Sp. zn. sukls163993/2023

Pribalova informace: informace pro uZivatele
SONTILEN 5 mikrogramii/ml injek¢ni/infuzni roztok
SONTILEN 50 mikrogramii/ml injek¢ni/infuzni roztok

sufentanilum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému Iékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezaddoucich uc€inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je SONTILEN a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete SONTILEN pouzivat
Jak se SONTILEN pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak SONTILEN uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je SONTILEN a k ¢emu se pouZiva

SONTILEN patii do skupiny Iékti zndmych jako anestetika (pfipravky pro celkové nebo mistni
znecitlivéni) a analgetika (pfipravky tlumici bolest). Je to silny lék proti bolesti pouzivany
v nemocnicich. SONTILEN miiZze byt podavan intravenézné (do zily) k prevenci bolesti béhem
navozeni a udrzovani kombinované anestezie nebo jako anestetikum pro navozeni a udrzovani anestezie
jako soucast velkého chirurgického vykonu (operace).

SONTILEN Ize také podat do pateiniho kanalu (epiduraln¢) k zmirnéni bolesti po operaci nebo k 1é¢be
bolesti béhem porodu cisafskym fezem a béhem normalniho (vaginalniho) porodu.

Vas lékat rozhodne, zda je tento piipravek pro Vas vhodny.

Vas 1ékat Vam mtze dat SONTILEN na néco jiného. Zeptejte se svého 1ékare.

Pouziti u déti

Intravenozné (do Zzily): SONTILEN se pouziva k tlumeni bolesti (analgezie) béhem zahéjeni a/nebo
udrzeni celkové anestezie (vyvazena celkova anestézie) u déti ve véku od 1 mésice.

Epiduralné (do patetniho kanalu): SONTILEN se pouziva u déti ve véku od 1 roku ke zvladnuti
pooperacni bolesti po urCitych operacich: operaci v oblasti bficha, hrudniku (srdce a plice) nebo
ortopedické operaci (paZe, nohy a zada).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete SONTILEN pouZivat

Vas lékat Vam pred zahajenim 1éCby provede nezbytna vysetfeni.
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SONTILEN Vam nebude podan:

jestlize jste alergicky(a) na sufentanil, nebo na jiné opioidni latky, nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

jestlize mate potize vykaslavat hleny, problémy s dychanim zptsobené lé€bou jinymi léky nebo
onemocnéni, u kterého je dillezité se vyhnout problémim s dychanim

jako epiduralni injekci (do patetniho kanalu), jestlize mate zdvazna krvaceni nebo Sok, otravu
krve nebo infekei v misté vpichu. Rovnéz Vam nemusi byt podan SONTILEN jako epiduralni
injekce, pokud mate problémy s hojenim ran, pokud jste 1éCeni piipravky na fedéni krve
(antikoagulancii) nebo jestlize mate jiné zdravotni potize nebo uzivate jiné léky, pti nichz je
epiduralni 1é¢ba nevhodna.

jako intravenozni (nitrozilni) injekci béhem porodu nebo porodu cisaiskym fezem pied
uchycenim pupecni $iliry, protoze to mtize zpUsobit u novorozence problémy s dychanim.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku SONTILEN se porad’te se svym l¢kaiem, pokud:

mate bolest nebo pocitujete zvysenou citlivost na bolest (hyperalgezie), coz neodpovida
zvysené davce pripravku pfedepsané Vasim lékarem

béhem injekce do Zily mate zvysSeny tlak na mozku, nekontrolované pomaly metabolismus
(hypotyredza), plicni onemocnéni, snizenou kapacitu plic, jste alkoholik/alkoholicka nebo mate
snizenou funkci jater nebo ledvin, jste starsi nebo se citite oslaben(a)

behem epiduralni injekce mate poruchu funkce dychéani nebo snizenou kapacitu plic a pokud
plod vykazuje znamky nedostatku kysliku (fetalni stres)

mate myasthenia gravis (chronické onemocnéni svalti)
pouzivate inhibitory MAO (Iék na depresi, viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a SONTILEN®)

uzivate dalsi Iéky podobné opioidim (jako jsou silné léky proti bolesti) nebo pokud jste
v minulosti méli zavislost na téchto typech latek

mate abnormalné pomalé pohyby stiev
mate onemocnéni zluéniku nebo slinivky bfisni

jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nékdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, na pfipravcich
vydavanych na Iékatsky predpis nebo na nelegalnich drogéch (,,zavislost™)

jste kurak (kutacka)

jste mél(a) nékdy problémy s naladou (deprese, uzkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1éc¢il(a) u psychiatra kvtili jinému duSevnimu onemocnéni

