Sp. zn. sukls227398/2023

Piibalova informace: informace pro pacienta
Ferinject 50 mg/ml injekéni/infuzni disperze

Carboxymaltosum ferricum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ vam bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdé€lte to svému lékati. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

SN AE L=

Co je ptipravek Ferinject a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan ptipravek Ferinject
Jak je ptipravek Ferinject podavan

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ferinject uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Ferinject a k éemu se pouziva

Ferinject je 1¢k obsahujici Zelezo.

Léky obsahujici zelezo se pouzivaji tehdy, nemate-li dostatek zeleza v téle. To se nazyva deficit
zeleza.

Ptipravek Ferinject se pouziva k 1é¢be nedostatku Zeleza, pokud:

Zelezo podavané usty neni dostatecné Gcinné,

zelezo podavané sty Spatné snasite,

1ékat rozhodne, ze je Vam potieba velmi rychle podat Zelezo, aby byly doplnény zasoby
zeleza v téle.

Lékart stanovi, zda mate nedostatek Zeleza pomoci vysetieni krve.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude podan pripravek Ferinject

NepouZivejte piipravek Ferinject:

jestlize jste alergicky(a) na carboxymaltosum ferricum nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bod¢ 6),

pokud mate zkusenost se zavaznou alergickou (hypersenzitivni) reakci na jiné injekéni ptipravky
s obsahem Zeleza,

jestlize mate anémii, ktera neni zptsobena deficitem Zeleza,

jestlize mate nadbytek zeleza nebo mate poruchy vyuziti Zeleza v téle.

Upozornéni a opatieni
Sdélte Vasemu lékati ¢i zdravotni sestfe pied pouZzitim pifipravku Ferinject:

pokud jste nékdy mél(a) alergii na né&jaky 1€k,

pokud trpite systémovym lupus erytematodes (zanétlivé onemocnéni),
pokud trpite revmatoidni artritidou,

pokud trpite zavaznym astmatem, ekzémem ¢i jinou alergii,
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pokud mate infekci,
pokud mate poruchu jater,
pokud mate nebo jste mél(a) nizké hladiny fosfatd v krvi.

Ferinject by nemé¢l byt podavan détem mlads$im 1 roku.

Pfi nespravném podani piipravku Ferinject mize dojit k tniku roztoku v misté podéani, coz mtze vést
k podrazdéni kize a piipadnému dlouhotrvajicimu hnédému zabarveni v misté podani. Pokud k tomu
dojde, musi byt podavani ptipravku okamzité zastaveno.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ferinject

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu. Pokud je Ferinject
podavan spolecné s peroralnimi piipravky Zeleza, pak tyto peroralni ptipravky mohou byt mén¢
uéinné.

Téhotenstvi

Udaje o podavani piipravku Ferinject téhotnym Zendm jsou omezené. Je dilleZité, abyste sdélila svému
1ékati, Ze jste téhotna nebo planujete mit dite.

Pokud b&hem 1éCby otéhotnite, porad’te se s Vasim lékatem. Vas 1ékat rozhodne, zda Vam ma nebo
nema byt podan tento piipravek.

Kojeni
Pokud kojite, porad’te se s Vasim 1ékafem dfive, nez Vam piipravek Ferinject bude podan. Je
nepravdépodobné, ze by Ferinject predstavoval riziko pro kojené dit¢.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by Ferinject snizil schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Ferinject obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje az 5,5 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jednom ml
netedéné disperze. To odpovida 0,3 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou
pro dospélého.

3. Jak je pripravek Ferinject podivan

Vas lIékar rozhodne, jaka davka pripravku Ferinject Vam bude podavana, jak casto a po jak dlouhou
dobu. Lékat Vam provede vySetfeni krve, aby stanovil davku, kterou potiebujete.

Dospeli a dospivajici ve véku 14 let a vice

Lékat nebo zdravotni sestra Vam poda nenatedény piipravek Ferinject injekci ¢i nafedény v infuzi,
nebo Vam piipravek poda béhem dialyzy:

. Injekei ptimo do zily mtizete jednou tydné dostat az 20 ml pripravku Ferinject, coz odpovida
1 000 mg zeleza.
. Infuzi ptimo do zily mtzete jednou za tyden dostat az 20 ml ptipravku Ferinject, coz odpovida

1 000 mg zeleza. Protoze je Ferinject pro infuzi fedén roztokem chloridu sodné¢ho, mtize mit
infuze objem az 250 ml a vypada jako hnédy roztok.

