Sp. zn. sukls297186/2023

Piibalova informace: informace pro uZivatele

Tazip 4 g/0,5 g prasek pro infuzni roztok
piperacillinum/tazobactamum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink1, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni
sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je Tazip a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Tazip pouZivat
Jak se Tazip pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Tazip uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ocourwbdE

1. Co je Tazip a k ¢emu se pouZiva

Piperacilin patii do skupiny 1é¢ivych piipravki znamé jako ,.Sirokospektra penicilinova antibiotika®.
Je u¢inny proti moha druhtim bakterii. Tazobaktam zabranuje nékterym odolnym bakteriim piezit
uc¢inek piperacilinu. To znamena, ze kdyz jsou piperacilin a tazobaktam podavany spole¢né, zabijeji
vice druht bakterii.

Piipravek Tazip se pouziva u dospélych a dospivajicich k 1é¢bé bakterialnich infekci, jako jsou infekce
postihujici dolni cesty dychaci (plice), mo¢ovou soustavu (ledviny a mo¢ovy mechyft), bfisni dutinu,
kazi nebo krev. Pripravek Tazip miZze byt uzit k 1écbé bakterialnich infekci u pacientli s nizkym
poctem bilych krvinek (sniZzena obranyschopnost vici infekcim).

Tazip se pouziva u déti ve véku od 2 do 12 let k1é€bé infekci bticha, jako je apendicitida (zanét
slepého stieva), peritonitida (zanét pobfisnice) a zlucové infekce (biliarni infekce). Piipravek Tazip
muze byt pouzit i k1éE€bé bakterialnich infekci u pacientdi s nizkym poctem bilych krvinek (se
snizenou obranyschopnosti proti infekcim).

U nékterych zavaznych infekci muze Vas lékat rozhodnout o uziti pfipravku Tazip v kombinaci
S dal§imi antibiotiky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Tazip pouZivat

Nepouzivejte Tazip

- jestlize jste alergicky(a) na piperacilin nebo tazobaktam nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6);

- jestlize jste alergicky(a) na antibiotika znama jako peniciliny, cefalosporiny nebo jiné inhibitory
beta-laktamazy, protoZze muzete byt alergicky(a) na piipravek Tazip.



Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Tazip se porad’te se svym lékarem nebo zdravotni sestrou:

- Jestlize trpite alergii. Pokud trpite vice druhy alergii, informujte svého lékafe nebo jiného
zdravotnického pracovnika pfed podanim tohoto piipravku.

- Jestlize trpite prijmem pied podanim ptipravku, nebo pokud se u Vas prijem objevi béhem 1é¢by
nebo po jejim ukonceni. V tomto pfipadé¢ okamzité informujte svého lékate nebo jiného
zdravotnického pracovnika. Neuzivejte léky proti prijmu, aniz byste se predtim poradili
s lékafem.

- Jestlize mate nizkou hladinu drasliku v krvi. Vas lékatr bude vyzadovat vySetfeni Vasich ledvin
pred uzitim piipravku a miize provadét pravidelné krevni testy béhem 1écby.

- Jestlize mate problémy s ledvinami nebo jatry, nebo jste na hemodialyze. Va$ lékat bude
vyzadovat kontrolu Vasich ledvin ptfed podanim tohoto 1é¢ivého ptipravku a provadéni krevnich
testd béhem 1écby.

- Jestlize uzivate soucasné s piipravkem Tazip jiné antibiotikum zvané vankomycin, mize to zvysit
riziko poskozeni ledvin (viz také Dalsi 1é¢ivé piipravky a Tazip v této piibalové informaci).

- Jestlize uzivate urcité l1éky (nazyvané antikoagulancia) na snizeni krevni srazlivosti (viz také bod
Dalsi 1é¢ivé pripravky a Tazip Vv této piibalové informaci) nebo se u Vas béhem 1écby objevi
necekané krvaceni. V tomto pfipadé okamzit¢ informujte svého Ilékafe nebo jiného
zdravotnického pracovnika.

- Jestlize se u Vas behem 1écby objevi kiece. V tomto ptipadé informujte svého lékate nebo jiného
zdravotnického pracovnika.

- Jestlize se domnivate, Ze se u Vas vyviji nova nebo zhorsujici se infekce. V takovém pripadé
informujte svého 1ékafe nebo jiného zdravotnického pracovnika.

