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Pribalova informace: informace pro pacienta

Cisplatin Ebewe 1 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
cisplatina

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci driive, neZ za¢nete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému l€kaii,
lékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Cisplatin Ebewe a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Cisplatin Ebewe pouZivat
Jak se ptipravek Cisplatin Ebewe pouziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak ptipravek Cisplatin Ebewe uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SIS

1. Co je pripravek Cisplatin Ebewe a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Cisplatin Ebewe obsahuje 1é¢ivou latku cisplatinu, kterd patii mezi cytostatika
(ptipravky k 1é¢be nadorit), slouceniny platiny.

Pouziva se ke zmirnéni obtizi a pomocné 1é€bé malobunééného a nemalobunééného
bronchogenniho karcinomu (rakoviny plic), rakoviny varlat, rakoviny vaje¢niku, déloZzniho
¢ipku, endometria (déloZni sliznice), prostaty, mocového méchyte, melanomu, sarkom,
nadord v ORL (usni, nosni a kréni) oblasti, rakoviny mozaikového epitelu a malignich
(zhoubnych) lymfomu. Ptipravek Cisplatin Ebewe miiZze byt poddvan détem od 6 mésict,
mladS$im podle modifikovanych schémat.

Vice informaci Vam poskytne Vas oSetfujici 1ékafr.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Cisplatin Ebewe pouZivat

Nepouzivejte pripravek Cisplatin Ebewe, jestliZe:

- jste alergicky(4) na cisplatinu ¢i jiné ptipravky obsahujici platinu nebo na kteroukoliv
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- mate poruchu funkce ledvin

- trpite dehydrataci (nedostatkem tekutin v téle)

- trpite téZkym Utlumem kostni dfené s moznymi ptiznaky: nezvykld Unava, sklon ke
vzniku podlitin nebo krvaceni, vyskyt infekci

- mate poruchu sluchu

- kojite

- jste byl(a) nebo mate byt ockovan(a) vakcinou proti zluté zimnici.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku se porad’te se svym lékatem:

- jestlize trpite nervovou poruchou, kterd neni vyvolana cisplatinou.

- Jjestlize planujete ot¢hotnét (viz bod ,,T€hotenstvi, kojeni a plodnost*).
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Pti podavani cisplatiny se mohou vyskytnout reakce v misté aplikace.

Lékar Vam provede vySetieni ke stanoveni mnozstvi vapniku, sodiku, drasliku a hot¢iku
v krvi a zaroven zkontroluje krevni obraz a funkci jater a ledvin.

Pted kazdym podanim cisplatiny podstoupite vysetieni sluchu a neurologické vysetteni.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cisplatin Ebewe
Informujte svého I€kate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat, a to i o l1écich, které jsou dostupné bez l1ékaiského predpisu.

Nasledujici informace se mohou tykat 1 ptipravku, které jste uzival(a) v nedavné dob¢ nebo
které teprve zacnete uzivat.

- Toxicita cisplatiny se mtize zvysit pii soubézném podani s jinymi piipravky k 1écbé
nadorovych onemocnéni, jako je napf. bleomycin a methotrexat.

- Toxicita cisplatiny muze zavazn¢ poskodit ledviny pii soubézném podévani s 1éky, které
mohou mit nezaddouci ucinky na ledviny, napt. néktera antibiotika (Iéky k 1é¢bé infekei,
napft. cefalosporiny, aminoglykosidy a/nebo amfotericin B) a kontrastni latky.

- Toxicita cisplatiny mize narusit sluch pfi soubézném podavani s 1éky, které mohou mit
nezadouci U€inky na sluch, napf. aminoglykosidy.

- Podavani 1éku, které zvysuji vydej moci (klickova diuretika), souc¢asné s cisplatinou mtize
vyvolat toxické tc¢inky na ledviny a sluch.

- Prvni projevy poskozeni sluchu (zévraté a/nebo usni Selest) mohou ztstat skryté, pokud
bchem 1écby cisplatinou zaroven uzivate ptipravky k 1é€bé alergie (antihistaminika) nebo
ptipravky k 1é¢be dusevnich obtizi. Cisplatina podavana soucasné s ifosfamidem (k 1écbé
nadorového onemocnéni) mize vyvolat poskozeni sluchu.