. Pokud dochézite na dialyzu, mtzete dostat ptipravek Ferinject béhem ni prostfednictvim
dialyzatoru.

Deti a dospivajici ve véku 1 roku az 13 let
Lékat nebo zdravotni sestra poda nenatedény piipravek Ferinject injekci nebo nafedény v infuzi:

. Vase dité dostane piipravek Ferinject injekei ptimo do Zily. Piipravek vypada jako hnédy
roztok.
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. Pokud Vase dit¢ dochazi na dialyzu, ptipravek Ferinject by v takovém piipadé nemél byt
podavan.

Ptipravek Ferinject se podava v zafizenich, ve kterych je mozné vhodnym zpisobem a okamzité
vytesit imunoalergické reakce. Po kazdém podani budete alespoii 30 minut pod dohledem svého 1ékaie
nebo zdravotni sestry.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Ferinject, neZ mélo

Jelikoz Vam tento 1€k bude podavan vyskolenym zdravotnickym personalem, neni pravdépodobné, ze
by Vam byla chybn¢ podana nadmérna davka.

Predavkovani mlze zpisobit hromadéni Zeleza ve Vasem téle. Vas 1ékar bude proto sledovat
ukazatele, které souvisi se zdsobami zeleza, aby nedoslo k hromadéni zeleza.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento 1éCivy pripravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavaziné nefadouci ucinky:

Okamzité sdélte svému 1ékari, pokud si vSimnete jakychkoli z nasledujicich znamek a pfiznakd, které
mohou byt projevem zavazné alergické reakce: vyrazka (napf. koptivka), svédéni, dychaci obtize,
sipani a/nebo otok rtli, jazyka, hrdla nebo téla a bolest na hrudi, ktera miize byt znamkou potencialné
zavazné alergické reakce zvané Kounistiv syndrom.

Tyto alergické reakce (postihujici méné€ nez 1 pacienta z 1 000) mohou byt u nékterych pacientii
zavazné nebo zivot ohrozujici (znamé pod pojmem anafylaktické reakce) a mohou byt spojeny se
srde¢nimi a obéhovymi potizemi a se ztratou védomi.

JestliZe se u Vas objevi zhorsujici se tnava, svalova nebo kostni bolest (bolest hornich nebo dolnich
koncetin, kloubll nebo zad), sdélte to svému Iékari. Mlize se jednat o projev poklesu krevnich hladin
fosforu, kviili kterym Vase kosti ztraci pevnost (osteomalacie). Tento stav miize nékdy vést ke
zlomenindm kosti. V4$ 1ékat mize z tohoto ditvodu také kontrolovat VaSe krevni hladiny fosforu,
piedevsim pokud potiebujete 1é¢bu Zelezem opakované.

Vas lékaf si je téchto moznych nezadoucich u¢inkd védom a bude Vas béhem podavani piipravku
Ferinject a po jeho podani sledovat.

Dalsi neZadouci ucinky, o kterych byste mél(a) informovat svého lékaie v piipadé, Ze budou
zavaziné:

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10): bolest hlavy, zavrat’, pocit horka (zrudnuti), vysoky
krevni tlak, nevolnost a reakce v misté injekce/infuze (viz také bod 2).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100): pocit necitlivosti, brnéni nebo svédéni ktize,
zmeny chuti, vyssi tepova frekvence, nizky krevni tlak, dychaci obtize, zvraceni, zaZivaci potize,
bolest bticha, zacpa, prijem, svédeéni, kopiivka, zarudnuti ktize, vyrazka, bolesti svalti, kloubti a/nebo
zad, bolest pazi nebo dolnich koncetin, svalové kiece, horecka, unava, bolest na hrudi, otok rukou
a/nebo nohou, zimnice a pocit celkového diskomfortu.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000): zanét zil, tizkost, mdloby, pocit slabosti, sipani,
nadmérna plynatost (nadymani), rychly otok obliceje, Ust, jazyka nebo krku, ktery miize zptisobit

potize s dychanim, bledost a zménu barvy kiize na jinych mistech na téle nez v misté podani.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaju urcit): ztrata védomi a otok obliceje.
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Onemocnéni podobajici se chiipce (miize postihnout az 1 pacienta z 1 000) — mize se objevit nékolik
hodin az nékolik dnii po injek¢énim podani. Provazeji je typické piiznaky, jako jsou zvysena teplota a
bolesti ve svalech a kloubech.