Tento 1écivy piipravek obsahuje sufentanil, coz je opioid. Opakované uzivani opioidi k 1écbé bolesti
muze vést k tomu, ze pripravek bude méné ucinny (zvyknete si na n¢j). Muze také vést ke vzniku
zavislosti a zneuzivani, coz mize mit za nasledek Zivot ohrozujici pfedavkovani. Pokud se obavate, ze
se mizete stat na pripravku SONTILEN zavisly(a), je dalezité, abyste se poradil(a) se svym lékafem.

Poruchy dychani souvisejici se spankem

SONTILEN miiZe zpisobit poruchy dychani souvisejici se spankem, jako je spankova apnoe (piestavky
v dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) souvisejici se spankem. Ptiznaky
mohou zahrnovat pierusované dychani béhem spanku, nocni probuzeni zpiisobené dusnosti, potize
s udrZenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Jestlize si Vy nebo jina osoba
takovych ptfiznakl v§imne, obrat'te se na svého lékate. Ten mlze zvazit snizeni davky.
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Déti a dospivajici
Vzhledem k riziku pfedavkovani nebo nedostatecného davkovani se nesmi novorozencim ptipravek
SONTILEN podavat do zily.

SONTILEN podany epiduralné (do patetniho kandlu) se nedoporucuje u déti ve véku do 1 roku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a SONTILEN

Informujte svého 1ékatre o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate néktery z nasledujicich léku:

e hypnotika (I€ky na spani), sedativa (I€ky na utlumeni), Iéky na dusevni poruchy nebo latky
ovliviljici centralni nervovy systém (napfi. alkohol), protoze to mtze pfispét k utlumu dechu.
V takovém piipadé mtze lékai povazovat za nezbytné snizit davku piipravku SONTILEN.

e I¢ky proti plisnim (napf. ketokonazol a itrakonazol) a antivirové 1éky (napf. ritonavir), protoze
takové 1éky mohou inhibovat cirkulaci sufentanilu. Vas 1ékai mize povazovat za nezbytné snizit
davku pitipravku SONTILEN.

e |éky na lécbu deprese znamé jako inhibitory monoaminooxidazy (IMAO). Tyto léky se nesmi
uzivat 2 tydny pfed nebo v tutéz dobu, kdy je podavan piipravek SONTILEN.

e |éky na lécbu deprese znamé jako selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)
nebo inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a norepinefrinu (SNRI). Uzivani téchto 1kt
ve stejné dobé jako pripravek SONTILEN se nedoporucuje.

e silné Iéky proti bolesti, které¢ ovliviiuji centralni nervovou soustavu (inhibitory CNS), alkohol
a nékteré nelegalni latky - pokud uzivate silné 1éky proti bolesti nebo l€ky, které ovliviiuji CNS
(napt. navozuji spanek, uklidiiujici prostfedky, 1éky na dusevni poruchy, alkohol nebo nékteré
nelegalni latky), informujte svého lékafe, nebot’ mize byt nutné snizit davku piipravku
SONTILEN. Pokud dostanete silné 1éky proti bolesti nebo jiné latky, které ovliviiuji CNS, potg,
co jste béhem 1é¢by dostali SONTILEN, mozna budete muset snizit davku 1éku proti bolesti
nebo latek, které ovliviiuji CNS, abyste snizili riziko potencialné zavaznych nezadoucich reakei,
jako jsou dychaci potize s pomalym nebo povrchnim dychanim, tézka ospalost a snizené
védomi, koma (hluboké bezvédomi) a imrti.

Soucasné uzivani opioidii a pfipravkd k 1é¢bé epilepsie, bolesti nervového plvodu nebo tzkosti
(gabapentin a pregabalin) zvySuje riziko predavkovani opioidy, utlumu dychani a mtze byt zivot
ohrozujici.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

SONTILEN ma byt podan béhem téhotenstvi pouze pokud piinosy prevazuji nad potencialnim rizikem.
SONTILEN miiZe byt béhem porodu podan epiduralné.