- Utinky 1é¢by cisplatinou mohou byt snizeny soub&znym podavanim pyridoxinu (vitamin
B6) a altretaminu (k 1é¢bé nddorového onemocnéni).

- Soucasné podavani cisplatiny a paklitaxelu (k 1é¢bé nadorového onemocnéni) mize
vyvolat zadvazné poskozeni nervu.

- Soucasné podani cisplatiny s bleomycinem a etoposidem (k 1é€bé nddorového
onemocnéni) mizZe sniZit hladiny lithia v krvi. Proto je tfeba hladiny lithia pravidelné
kontrolovat.

- Cisplatina snizuje G¢inek piipravki k 1é¢bé epilepsie.

- Cisplatina miize mit nezadouci vliv na 1éky snizujici srazlivost krve (antikoagulancia).
Proto je pti soubézném podévani nutno Castéji kontrolovat srazlivost krve.

- Béhem 1écby cisplatinou nesmite byt ockovan(a) proti zluté zimnici (viz také bod
»NepouZzivejte piipravek Cisplatin Ebewe®).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Ptipravek Cisplatin Ebewe miiZe pti podavani t¢hotnym Zenam zptisobit zadvazné vrozené
vady plodu.

Cisplatina se vylucuje do matetského mléka. Pacientky 1écené cisplatinou nesmi kojit.
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Po dobu 1écby ptipravkem Cisplatin Ebewe a nejméné 7 mésict po jejim ukonceni maji
pacientky pouzivat adekvatni opatfeni k zabranéni ot¢hotnéni.

Pokud pacient(ka) planuje mit déti po ukonceni 1écby timto ptipravkem, doporucuje se
genetickd konzultace.

Pacientim-muziim se doporucuje, aby se pted zahijenim 1écby poradili o moznosti
konzervace spermii.

Pacientim-muzim se po dobu lécby ptipravkem Cisplatin Ebewe a nejméné 4 meésice po
jejim ukonceni nedoporucuje pocit dité.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Cisplatina mtize mit nezadouci u€inky, jako je ospalost anebo rozmazané vidéni. Pokud se u
Vas vyskytne néktery z téchto nezddoucich G¢inkl, nevykonavejte ¢innosti, které vyzaduji
Vasi plnou pozornost.

Piipravek Cisplatin Ebewe obsahuje sodik

Tento léCivy ptipravek obsahuje 35 mg sodiku (hlavni slozka kuchytiské soli) v 10ml
lahvi¢ce. To odpovida 1,8 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje 177 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v 50ml
lahvicce. To odpovida 8,9 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Tento 1é¢ivy pfipravek obsahuje 354 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) ve 100ml
lahviéce. To odpovida 17,7 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou
pro dospélého.

3. Jak se pripravek Cisplatin Ebewe pouziva

Piipravek Cisplatin Ebewe smi byt poddvan pouze pod dohledem lékate se zkuSenostmi
v 1é¢bé cytostatiky.
Piipravek Cisplatin Ebewe se po natedéni podava infuzi do Zily (intraven6zni podani).

Doporucené davkovani ptipravku Cisplatin Ebewe zavisi na VaSem zdravotnim stavu, vySce a
télesné hmotnosti, o¢ekavanych ucincich 1écby a na tom, jestli je ptipravek podavan
samostatné (v monoterapii) nebo v kombinaci s jinymi léky (kombinovana chemoterapie).

Aby se ptedeslo potizim s ledvinami, nebo aby se tyto potize zmirnily, doporucuje se pred
1é¢bou a béhem 24 hodin nasledujicich po podani cisplatiny zvysit pfijem tekutin.

Jestlize se domnivate, Ze Vam bylo podano vice pripravku Cisplatin Ebewe, neZ jste
mél(a) dostat

Lékar zajisti, aby Vam byla podéna spravna davka.

V ptipad¢ predavkovani mulzete zaznamenat zvySeni Cetnosti vyskytu nezadoucich ucink.
Lékat Vam muze podat vhodnou podpiirnou 1écbu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1€kare.