Pfi laboratornich vySetfenich miize byt zjist€éna do¢asna zména nékterych krevnich parametri.
Nésledujici zména v krevnich parametrech je Casta: snizeni hladiny fosforu v krvi.

Nasledujici zmény v krevnich parametrech jsou méné casté: zvySeni hladin urcitych jaternich enzymu
zvanych alaninaminotransferaza, aspartataminotransferaza, gama-glutamyltransferaza a alkalicka
fosfatdza a zvySeni hladiny enzymu laktatdehydrogenézy.

Pokud chcete ziskat vice informaci, zeptejte se svého Iékare.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafti nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Ferinject uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Pripravek Ferinject nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pfipravek v ptivodnim obalu, aby byl chranén pted svétlem. Neuchovavejte pfi teploté
nad 30 °C. Chrante pied mrazem.

Podminky uchovavani po nafedéni nebo prvnim otevieni 1é¢ivého piipravku jsou uvedeny v bodé
»Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky*.

Pripravek Ferinject bude pro Vas ulozen u 1ékate nebo v nemocnici.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ferinject obsahuje

Lécivou latkou je carboxymaltosum ferricum — komplex Zeleza a maltézy — v koncentraci 50 mg
zeleza/ml. Jedna 2ml injekéni lahvicka obsahuje zelezitou karboxymaltozu odpovidajici 100 mg
zeleza. Jedna 10ml injekéni lahvicka obsahuje zelezitou karboxymaltozu odpovidajici 500 mg Zeleza.
Jedna 20ml injek¢ni lahvicka obsahuje Zelezitou karboxymaltézu odpovidajici 1000 mg Zeleza.
Pomocnymi latkami jsou hydroxid sodny (pro tpravu pH), kyselina chlorovodikova (pro upravu pH) a
voda na injekci.

Jak pripravek Ferinject vypada a co obsahuje toto baleni
Ferinject je tmaveé hnéda neprithledna injekéni/infuzni disperze.

Ferinject je dodavan ve sklenénych injekénich lahvickach obsahujicich:
. 2 ml disperze. Velikosti baleni: 1, 2 nebo 5 injek¢énich lahvicek.
. 10 ml disperze. Velikosti baleni: 1, 2 nebo 5 injek¢nich lahvicek.
. 20 ml disperze. Velikosti baleni: 1 lahvicka po 20 ml.
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Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex
Francie

Tel. +33 (0)1 41 06 58 90

Fax +33 (0)1 41 06 58 99

e-mail: contact-fr@viforpharma.com

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

Rakousko, Chorvatsko, Bulharsko, Kypr, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie,
Némecko, Recko, Mad’arsko, Island, Irsko, Italie, Lotyssko, Nizozemsko, Norsko, Polsko,

Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika, Spanélsko, Svédsko, Velka Britanie (Severni Irsko):

Ferinject. Belgie, Lucembursko: Injectafer. Slovinsko: Iroprem.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 1. 2024
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Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pti kazdém podani pitipravku Ferinject a po ném pozomeé sledujte, zda se u pacienta neobjevuji
znamky a pfiznaky hypersenzitivnich reakci. Piipravek Ferinject by mél byt podavan pouze v piipade,
ze je k dispozici personal, ktery je vySkoleny pro posouzeni a zvladani anafylaktickych reakci a ktery
muze okamzité zasdhnout, a v prostedi, kde lze zajistit kompletni resuscitacni zafizeni. Vyskyt
moznych nezadoucich ucinkd je u pacienta tieba sledovat nejméné po dobu 30 minut po kazdém
podani ptipravku Ferinject.

Krok 1: Stanoveni potieby Zeleza

Individuélni potfeba doplnéni zeleza pomoci prostfedku Ferinject se stanovuje na zaklade télesné
hmotnosti pacienta a hladiny hemoglobinu (Hb). Stanoveni celkové potieby Zeleza viz tabulka 1.

K doplnéni celkové potieby Zeleza mohou byt zapotiebi 2 davky, viz maximalni jednotlivé davky

v kroku 2.