Sufentanil piechazi do matetského mléka. Vas 1ékat zvazi, zda mate kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Sufentanil muze zpasobit nezadouci ucinky, které mohou vyznamné ovlivnit bezpe¢nost a schopnost
bezpeéného pohybu v provozu.

SONTILEN muze ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nesmite fidit nebo obsluhovat stroje,
dokud neuplyne dostatecna doba od podani ptipravku SONTILEN. Pti cesté domi Vas ma doprovazet
zodpovédny dospély a doporucuje se, abyste se vyvarovali konzumace alkoholu.
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SONTILEN obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 9 mg sodiku (hlavni slozka kuchytiské soli) v 1 ml injekéniho roztoku.
To odpovidé 0,45 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospé€lého.

3. Jak se SONTILEN podava
Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem.

Davka je ptizplisobena vasemu véku, hmotnosti, celkovému stavu, nemoci, uzivani jinych 1ékd, typu
zakroku a potieby ulevy od bolesti.

SONTILEN mutze byt podan intravendzné (do zily) k zmirnéni bolesti v téle (nebo jako anestezie -
znecitlivéni) béhem operace.

SONTILEN lze také podat epiduralné (v oblasti kolem patete) k tleve od bolesti v ur€itych ¢astech téla,
napi. béhem porodu nebo po operaci.

Injekci Vam obvykle podaji 1ékat nebo zdravotni sestra.

Dalsi pokyny tykajici se zptisobu podani piipravku SONTILEN (vcetné podavani u déti) viz bod
»Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky* na konci ptibalové informace.
JestliZe myslite, Ze vam bylo podano vice piipravku SONTILEN, neZ mélo

Obrat'te se na svého lékare, pokud si myslite, Ze jste dostal(a) pfili§ mnoho piipravku SONTILEN
a necitite se dobfe.

Pokud dostanete pfili§ mnoho ptipravku SONTILEN, zaznamenate zvyseny ucinek, zvlasté pocitovany
jako potize s dychanim. V takovych ptipadech l1ékar udéla néktera nezbytna opatieni, jako je podani
kysliku a podpora dychéni, a vase télesna teplota a to, kolik tekutin pijete, bude pecliveé sledovano.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare, lékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci u€inky
Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
Lékar zvladne vSechny nezadouci ucinky, zejména ty, které se vyskytnou v pribéhu operace. Nékteré z
nich se vS§ak mohou objevit i kratce poté, a proto budete po operaci po urcitou dobu sledovan(a).
OkamZité kontaktujte 1ékare nebo jdéte na pohotovost, pokud se objevi nasledujici zavazné
nezadouci ucinky.
Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit)

e velmi pomaly srdecni tep, tendence k mdlobam

e dychavicnost, potize s dychanim, astmatické zachvaty (bronchospazmus), dusnost (dyspnoe)

e snizena t€lesna teplota

e mimovolni pohyby téla, které nezmizi po ukonceni 1écby
NezZadouci ucinky s frekvenci neni znamo (frekvenci z dostupnych udaju nelze urcit)

e nahle vzniklé kozni vyrazky, dychaci potize a mdloby (béhem nekolika minut az hodin) v
disledku hypersenzitivity (anafylakticky(4) Sok/reakce)

e hluboké bezvédomi (koma)
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e zastava srdce

e oslabeni nebo zastaveni dychani, namodralé rty a nehty
o kiece

e 3ok (v pfipade akutniho, zavazného onemocnéni)

e dychavicnost, sipani, bolest nebo neptijemny pocit na hrudi, kasel s pénivym nebo krvavym
hlenem v souvislosti s vodou v plicich