4. Mozné nezadouci ucinky
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Podobn¢ jako vSechny 1éky mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité sd€lte svému l1ékafti, pokud se u Véas objevi:
- silné bolest nebo otok nohy, bolest na hrudi nebo potize s dychanim (coz miize byt
zndmkou Skodlivé krevni srazeniny v Zile)
- dlouhotrvajici nebo tézky prijem nebo zvraceni
- zanét sliznice dutiny ustni
- otok obli¢eje, rth, ust nebo krku, problémy s dychanim nebo polykanim
- znecitlivélé nebo brnici prsty na rukou nebo nohou
- nezvykla tnava
- neobvyklé podlitiny a krvaceni
- ptiznaky infekce, jako je bolest v krku a horecka
- nepfijemny pocit v misté vpichu po skonceni nebo béhem infuze.

Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou objevit:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti1)
- selhani kostni dfené, pokles poctu krevnich desti¢ek, pokles poctu bilych krvinek,
chudokrevnost
- selhani ledvin, toxicita pro ledviny
- snizend hladina sodiku v krvi, zvySena hladina kyseliny mocové v krvi
- poskozeni sluchu
- zvraceni, pocit na zvraceni, nechutenstvi, prijjem
- horecka.

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientt)
- krevni srazenina v zile
- otrava krve (sepse)
- nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmie), zpomaleni ¢i zrychleni srde¢niho rytmu.

Méné €asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientl)
- zavaznd reakce precitlivélosti
- snizend hladina hoi¢iku v krvi
- porucha tvorby spermii.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 pacientit)
- akutni leukemie
- ktece (epilepticky zachvat), postizeni nervli nebo centralni nervové soustavy (periferni
neuropatie, leukoencefalopatie, syndrom reverzibilni okcipitalni leukoencefalopatie)
- srdecni pfihoda (infarkt)
- zanét sliznice dutiny ustni.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 10000 pacientil)
- srdecni zéstava.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdajt urcit)
- infekce
- Coombs-pozitivni hemolytickd anémie (typ chudokrevnosti)
- vzestup hladiny amylazy v krvi, nepfiméfend sekrece antidiuretického hormonu
(disledkem je nafedéni krve s poklesem koncentrace sodiku)
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- dehydratace (nedostatek tekutin v téle), nizkd hladina drasliku v krvi, snizend hladina
fostat v krvi, nizk4 hladina véapniku v krvi, tetanie (brnéni prstii nebo jazyka, svalové
kiece)

- cévni mozkova piihoda v disledku nedostate¢ného prokrveni nebo naopak krvéaceni
do mozku, ztrata chuti, zanét cév v mozku, Lhermittiv ptiznak (bolest v dolnich
koncetinach podobajici se ,,$lehnuti elektrickym proudem), nezanétlivé onemocnéni
michy, onemocnéni nerva

- rozmazané vidéni, ziskana barvoslepost, slepota, zan€t o¢niho nervu, otok mista na
sitnici, kde zaCina zrakovy nerv, pigmentace sitnice

- uSni Selest, hluchota

- srde¢ni porucha

- trombotickd mikroangiopatie (hemolyticko-uremicky syndrom: onemocnéni
charakterizované rozpadem cervenych krvinek, poklesem poctu krevnich desti¢ek
s moznymi krvacivymi projevy a akutnim selhanim ledvin), Raynaudiv fenomén
(zména barvy a bolest prstii)

- skytavka

- zvySeni hladiny jaternich enzymii, zvySeni hladiny bilirubinu v krvi

- krevni srazenina v cévach plic (plicni embolie)

- vyréazka, ztrata vlasi

- svalové kiece

- akutni selhani ledvin, porucha funkce ledvin

- celkova télesna slabost, malatnost, inik tekutiny mimo cévu v misté vpichu.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému l€kati, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci.

Nezéadouci u¢inky miiZete hlésit také pfimo na adresu: Statni Gistav pro kontrolu l1é¢iv,
Srobérova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim neZadoucich ucinkt miiZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Cisplatin Ebewe uchovavat

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Chrante pted chladem a mrazem.

Nepouzivejte ptipravek Cisplatin Ebewe po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce
a lahvicce za zkratkou EXP.

Ptipravek Cisplatin Ebewe nepouZivejte, pokud zaznamenate viditelné znamky poskozeni
sklenéné lahvi¢ky nebo zménu barvy roztoku.

Pouzit Ize pouze Ciry a bezbarvy roztok bez viditelnych Castic.