Hemofagocytarni lymfohistiocytéza

Byly hlaseny piipady onemocnéni, pii kterém imunitni systém vytvari piili§ mnoho jinak normalnich
bilych krvinek zvanych histiocyty a lymfocyty, coz vede k zanétu (hemofagocytarni
lymfohistiocytoze). Pokud neni toto onemocnéni vcas diagnostikovano a léCeno, muze byt zivot
ohrozujici. Zaznamenate-1i vice ptiznakul, jako jsou horeCka, zvétSené uzliny, pocit slabosti, pocit
zavrati, dusnost, tvorba modiin nebo kozni vyrazka, okamzité se obrat’te na svého lékare.

Déti
Piipravek Tazip se nedoporucuje podavat détem do 2 let, jelikoz udaje o jeho bezpeénosti a ucinnosti
nejsou dostatecné.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Tazip

Informujte svého 1ékafe nebo jiného zdravotnického pracovnika o vSech lécich, které uzivate, které

jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez

1ékarského predpisu. Nekteré 1é¢ivé pripravky se mohou s piperacilinem a tazobaktamem vzajemné

ovliviiovat.

Mezi takové piipravky patii:

- Léky na dnu (probenecid). Maze prodlouzit dobu vylu¢ovani piperacilinu a tazobaktamu z Vaseho
téla.

- Lécivé pripravky k fedéni krve nebo k 1é¢bé krevnich srazenin (tj. heparin, warfarin nebo kyselina
acetylsalicylova)

- Lécivé piipravky pouzivané k relaxaci sval béhem chirurgického vykonu. Mate-li podstoupit
celkovou anestézii, sdélte svému 1€kafi, Ze uzivate piperacilin a tazobaktam.

- Metotrexat (1éCivy pripravek k 1écbé rakoviny, artritidy nebo lupénky). Piperacilin a tazobaktam
mohou prodlouzit dobu vylu¢ovani metotrexatu z Vaseho téla.

- LécCivé pripravky, které snizuji hladinu drasliku ve VaSem téle (tj. tablety vyvolavajici moc¢eni
nebo nékteré 1éCivé pripravky proti rakoving).

- Lécivé ptipravky obsahujici antibiotika tobramycin, gentamicin nebo vankomycin. Informujte
svého lékaie, pokud mate problémy s ledvinami. Soucasné podavani Tazipu a vankomycinu muize
zvysit riziko poskozeni ledvin, i kdyz nemaéte problémy s ledvinami.



Vliv na laboratorni testy
Musite-li poskytnout vzorek krve nebo moci, informujte 1ékafe nebo zaméstnance laboratote, zZe
pouzivate ptipravek Tazip.

Téhotenstvi a kojeni

Piperacilin a tazobaktam muZe do ditéte prostoupit délohou nebo matefskym mlékem. Pokud jste
téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad'te se se
svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Vs lékat rozhodne, zda je pro Vas ptipravek Tazip vhodny.

Piperacilin a tazobaktam mohou piechazet na dit¢ v déloze nebo do matefského mléka. Jestlize kojite,
Vas lékat rozhodne, zda je pro Vas ptipravek Tazip vhodny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nepredpoklada se, ze podani piipravku Tazip by ovlivnilo schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Tazip obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 216 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné injekéni
lahvi¢ce. To odpovida 10,8 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Maximalni doporuc¢ena denni davka tohoto 1é¢ivého piipravku obsahuje 864 mg sodiku (obsazeného v
kuchymiske soli). To odpovida 43,2 % doporu¢en¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem, pokud potiebujete ptipravek Tazip uzivat denné po
delsi dobu, zvlasteé pokud vam bylo doporuceno dodrzovat dietu s nizkym obsahem soli (sodiku).

3. Jak se Tazip pouziva

Vas lékar nebo zdravotni sestra Vam budou podavat tento pripravek kapkovou infuzi (po dobu 30 min)
do jedné z Vasich zil.

Dévkovani
Davka 1é¢ivého pripravku bude zaviset na Vasem onemocnéni, Vasem véku a na tom, zda mate nebo
nemate problémy s ledvinami.

Pripravek Tazip Vam bude podavan do doby, nez ptiznaky infekce aplné€ vymizi (5 az 14 dnt).
Dospéli a dospivajici od 12 let

Obvykla davka je 4 g/0,5 g piperacilinu/tazobaktamu podavana kazdych 6—8 hodin do jedné z Vasich
zil (ptimo do krevniho obéhu).

