ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dla pacjenta: Informacje dla uzytkownika

Bupivacaini Noridem, 2,5 mg/mL, roztwoér do wstrzykiwan
Bupivacaini Noridem, 5 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan
bupiwakainy chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Bupivacaini Noridem i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Bupivacaini Noridem
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1. Coto jest lek Bupivacaini Noridem i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Bupivacaini Noridem zawiera substancje czynng o nazwie bupiwakainy chlorowodorek. Nalezy

on do grupy lekéw zwanych lekami do znieczulenia miejscowego typu amidowego.

Jest lekiem przeznaczonym do fagodzenia bolu (znieczulenia) poszczegdlnych czesci ciata. Stosuje sie

go do tagodzenia bolu. Moze by¢ stosowany do:

e znieczulania poszczegolnych czesci ciata podczas zabiegdw chirurgicznych przeprowadzanych u
dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat,

e lagodzenia bolu porodowego,

e lagodzenia bolu u 0s6b dorostych, niemowlat i dzieci powyzej 1. roku zycia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Bupivacaini Noridem

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Bupivacaini Noridem

e jesli pacjent ma uczulenie na bupiwakainy chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

e jesli pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek z pozostatych lekow do znieczulenia miejscowego z tej
samej grupy (takich jak lidokaina lub ropiwakaina),

o jesli u pacjenta wystepuje infekcja skory w miejscu wstrzyknigcia lub w jego okolicy,

o jesli u pacjenta wystepuje tak zwany wstrzgs kardiogenny (schorzenie polegajgce na niemoznos$ci
dostarczenia przez serce wystarczajgcej ilosci krwi do ciata),

o jesli u pacjenta wystepuje tak zwany wstrzas hipowolemiczny (bardzo niskie cisnienie krwi
prowadzace do omdlenia),

e jesli u pacjenta wystepuja problemy z tworzeniem skrzepu (zaburzenia krzepnigcia) lub
prowadzone jest leczenie przeciwzakrzepowe,

e jesli u pacjenta wystepuja choroby mozgu lub kregostupa, takie jak zapalenie opon mozgowo-
rdzeniowych, polio lub zesztywniajace zapalenie stawow kregoshupa,



e jesli u pacjenta wystepuje silny bdl glowy spowodowany krwawieniem w jej obrebie
(wewnatrzczaszkowym),

e jesli u pacjenta wystepuje uszkodzenie kregostupa wywotane gruzlica, nowotworem lub
niedawnym urazem,

e jesli u pacjenta wystepuje zatrucie krwi (posocznica lub sepsa),

e jesli u pacjenta wystapit niedawno uraz, gruzlica lub nowotwor kregostupa,

e jesli u pacjentki zastosowano znieczulenie okoloszyjkowe macicy (rodzaj znieczulenia
stosowanego podczas porodu).

Nie nalezy przyjmowac leku Bupivacaini Noridem w zadnym z powyzszych przypadkoéw. W razie
jakichkolwiek watpliwos$ci, przed rozpoczgciem przyjmowania leku nalezy porozmawiaé z lekarzem
lub pielegniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Bupivacaini Noridem nalezy omowic to z lekarzem lub
pielegniarka, gdy:

e pacjent ma problemy z sercem, nerkami lub watroba, gdyz w takim przypadku lekarz moze
potrzebowa¢ dostosowaé dawke leku Bupivacaini Noridem,

pacjent ma przetadowany zotadek z powodu nadmiernej ilosci ptynow,

pacjent ma nowotwor zotadka,

pacjent ma zmniejszong objetos$¢ krwi (hipowolemia),

pacjent ma ptyn w ptucach,

pacjent cierpi na epilepsje (padaczke),

pacjent ma otrzymac bupiwakaing z adrenaling we wstrzyknigciu do obszaréw obejmujacych
tetnice koncowe.

Jesli pacjent ma watpliwosci, czy ktorys z punktéw moze go dotyczy¢, powinien przed rozpoczgciem
przyjmowania leku Bupivacaini Noridem omowic to z lekarzem lub pielggniarka.