Nevyhazujte zadné 1€¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cisplatin Ebewe obsahuje
Lécivou latkou je cisplatina. Jeden ml koncentratu obsahuje 1 mg cisplatiny (1 mg/ml).
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Pomocné latky jsou chlorid sodny, kyselina chlorovodikova 10% a voda pro injekei.

Jak pripravek Cisplatin Ebewe vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Cisplatin Ebewe je Ciry, bezbarvy az téméf bezbarvy roztok prakticky prosty ¢astic
v injek¢ni lahvi¢ce z hnédého skla s/bez prithledného plastového obalu, s Sedou pryzovou
halobutylovou zatkou potazenou fluoropolymerem, hlinikovym odtrhovacim uzavérem,
plastovym krytem.

Jedna 10ml injek¢ni lahvicka obsahuje 10 mg cisplatiny.

Jedna 50ml injek¢ni lahvicka obsahuje 50 mg cisplatiny.

Jedna 100ml injek¢ni lahvicka obsahuje 100 mg cisplatiny.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

EBEWE Pharma Ges.m.b.H.Nfg.KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach am Attersee,
Rakousko

Vyrobce

Ebewe Pharma Ges.m.b.H.Nfg.KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Rakousko
Fareva Unterach GmbH, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Rakousko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci: Sandoz s.r.0., Praha, e-mail: office.cz@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 9. 2024

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Dévkovani a zpusob podani

Ptipravek Cisplatin Ebewe se musi pied pouzitim natedit.

Natedény roztok se podava zasadné intraven6zni infuzi.

Pfi podani se nesmi pouzivat zddné pomicky obsahujici hlinik, které by mohly pfijit do styku
s cisplatinou (sady na intravenozni infuzi, jehly, katétry, injek¢ni stiikacky).

Dospéli a déti

Davkovani cisplatiny zavisi na primarnim onemocnéni, ocekavané reakci a na tom, jestli se
cisplatina podava v monoterapii nebo jako slozka kombinované chemoterapie. Pokyny pro
davkovani plati pro dospé€lé i déti.

Pro ziskani doporuceného davkovani dle diagnézy a klinického stavu je tieba se fidit
aktudlnimi postupy.

Pro monoterapii se doporucuji nasledujici dva rezimy:

1) Jednorazova davka 50-120 mg/m? plochy povrchu téla kazdé 3 az 4 tydny.
2) 15-20 mg/m?*/den po dobu péti dnli kazdé 3 az 4 tydny.
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Pokud se cisplatina pouziva ke kombinované chemoterapii, davku cisplatiny je nutno sniZzit.
Obvykla davka je 20 mg/m? nebo vice jednou za 3 az 4 tydny, kromé& kombinované terapie
malobunééného a nemalobunééného karcinomu plic, kdy se obvykle podava davka 80 mg/m?.

Dalsi davkova doporuceni maji byt zaloZzena na soucasné tirovni medicinskych znalosti a maji
byt ziskana z literatury a/nebo od pfisluSnych pracovnich skupin.

U pacientli s renalni dysfunkci nebo utlumem kostni dfen¢ je tfeba davku adekvatné snizit.

Infuzni roztok cisplatiny pfipraveny dle ndvodu se podava intravendzni infuzi po dobu 6 az 8
hodin.

Je vyzadovana dostatecna hydratace 2-12 hodin pted aplikaci cisplatiny a nejméné 6 hodin po
aplikaci. Hydratace je nezbytnd k vyvolani dostatecné diurézy pted a po 1éCbé cisplatinou.
Provadi se intravendzni infuzi jednoho z nasledujicich roztok:

— fyziologicky roztok

— smés fyziologického roztoku a 5% roztoku glukosy (1:1).

Hydratace pied a po ukonceni aplikace cisplatiny:

Hydratace pted a po ukonceni aplikace cisplatiny se fidi aktudlnimi postupy pro dany 1é¢ebny
rezim.

Obecné lze doporucit objem hydratace celkem (prehydratace, posthydratace a samotna
nafedéna cisplatina) 2-4 litry v den podani cisplatiny, s rychlosti podani 500 ml/h.