Tabulka 1: Stanoveni celkové potireby Zeleza

Hb Télesna hmotnost pacienta
g/dl mmol/l pod 35 kg 35 kg az <70 kg 70 kg a vice
30 mg/kg telesné
<10 <6,2 hmotnosti 1 500 mg 2 000 mg
10az<14 | 62az<87 | Ilrllg/ kg télesné 1 000 mg 1 500 mg
motnosti
14 8.7 15 mg/kg telc:‘:sne 500 mg 500 mg
hmotnosti

Krok 2: Vypocet a podavani maximalnich jednotlivych davek Zeleza

Pti podavani ptislusnych davek piipravku Ferinject na zaklad¢ stanovené celkové potieby zeleza je
nutné vzit v uvahu nasledujici:

Dospéli a dospivajici ve veku 14 let a vice

Pfi jednom podani ptipravku Ferinject by davka neméla byt vyssi nez:

o 15 mg Zeleza na kg télesné hmotnosti (intravenozni injekce) nebo 20 mg Zeleza na kg télesné
hmotnosti (intravendzni infuze)

o 1 000 mg zeleza (20 ml ptipravku Ferinject)

Maximalni doporu¢ena kumulativni davka ptipravku Ferinject je 1 000 mg Zeleza (20 ml piipravku
Ferinject) za tyden. Pokud je celkova potieba Zeleza vyssi, dodate¢na davka ma byt podana

s odstupem minimalné 7 dnii od prvni davky.

Déti a dospivajici ve véku 1 rok az 13 let

Pfi jednom podani piipravku Ferinject by davka neméla byt vyssi nez:
o 15 mg zeleza na kg t€lesné hmotnosti
o 750 mg zeleza (15 ml ptipravku Ferinject)

Maximalni doporucena kumulativni davka ptipravku Ferinject je 750 mg zeleza (15 ml pfipravku

Ferinject) za tyden. Pokud je celkova potieba Zeleza vyssi, dodate¢na davka ma byt podana
s odstupem minimalné 7 dnti od prvni davky.
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Déti ve véku do 1 roku
Pouziti ptipravku Ferinject se u déti ve véku do 1 roku nedoporucuje.
Pacienti s chronickym onemocnénim ledvin zavisli na hemodialyze

U dospelych a dospivajicich pacienti ve véku 14 let a vice s chronickym onemocnénim ledvin
zavislych na hemodialyze by neméla byt prekro¢ena maximalni denni davka 200 mg zeleza.

U déti ve véku od 1 roku do 13 let s chronickym onemocnénim ledvin vyzadujicich hemodialyzu neni
doporuceno pripravek Ferinject pouzivat.

Zptisob podani

Ptipravek Ferinject musi byt podavan pouze intravenozni cestou: injekei, infuzi nebo

behem hemodialyzy netedény pfimo do Zilniho okruhu dialyzatoru. Ferinject nesmi byt podan
subkutanni nebo intramuskuldrni cestou.

Pfi podavani ptipravku Ferinject je nutné postupovat opatrné, aby nedoslo k paravendznimu uniku.
Paraven6zni unik piipravku Ferinject v misté podani mtize vést k podrazdéni ktize a piipadnému
dlouhotrvajicimu hnédému zabarveni v misté podani. V ptipad¢ paravendzniho uniku je nutné
podavani pripravku Ferinject okamzité ukoncit.

Intravenozni injekce

Pripravek Ferinject 1ze podavat intravenozni injekci s pouzitim nefedéné disperze. Maximalni
jednotliva davka u dospélych a dospivajicich ve veéku 14 let a vice je 15 mg Zeleza na kilogram télesné
hmotnosti, ale neméla by prekrocit 1 000 mg zeleza. U déti ve véku 1 roku az 13 let je maximalni
jednotliva davka 15 mg na kilogram télesné hmotnosti, ale neméla by prekrocit 750 mg Zeleza.
Rychlost podavani je uvedena v tabulce 2:

Tabulka 1: Rychlost podavani intravenéznich injekci piipravku Ferinject
Pozadované mnoZstvi Ekvivalentni davka Zeleza Rychlost podavani / minimalni
pripravku Ferinject doba podavani

2 az 4 ml 100 az 200 mg Neni piedepsdna minimalni doba
>4 az 10 ml >200 az 500 mg 100 mg zeleza/min
>10 az 20 ml >500 az 1 000 mg 15 minut

Intravenozni infuze

Pripravek Ferinject 1ze podavat intravendzni infuzi. V takovém ptipad€ musi byt zfedén. Maximalni
jednotliva davka u dospélych a dospivajicich ve véku 14 let a vice je 20 mg na kilogram télesné
hmotnosti, ale neméla by prekrocit 1 000 mg zeleza. U déti ve veéku 1 roku az 13 let je maximalni
jednotliva davka 15 mg na kilogram télesné hmotnosti, ale neméla by piekrocit 750 mg zeleza.