Déti ve véku 2 az 12 let

Obvykla davka pro déti sbfisSni infekei je 100 mg/12,5 mgkg télesné hmotnosti
piperacilinu/tazobaktamu podavana kazdych 8 hodin do jedné z Vasich zil (ptimo do krevniho ob&hu).
Obvykla davka pro déti s nizkym poctem bilych krvinek je 80 mg/10 mg/kg télesné hmotnosti
piperacilinu/tazobaktamu podavana kazdych 6 hodin do jedné z Vasich Zil (ptimo do krevniho ob&hu).
U déti 1€kar vypocte davku v zavislosti na t€lesné hmotnosti Vaseho ditéte, ale kazda jednotliva davka
nesmi presahnout 4 g/0,5 g piperacilinu/tazobaktamu.

Pacienti s problémy s ledvinami




Vas 1ékaf muze snizit davku piipravku Tazip nebo Cetnost podavani. Vas 1ékar mize také vyzadovat
krevni test, aby se ujistil, ze Vase 1écba ma sprdvnou davku, zvlasté jestlize tento 1éCivy piipravek
pouzivate delsi dobu.

JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku Tazip, neZ jste mél(a)

Jelikoz je pripravek Tazip podavan lékafem nebo jinym zdravotnikem, je nepravdépodobné, Zze by
davka byla Spatna. Pokud ale mate zkuSenosti s nezadoucimi G¢inky, napt. kfecemi, nebo si myslite, ze
jste dostali ptili§ mnoho ptipravku, sdélte to okamzité svému lékafi.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Tazip
Jestlize si myslite, ze jste nedostali davku piipravku Tazip, sdélte to okamzité svému lékati nebo
jinému zdravotnikovi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky mulze mit i tento pfipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Obrat’te se okamzité na lékare, pokud zaznamenate néktery z téchto potencidln¢ zavaznych
nezadoucich U¢inkd pripravku Tazip.

Zavainé nezadouci ucinky (s ¢etnosti vyskytu v zavorkach) p¥ipravku Tazip jsou:

- zavazné kozni vyrazky |[Stevens-Johnsonliv syndrom, bulézni dermatitida (neni znamo),
exfoliativni dermatitida (neni znamo), toxicka epidermalni nekrolyza (vzacné)] projevujici se
zpocatku jako nacervenalé tercovité skvrny nebo kruhovité fleky na kiizi trupu Casto s puchyrem
ve svém stfedu. Dal$i znamky zahrnuji viedy v tstech, hrdle, nose, na koncetinach, na genitaliich
a zanét spojivek (Cervené a oteklé o¢i). Vyrazka muze ptejit v rozsahlé puchyfe nebo olupovani
ktize a potencialné miize byt zivot ohrozujici

- zavazné, potencialné smrtelné alergické stavy [polékova reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (neni znamo)], které mohou postihnout kizi a zejména vnitini organy, napt. ledviny ¢i
jatra

- kozZni onemocnéni [akutni generalizovana exantematozni pustuldéza (neni znamo)] doprovazené
horeckou projevujici se velkym mnozstvim malych puchyikd naplnénych tekutinou na velkych
plochach oteklé a zarudlé klize

- otok obliceje, rtl, jazyka nebo jinych ¢asti téla (neni znaimo)

- dusnost, sipot nebo potize pii dychani (neni znamo)

- zavazna vyrazka nebo koptivka (méné Casté), svédéni nebo vyrazka na kiizi (Casté)

- zezloutnuti oCi nebo klize (neni znamo)

- poskozeni krevnich bun¢k [pfiznaky zahrnuji: duSnost v situaci, kdy ji necekate, Cervené nebo
hnédé zbarvend moc¢ (neni znamo), krvaceni z nosu (vzacné), tvorba malych modfin (neni
znamo)], zavazné snizeni poctu bilych krvinek (vzacné)

- silny nebo pfetrvavajici prijem doprovazeny horeckou nebo slabosti (vzacné)

Pokud se kterykoli z nasledujicich nezadoucich G¢inkd vyskytne v zdvazné mife nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, prosim,

sdélte to svému lékari nebo jinému zdravotnickému pracovnikovi.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientit)
- prjem

