¢ umisténa Vv zile. Pokud béhem podavani dojde k infiltraci do okolni tkan¢, mtize dojit
k vyraznému podrazdéni. V tomto pfipadé se musi injekce zastavit, zila proplachnout fyziologickym
roztokem a zbytek davky podat do jiné zily. V piipadé extravazace je tfeba okamzité podat
intravenozné glukokortikoidy, aby se sniZilo riziko flebitidy.



S exkrementy a zvratky se musi manipulovat s opatrnosti.

Uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 © - 8 © C). Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

Doba pouzitelnosti po naredeni

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouzitim byla prokdzana na dobu 24 hodin pii 25 °C.
Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité po nafedéni, pokud zplisob otevieni /
fedéni nevylucuje riziko mikrobialni kontaminace. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

Chrante pied mrazem.

Likvidace
Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

10