Pokud objem moci po hydrataci nedosahuje 100-200 ml/h, mize byt nutna forsirovana
diuréza. Provadi se podanim 37,5 g mannitolu ve formé 10% roztoku (375 ml 10% mannitolu)
nebo podanim diuretika, je-li funkce ledvin normalni. Podani mannitolu ¢i diuretika je nutné
téz v ptipadé, Ze je podavané mnozstvi cisplatiny vys§i nez 60 mg/m? plochy povrchu téla.

Nésledné ma pacient vypit dostatecné mnoZzstvi tekutin v pribéhu nasledujicich 24 hodin, aby
byla garantovana dostate¢na produkce moci.

Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachizeni s nim
Ptiprava infuzniho roztoku musi probihat za aseptickych podminek.
K nafedéni koncentratu je nutno pouZit jeden z uvedenych roztoku:
- fyziologicky roztok
- smégs fyziologického roztoku a 5% roztoku glukosy (1:1)
(vysledna koncentrace: 0,45 % chloridu sodného, 2,5 % glukosy).

Stejné jako u jinych potencidlné toxickych ptipravkil jsou nezbytna bezpecnostni opatieni pii
nakladani s roztokem cisplatiny (pouzivat rukavice, obli¢ejovou masku, ochranny odév).

V ptipad€ ndhodného kontaktu ptipravku s kiizi mize dojit ke vzniku kozZnich 1ézi. Pokud se
roztok cisplatiny dostane do styku s kiizi nebo sliznici, pecliveé kiiZi €i sliznici omyjte mydlem
a vodou.

Tehotné zaméstnankyné nesmi s cisplatinou pracovat.

Ptiprava infuzniho roztoku cisplatiny

PoZadované mnozstvi (davka) koncentratu (1 mg/ml) cisplatiny se nafedi v 1-2 litrech
jednoho z vyse uvedenych roztokd.

Naredény roztok se podava vyhradné intravendzni infuzi.
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Pouzit 1ze pouze ¢iry a bezbarvy roztok bez viditelnych ¢astic.

Pouze k jednorazovému pouziti.

Cytotoxicke latky miize k podani ptipravovat pouze personal vyskoleny v bezpecném
nakladani s ptipravkem.

Dodrzujte mistni smérnice pro manipulaci s cytotoxickymi latkami.

V piipadé rozliti si osoby manipulujici s Iékem musi nasadit rukavice a rozlity material
vysusit houbickou, kterd se pro tento ucel uklada pobliz. Oblast se dvakrat oplachne vodou.
Vsechny roztoky a houbicky se vlozi do igelitového sacku, ktery se uzavie. V pripad¢ rozliti
je se vSemi predméty, které ptisly do styku s cisplatinou, potfeba nakladat a likvidovat je
v souladu s mistnimi smérnicemi pro cytotoxické latky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Inkompatibility

Ptipravek Cisplatin Ebewe reaguje s hlinikem za tvorby ¢ernych sraZenin platiny. Proto se
nesmi pouzivat zadné pomucky obsahujici hlinik, které by mohly pfijit do styku s cisplatinou
(sady na intravendzni infuzi, jehly, katétry, stiikacky).

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é€ivymi ptipravky s vyjimkou téch, které
jsou uvedeny vySe v bod¢ ,,Zvlastni opatieni pro likvidaci ptipravku a pro zachazeni s nim®.

Piipravek Cisplatin Ebewe nesmi byt fedén samotnym 5% roztokem glukosy, je mozno
pouzivat pouze smes s fyziologickym roztokem, jak je uvedeno vyse.

Antioxidanty (jako disifi¢itan sodny), bikarbonaty (uhli¢itan sodny), sulfaty, fluoruracil a
paklitaxel mohou inaktivovat platinu v infuznich systémech.

Zvlastni opatieni pro uchovavani

Lécivy piipravek v prodejnim baleni

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Chrante pted chladem a mrazem.

Infuzni roztok po natedéni:

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni 0,9% roztokem chloridu sodného nebo smési 0,9%
roztoku chloridu sodného a 5% roztoku glukosy (1:1) byla prokézdna na dobu 28 dni pii 2 az
8 °C nebo pii teploté do 25 °C pii ochrané pted svétlem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouZzit okamzité.

Neni-li pouzit okamZité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred pouZitim
jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by doba neméla byt delsi neZ 24 hodin pfi teploté 2
az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.
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