Casté nezadouci G&inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii)



- kvasinkova infekce

- pokles poctu krevnich desticek, pokles poctu Cervenych krvinek nebo snizeni hladiny krevniho
barviva/hemoglobinu, neobvyklé vysledky laboratorniho vysetieni (pozitivni piimy Coombstv
test), prodlouzena doba vzniku krevni srazeniny (prodlouzeny aktivovany parcialni
tromboplastinovy c¢as)

- snizeni hladiny bilkoviny v Krvi

- bolest hlavy, nespavost

- bolest bricha, zvraceni, nevolnost, zacpa, Zalude¢ni potize

- zvyseni hladin jaternich enzymui v Krvi

- kozni vyrazka, svédéni

- neobvyklé vysledky krevniho vySetfeni funkce ledvin

- horecka, reakce v misté vpichu

Méné casté nezadouci ufinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

- pokles poctu bilych krvinek (leukopenie), prodlouzend doba vzniku krevni sraZeniny
(prodlouzeny protrombinovy cas)

- snizeni hladiny drasliku v krvi, sniZeni hladiny krevniho cukru

- zachvaty (kfece), pozorované u pacientll po vysokych davkach nebo s problémy s ledvinami

- nizky krevni tlak, zanét zil (pocitovany jako bolestivost nebo zarudnuti postizené oblasti),
zarudnuti ktize

- zvySeni mnozstvi produktu rozpadu krevniho barviva (bilirubin)

- kozni reakce se zarudnutim, tvorba koznich lézi, koptivka

- bolest kloubii a svalil

- zimnice

Vzacné nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)
- zavazny pokles poctu bilych krvinek (agranulocytéza)
- zavazna infekce tlustého stieva, zanét Ustni sliznice

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

- zavazny pokles poctu Cervenych krvinek, bilych krvinek a krevnich desticek (pancytopenie),
pokles poétu bilych krvinek (neutropenie), pokles poc¢tu ¢ervenych krvinek v dusledku jejich
pred¢asného rozpadu ¢i poskozeni, tvorba malych modfin, prodlouzena doba krvaceni, zvysSeni
poctu krevnich desticek, zvyseni poctu urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie)

- alergicka reakce a zdvazna alergicka reakce

- zanét jater

- nedostate¢na funkce ledvin a problémy s ledvinami

- forma onemocnéni plic, kdy se eozinofily (typ bilych krvinek) objevuji v plicich ve zvySenych
poctech

- akutni dezorientace a zmatenost (delirium).

Lécba piperacilinem byla spojena se zvySenym vyskytem horecky a vyrazky u pacienti s cystickou
fibrozou.

Beta-laktamova antibiotika, v¢etné piperacilinu/tazobaktamu, mohou vést k projeviim encefalopatie a
kiecim.

Hlaseni neZadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Nezaddouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobéarova 48
100 41 Praha 10



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

Nahlasenim nezadoucich uc€inkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Tazip uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na Stitku injekéni lahvicky a
krabicce za Pouzitelné do. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neoteviena injekcni lahvicka: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Rekonstituovany piipravek:

Podminky uchovani rekonstituovaného/rozpusténého piipravku viz “Nasledujici informace jsou
urceny pouze lékaifim nebo zdravotnickym profesionalim:” na konci ptibalové informace.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Tazip obsahuje

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje piperacillinum 4 g (jako piperacillinum natricum) a tazobactamum
0,5 g (jako tazobactamum natricum).

Neobsahuje zadné pomocné latky.

Jak Tazip vypada a co obsahuje toto baleni

Tazip je bily az témet bily prasek pro infuzni roztok baleny ve sklenénych injekcnich lahvickach
baleny v papirovych krabi¢kach obsahujicich 1, 5, 10 nebo 12 injek¢nich lahvicek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
HEATON k.s., Praha, Ceska republika

Vyrobce:
Mitim S.r.l., Via Cacciamali 34/38 25125 Brescia, Italie

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych stiatech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:
Dansko, Finsko, Némecko, Recko, Norsko,

Svédsko: Piperacillin / Tazobactam Stragen
Nizozemsko Piperacilline / Tazobactam Stragen
Ceska republika, Rakousko: Tazip

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 4. 2024

Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Tazip
Prasek pro infuzni roztok


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Toto je vytah ze Souhrnu tidaji o pripravku jako navoed k podani Tazipu. P¥i ur¢ovani prislusné
terapie musi predepisujici Iékar byt srozumén s SPC.