Dzieci

¢ Nie potwierdzono zastosowaniu leku Bupivacaini Noridem w znieczulaniu okreslonych czgsci
ciata podczas zabiegdw operacyjnych u dzieci w wieku ponizej 12 Iat.

¢ Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci leku Bupivacaini Noridem u dzieci w
wieku ponizej 1. roku zycia.

Lek Bupivacaini Noridem a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow ziotowych
oraz wydawanych bez recepty. Wynika to z mozliwosci wptywu leku Bupivacaini Noridem na
dziatanie niektorych lekéw oraz wptywu niektorych lekow na lek Bupivacaini Noridem.

W szczegolnosci nalezy powiadomic lekarza w przypadku przyjmowania przez pacjenta jednego z

ponizszych lekow:

¢ regulujacych niemiarowo$¢ bicia serca (przeciwarytmicznych), takich jak lidokaina, meksyletyna
lub amiodaron,

e spowalniajacych krzepniecie krwi (przeciwzakrzepowych).

Lekarz musi wiedzie¢ o przyjmowanych przez pacjenta lekach, aby moc okresli¢ odpowiednig dla
niego dawke leku Bupivacaini Noridem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.



Cigza
Brak danych dotyczacych przyjmowania bupiwakainy przez kobiety w cigzy lub dane te sa
ograniczone.

Karmienie piersia
Bupiwakaina przenika do mleka matki, wiec jesli pacjentka karmi piersig, powinna omoéwic to z
lekarzem.

Wplyw na ptodno$¢
Nie istniejg dane dotyczace wptywu przyjmowania bupiwakainy chlorowodorku na ptodno$é¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Bupivacaini Noridem moze powodowa¢ senno$¢ i wptywac na szybkos¢ reakcji. Po przyjeciu
leku Bupivacaini Noridem nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani korzystac z narzedzi czy obstugiwaé
maszyn az do nastepnego dnia.

Lek Bupivacaini Noridem zawiera sod

Amputki 5 mL:
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Ampulki 10 mL i 20 mL:
Lek zawiera 3,31 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej w kazdym 1 mL. Odpowiada to 0,17%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. Jak przyjmowac¢ lek Bupivacaini Noridem
Lek ten podawany bedzie przez lekarza. Lekarz zna prawidtowy sposob podawania tego leku.

Przepisana dawka zalezy od rodzaju znieczulenia, ktorego pacjent potrzebuje, i miejsca wykonania
wstrzyknigcia. Zalezy rowniez od masy ciata, wieku i kondycji fizycznej. Zazwyczaj jedna dawka jest
wystarczajaca, lecz moze wymagac powtorzenia w przypadku dtugich zabiegdéw chirurgicznych.

Lek Bupivacaini Noridem bedzie podawany we wstrzyknieciu lub wlewie (kroplowce). Miejsce

wstrzyknigcia zalezy od celu podania leku Bupivacaini Noridem. Lekarz moze poda¢ lek w jedno z

nastepujacych miejsc:

e w poblizu znieczulanej czgsci ciala,

e zdala od znieczulanej czgsci ciata, w przypadku wstrzyknigcia zewnatrzoponowego
(wstrzyknigcie w poblizu rdzenia krggowego).

Podanie leku Bupivacaini Noridem na jeden z powyzszych sposobow blokuje przekazywanie
sygnatéw bolowych przez nerwy do mozgu. Stan ten stopniowo ustepuje po zakonczeniu zabiegu.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Bupivacaini Noridem

Cigzkie dziatania niepozadane wynikajace z przedawkowania leku Bupivacaini Noridem sga mato
prawdopodobne. Wymagaja one specjalnego leczenia, a lekarz prowadzacy jest przeszkolony na
wypadek ich wystapienia. Pierwsze objawy przedawkowania leku Bupivacaini Noridem sa zazwyczaj
nastepujace:

e zawroty glowy lub uczucie pustki w glowie,

dretwienie warg i obszaru wokot ust,

dretwienie jezyka,

zaburzenia stuchu,

zaburzenia widzenia (wzroku).



Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych, lekarz zaprzestanie podawania
leku Bupivacaini Noridem w chwili wystapienia tych objawow. Oznacza to, ze jesli wystapi
jakikolwiek z wymienionych objawdow lub podejrzewa si¢ przedawkowanie leku Bupivacaini
Noridem, nalezy niezwtocznie poinformowac o tym lekarza.

Cigzsze dziatania niepozadane wynikajace z przedawkowania leku Bupivacaini Noridem obejmuja
drzenie migéni, napady (drgawki) i utrate przytomnosci.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Powazne reakcje alergiczne (rzadko: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentéw)

W przypadku wystgpienia powaznej reakcji alergicznej nalezy niezwtocznie powiadomié o tym
lekarza. Objawy moga obejmowac nagte pojawienie si¢:

e opuchniecia twarzy, warg, jezyka lub gardta, ktére moze powodowac¢ trudnosci w przetykaniu,
e znacznego lub naglego opuchnigcia dtoni, stop lub kostek,

e trudnosci w oddychaniu,

¢ silnego swedzenia skory (z grudkowata wysypka).

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

bardzo czesto: mogg wystapic czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

e niskie ci$nienie krwi, ktore moze wywola¢ zawroty glowy lub uczucie pustki w glowie,
e nudnosci (mdtosci),

czesto: moga wystapié u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow
wymioty,

zawroty glowy,

uczucie mrowienia,

wysokie cisnienie krwi (nadcisnienie),

spowolniony rytm serca,

zaburzenia w oddawaniu moczu,

niezbyt cze¢sto: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow
uczucie pustki w glowie,

napady (drgawki),

dretwienie jezyka i obszaru wokot ust,

uczucie dzwonienia w uszach lub nadwrazliwo$¢ na dzwieki,
zaburzenia mowy,

nieostre widzenie,

utrata przytomnosci,

dreszcze,

drzenie migéni,

rzadko: moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow
e podwdjne widzenie,



e uszkodzenie nerwow, ktoére moze powodowaé zmiany w odczuwaniu lub ostabienie mig$ni
(neuropatia); moze to obejmowac uszkodzenie nerwow obwodowych,

e schorzenie zwane zapaleniem pajgeczyndéwki (zapalenie btony otaczajacej rdzen kregowy);
objawy obejmuja klujacy lub palacy bol w dolnej czesci plecow lub w nogach oraz taskotanie,
dretwienie lub ostabienie nog,

e ostabienie lub paraliz nog,

e niemiarowos¢ bicia serca (arytmia), ktéra moze stanowic¢ zagrozenie dla zycia,

e spowolnienie lub zatrzymanie oddechu lub zatrzymanie akcji serca, ktéra moze stanowié
zagrozenie zycia,

Mozliwe dzialania niepozadane obserwowane przy zastosowaniu innych lekéw przeznaczonych

do znieczulenia miejscowego, ktore moga by¢ rowniez powodowane przez lek Bupivacaini

Noridem obejmuja:

e nieprawidtowosci zwigzane z enzymami watrobowymi, ktére moga wystapi¢ w przypadku
dlugoterminowego podawania tego leku,

e uszkodzenia nerwow, ktére rzadko mogg powodowac trwate zaburzenia,

e przemijajaca Slepota lub dlugotrwale zaburzenia pracy migsni gatek ocznych, ktére mogg wystapic¢
w przypadku wstrzykiwania w poblizu oczu.

Nie nalezy zbytnio si¢ przejmowac powyzsza lista dziatan niepozadanych, gdyz moga one w ogole nie
wystapic.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozgdane mozna
rowniez zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Bupivacaini Noridem
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
ampulce po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek przebarwienie zawarto$ci lub obecnos¢ czastek
statych.

Nie przechowywaé¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Po pierwszym otwarciu produkt nalezy niezwlocznie uzy¢.