Pro infuzi je nutné pfipravek Ferinject fedit pouze sterilnim 0,9% (m/V) roztokem chloridu sodného
(viz tabulka 3). Poznamka: Kvuli stabilité nefed’te pfipravek Ferinject na nizsi koncentrace nez 2 mg
zeleza/ml (nezahrnuje objem disperze carboxymaltosum ferricum).

Tabulka 2:  Redéni piipravku Ferinject pro intravenézni infuzi
Pozadované Maximalni mnoZstvi
e Ekvivalentni davka sterilniho 0,9% (m/V) Minimalni doba
mnoZzstvi pripravku . . (s
o Zeleza roztoku chloridu podavani
Ferinject .
sodné¢ho
2 az 4ml | 100 az 200mg 50 ml Neni predepsana
minimalni doba
>4 az  10ml | >200 az 500 mg 100 ml 6 minut
>10 az 20ml | >500 az 1000 mg 250 ml 15 minut
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Monitorovaci opatieni

Vyhodnoceni by m¢l 1ékat provadét podle stavu konkrétniho pacienta. Hladina hemoglobinu by méla
byt znovu vyhodnocena minimalné 4 tydny po poslednim podani ptipravku Ferinject, aby byl dostatek
¢asu na erytropoézu a vyuziti Zeleza. V pripad¢, Ze je u pacienta nutné pokracovat v doplnéni zeleza,
je nutné potiebu zeleza znovu spocitat pomoci tabulky 1 vyse.

Inkompatibility

Pfi soub&zném podavani s parenteralnimi ptipravky obsahujicimi zelezo je absorpce oralné
podavaného zeleza snizena. V piipad¢ potieby proto nezahajujte peroralni terapii zelezem nejméné
5 dnti po poslednim podani pfipravku Ferinject.

Predavkovani

Podavani piipravku Ferinject v mnozstvich pfesahujicich davku potiebnou ke korekci deficitu Zeleza v
dob¢ podani mize vést ke hromadéni Zeleza v télesnych zasobach a Casem k hemosideroze. S
rozpoznanim hromadéni Zeleza mtize pomoci monitorovani parametru zeleza, jako je naptiklad ferritin
v séru nebo nasyceni transferinu. Dojde-1i k hromadéni Zeleza, postupujte standardnim zpisobem,
zvazte napiiklad pouziti chelatoru zeleza.

Stabilita pfi pouzivani

Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni obalu:

Z mikrobiologického hlediska maji byt pripravky pro parenteralni podavani pouzity okamzité. Nejsou-
li pouzity okamzité, doba a podminky uchovavani pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.
Podavani ptipravku se musi provadét za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Chemicka a fyzikalni stabilita pfed pouzitim byla prokdzana na 7 dni pfi teploté 30 °C.

Doba pouzitelnosti v polyetylenovém a polypropylenovém obalu po naredéni sterilnim 0,9% (m/V)
roztokem chloridu sodného:

Z mikrobiologického hlediska maji byt ptipravky pro parenteralni podavani pouzity okamzité po
natfedéni sterilnim 0,9% (m/V) roztokem chloridu sodného.

Nejsou-li pouzity okamzité, doba a podminky uchovavani pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele
a normalné by doba nem¢la byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C.

Chemicka a fyzikalni stabilita pfed pouzitim byla prokazana na 72 hodin pii teploté 30 °C a pii
koncentraci 2 mg/ml a 5 mg/ml.

Doba pouzitelnosti v polypropylenové stiikacce (neredeno):
Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzite.
Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pted pouZzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a

normalné by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pfti teploté 2 az 8 °C.
Chemicka a fyzikalni stabilita pied pouzitim byla prokazana na 72 hodin pfi teploté 30 °C.
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