e kiece v krku s potizemi pii dychani
DalSi nezadouci u¢inky
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientit)
e ospalost
e sv&déni
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
e potize s mocenim nebo zastava moceni
e rychla srde¢ni frekvence
e zavraté a bolesti hlavy
e vysoky krevni tlak
o zavraté v disledku nizkého krevniho tlaku, krvaceni
e zvraceni a nevolnost (pocit na zvraceni)
e zmeéna barvy kiize
e svalové zaskuby
e neovladatelné moceni
e horecka
Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil)
e pomaly nebo nepravidelny puls
e ryma
e hypersenzitivita
o lhostejnost, nervozita
e nebezpecné pohyby, silné reflexy, zvySené svalové napéti, ospalost
e zrakové poruchy
e namodralé rty, kiize, sliznice nebo nehty
e abnormalni vysledky vySetteni elektrické aktivity srdce (EKG)
e snizend rychlost dychani (hypoventilace), problémy s feci, kaSel, Skytavka, poruchy dychani
e alergicky ekzém, silné poceni, vyrazka, suché kize
e bolesti zad, svalové kiece
e zvySend télesnd teplota, zimnice, reakce v misté vpichu, bolest v misté vpichu, bolest

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit)
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e mimovolni svalové kiece
e malé zornice
e zCervenani kiize
e svalové kiece
Dalsi nezadouci uc¢inky u déti a dospivajicich
U déti se oc¢ekava, ze frekvence, povaha a zavaznost nezadoucich u¢inkd budou stejné jako u dospélych.
Kromé toho se u novorozencti mohou vyskytnout nasledujici nezddouci ucinky:
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
e chvéni
e namodralé rty, kiize, sliznice nebo nehty (novorozenecka cyanodza)
Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil)
e mimovolni pohyby téla
e pomalé pohyby
e vyrazka
e slabost svali
Hlaseni nezadoucich uc¢inka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékaii, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestte. Stejné€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich uc€inki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

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

Nahlasenim nezadoucich ucink mutzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak SONTILEN uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na ampulce a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlasStni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte ampulky
v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Tento 1éCivy piipravek je tfeba pouzit ihned po otevieni. Podrobnosti o dobé pouzitelnosti po nafedéni
naleznete v nize uvedenych informacich pro zdravotnické pracovniky.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1¢karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chréanit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co SONTILEN obsahuje

e LécCivou latkou je sufentanil (jako citrat).
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

e  SONTILEN 5 mikrogramt/ml: Jeden ml roztoku obsahuje sufentanilum 5 mikrogrami jako
sufentanili citras.

e  SONTILEN 50 mikrogramii/ml: Jeden ml roztoku obsahuje sufentanilum 50 mikrogrami jako
sufentanili citras.

e DalSimi slozkami jsou: chlorid sodny, hydroxid sodny (pro upravu pH), kyselina
chlorovodikové (pro tipravu pH) a voda pro injekci.
Jak SONTILEN vypada a co obsahuje toto baleni
Roztok je ¢iry a bezbarvy, bez viditelnych Castic, pH 4,0-6,0 a osmolalita 250-310 mosmol/kg.

Ampulky z ¢irého skla (tfida I) o objemu 10 ml a 5 ml. Ampulky jsou opatfeny samolepici etiketou
ajsou vlozeny do PVC zasobniku (kazdy zasobnik obsahuje 5 ampulek) uzavieného PE folii.
Odlupovaci membrana na PVC blistrech je pouze na ampulkach o objemu 5 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Kypr

Vyrobcee
MEDOCHEMIE Ltd. (Facility Ampoules Inj.), 48 Iapetou Street, Agios Athanasios Industrial area,

4101 Agios Athanasios, Limassol 4101, Kypr

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika, Litva, Loty$sko: SONTILEN

Dansko, Chorvatsko, Kypr, Malta, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika: Sofentil
Spanélsko: Safentil

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 6. 2023

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky

Davkovani a zptusob podani
Dospéli
Kombinovana anestezie a analgezie:

e Analgezie: 0,5-5 mikrogrami/kg i.v.

e Anestezie: 25-50 mikrogramu/kg i.v.
Epiduralni analgezie pii 1é¢bé pooperacni bolesti: 25—-50 mikrogrami
Analgeticky dopln€k pfi porodu: 5-20 mikrogrami epiduralné.
Intravenozni podani

K zamezeni bradykardie se doporucuje bezprostfedné pied zahajenim indukce intravenodzni aplikace
nizkych davek anticholinergik.

Epiduralni podani
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Pred injekci ptipravku SONTILEN musi byt ovéfeno spravné umisténi jehly nebo katétru v epiduralnim
prostoru.