Poznamka: Pouziti pii bakteriemii zptisobené bakteriemi E. coli a K. pneumoniae (necitlivymi na
ceftriaxon) produkujicimi Sirokospektré beta-laktamazy (ESBL) se u dospélych pacientl
nedoporucuje.

Pokyny k podavani
Pripravek Tazip je podavan intraveno6zni infuzi (kapkovou infuzi po dobu 30 minut).

Inkompatibility s rozpoustédly a ostatnimi 1é¢ivymi pripravky

- Slozeny roztok mlécnanu sodného (Ringeriv roztok s laktatem) neni kompatibilni s
piperacilinem/tazobaktamem.

- Pokud se piperacilin/tazobaktam podava soucasné s jinymi antibiotiky (tj. aminoglykosidy),
musi se 1éky podavat oddélené. Smichanim piperacilinu/tazobaktamu s aminoglykosidy in vitro
dochazi k inaktivaci aminoglykosidu.

- Piperacilin/tazobaktam se nesmi michat s jinymi léky v injek¢ni stfikacce nebo v infuzni lahvi,
pokud neni ovéfena kompatibilita.

- Piperacilin/tazobaktam by mél byt podavan infuznim setem oddélené od ostatnich 1€k, leda by
byla ovéfena kompatibilita.

- Vzhledem Kk chemické nestabilité by peperacilin/tazobaktam nemél byt pouzit s roztoky
obsahujicimi hydrogenuhli¢itan sodny.

- Piperacilin/tazobaktam se nesmi pridavat ke krevnim derivatim nebo k hydrolyzatim albuminu

Pokyny k rozpusténi:

Rekonstituce a zfedéni se ma provadét za aseptickych podminek. Rekonstituovany roztok se ma pred
podanim vizualn€ zkontrolovat, zda neobsahuje Castice a zda neni zabarven. Roztok se ma pouzit
pouze v piipadé, Ze je Ciry a neobsahuje Castice.

Intraven6zni podani.

Rozpust'te obsah kazdé lahvicky prisluSnym objemem rozpoustédla podle tabulky nize, za pouziti
kompatibilniho rozpoustédla pro rekonstituci. Pii rekonstituci lahvi¢kou lehce poklepejte, aby se
prasek oddélil od stén a dna. Za neustalého tfepani zvlhéete rozpoustédlem cely vnitini povrch
lahvicky. Ttepejte tak dlouho, doku nebude veskery prasek rozpustén, to vétSinou trva 5 az 10 minut
(pokyny pro zachazeni vyhledejte, prosim, nize).

Obsah lahvicky Objem roztoku* piidaného do lahvicky

4 g/0,5 g (4 g piperacilinu a 0,5 g tazobaktamu) 20 ml

* Kompatibilni rozpous$tédla pro rekonstituci:
e 0,9% (9 mg/ml) roztok chloridu sodného na injekci

e voda pro injekci(l)
e 5% glukodza

1
( )Maximélni doporuceny objem vody pro injekci na davku je 50 ml.

Rekonstituované roztoky je tfeba odebrat z injek¢éni lahvicky pomoci stiikacky. Po rekonstituci
provedené podle pokynii bude obsah injekéni lahvicky odebrany stiikackou obsahovat deklarované
mnozstvi piperacilinu a tazobaktamu.

Rekonstituované roztoky mohou byt dale fedény na pozadovany objem (napf. 50 ml na 150 ml)
jednim z nasledujicich kompatibilnich rozpoustédel:
e 0,9% (9 mg/ml) roztok chloridu sodného na injekci




e 5% glukodza

Pouze k jednorazovému podani. Nepouzity roztok zlikvidujte.
Nepouzitelny piipravek nebo odpadni material ma byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

SPECIALNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte pii teploté do 25 °C

Po rozpusteéni je chemicky a fyzikalné stabilni 24 hodin pti uchovani v chladnicce pfi teploté 2-8 °C.

Po rozpusténi a fedeni je chemicky a fyzikalné stabilni 48 hodin pii uchovani v chladnicce pfi teploté
2-8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pripravku pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by doba
neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2-8°C, pokud rekonstituce neprobéhla za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.