Pediatricka populace

Intravendzni podani

Deti < 1 mesic (novorozenci)

Vzhledem k vysoké variabilit¢ farmakokinetickych parametri u novorozencli nelze uvést zadné
doporuceni pro davkovani.

Deéti > 1 mésic
U vsSech davek je doporucena premedikace anticholinergiky (jako napf. atropinem), pokud nejsou

anticholinergika kontraindikovana.

Indukce anestezie

Ptipravek SONTILEN lze podat jako pomaly bolus v davce 0,2—0,5 mikrogramt/kg po dobu 30 sekund
nebo déle v kombinaci s latkou indukujici anestezii. Pro vétsi vykony (napt. operace srdce) lze podat
davky az do 1 mikrogramu/kg.

Udrzovani anestezie u ventilovanych pacientu

Ptipravek SONTILEN lze podat jako soucast kombinované anestezie. Davka zavisi na davce soucasné
podaného anestetika, typu a trvani chirurgického vykonu. Pocate¢ni davka 0,3—2 mikrogramy/kg se
podava jako pomaly bolus po dobu alesponi 30 sekund a dale 1ze dle potteby pfidat dalsi bolusy 0,1-1
mikrogram/kg az do celkové maximalni davky 5 mikrogrami/kg u operace srdce.

Epiduralni podani

SONTILEN muze détem epiduralné€ podavat pouze anesteziolog specialné vyskoleny pro pediatrickou
epidurdlni anestezii a pro zvladnuti respiracni deprese zptsobené opioidy. K okamzité¢ dispozici musi
byt prislusné resuscitacni vybaveni a antagonisté opioidu.

Pediatrické pacienty je nutno monitorovat na znamky respiracni deprese alesponi 2 hodiny po
epidurdlnim podani pifipravku SONTILEN. Pouziti epidurdlni anestezie pomoci sufentanilu
u pediatrickych pacientll bylo dokumentovano pouze na malém poctu pacient.

Deti < I rok

Bezpecnost a ucinnost sufentanilu u déti mladsich nez 1 rok dosud nebyly stanoveny.
Pro novorozence a kojence mladsi nez 3 mésice nejsou k dispozici zadné tdaje.

Deti > 1 rok

Jednotlivy bolus davky 0,25-0,75 mikrogrami/kg sufentanilu podany béhem operace ptinesl ulevu od
bolesti v rozmezi 1 az 12 hodin. Trvani ucinné analgezie je ovlivnéno chirurgickym vykonem
a soucasnym pouzitim epiduralnich amidovych lokalnich anestetik.

Starsi (65 let a vice) a oslabeni pacienti

Stejné jako u ostatnich opioidl maji byt davky sufentanilu u starSich osob a oslabenych pacientti snizeny.
Zamyslena celkova davka ma byt peclivé titrovana u pacientd s nékterou z nasledujicich poruch:

e Nekompenzovana hypotyredza

e Plicni poruchy, zvlasté pokud je snizena vitalni kapacita

e Alkoholismus nebo jaterni a renalni nedostatecnost.
Dale je doporuceno prodlouzené pooperacni sledovani téchto pacientti.

Pacienti dlouhodobé 1é¢eni opioidy nebo s anamnézou zneuzivani opiati mohou vyzadovat vyssi davky.
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Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Muze byt misen s izotonickym infuznim roztokem chloridu sodného, s 5% roztokem glukédzy pro infuzi
a s roztokem Ringer-laktatu pro infuzi.

Pti otevirani lahvicky pouzijte rukavice. Nahodné vystaveni pokoZce mat byt oSetfeno proplachnutim
postiZzené oblasti vodou. Nepouzivejte mydlo, alkohol a jiné Cistici prostfedky, které mohou zptsobit
chemické nebo fyzické poskozeni pokozky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni

Po prvnim otevieni ma byt 1éCivy pripravek pouzit okamzité.

Doba pouzitelnosti po nafedéni

Chemicka a fyzikalni stabilita po natedéni pfed pouzitim byla prokazana po dobu 24 hodin pfi teploté
do 25 °C a pri teplot¢ 2 °C-8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba
a podminky uchovavani ptipravku po natedéni pied pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normaln¢
by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C—8 °C, pokud nebylo nafedéni provedeno za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.
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