Po rozcienczeniu: wykazano stabilnos$¢ chemiczng i fizyczng przygotowanego do uzycia roztworu
przez 7 dni w temperaturze 25 + 2°C i przez 24 godziny w temperaturze 2 do 8°C. Z


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli gotowy roztwor do
wstrzykiwan nie zostanie natychmiast wykorzystany, za czas jego przechowywania i warunki przed
podaniem odpowiada uzytkownik i nie moze by¢ to okres dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze 2 do
8°C, chyba ze otwarcie i rozcienczanie miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

Zazwyczaj lek Bupivacaini Noridem jest przechowywany przez lekarza lub personel szpitalny i to oni
odpowiadaja za jakos$¢ produktu po jego otwarciu, jesli nie jest wykorzystany natychmiast.
Odpowiadaja rowniez za prawidtowa utylizacj¢ niewykorzystanych resztek leku Bupivacaini
Noridem.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bupivacaini Noridem

— Substancjg czynng leku jest bupiwakainy chlorowodorek bezwodny.

Lek Bupivacaini Noridem, 2,5 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan:
Kazdy mililitr zawiera 2,5 mg bupiwakainy chlorowodorku bezwodnego.

Lek Bupivacaini Noridem, 5 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan:
Kazdy mililitr zawiera 5 mg bupiwakainy chlorowodorku bezwodnego.

— Pozostate sktadniki to woda do wstrzykiwan, sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
oraz kwas solny (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Bupivacaini Noridem i co zawiera opakowanie

Lek Bupivacaini Noridem, roztwor do wstrzykiwan jest przezroczysty, bezbarwny i jatowy. Jest
dostepny w polipropylenowych amputkach.

Ampuiki polipropylenowe o pojemnosci 5 mL, 10 mL lub 20 mL. Ampulki sg umieszczane w
pudetkach tekturowych
Opakowania zawierajg 5, 10 i 50 amputek.

Ampuitki polipropylenowe o pojemnosci 5 mL, 10 mL lub 20 mL. Kazda amputka jest umieszczona
pojedynczo w plastikowym blistrze z polipropylenu. Blistry sg umieszczane w pudetkach
tekturowych.

Opakowania zawieraja 5, 10 i 50 amputek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca



Podmiot odpowiedzialny:
Noridem Enterprises Ltd
Makariou & Evagorou 1
Mitsi Building 3, Office 115
1065 Nikozja

Cypr.

Wytwéreca:

DEMO S.A., PHARMACEUTICAL INDUSTRY
21st km National Road Athens-Lamia

14568 Krioneri, Attiki, Grecja.
T.:+302108161802

F.: +302108161587

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Irlandii Pélnocnej pod nastepujacymi nazwami:

Francja BUPIVACAINE NORIDEM 2,5 mg/mL, solution injectable
BUPIVACAINE NORIDEM 5 mg/mL, solution injectable
Dania Bupivacaine Noridem
Bupivacaine Noridem
Grecja AMIBUSIN 2,5 mg / mL Evéoyo didivpo
AMIBUSIN 5 mg / mL Evéoiuo didlopa
Wielka Brytania Bupivacaine 2.5 mg / mL Solution for injection
(Irlandia Pétnocna) Bupivacaine 5 mg / mL Solution for injection
Irlandia Bupivacaine 2.5 mg / mL Solution for injection
Bupivacaine 5 mg / mL Solution for injection
Cypr: AMIBUSIN 2.5 mg / mL Evéowo didivpo
AMIBUSIN 5 mg / mL Evécwuo diéAvpa,
Norwegia Bupivacaine Noridem
Bupivacaine Noridem
Polska: Bupivacaini Noridem
Bupivacaini Noridem
Stowacja Bupivacaine Noridem
Bupivacaine Noridem
Szwecja Bupivacaine Noridem
Bupivacaine Noridem
Republika Czeska Bupivacaine Noridem
Bupivacaine Noridem

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Bupivacaini Noridem, 2,5 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan
Bupivacaini Noridem, 5 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.



Sposoby podawania

Roztwor do wstrzykiwan.

Ten produkt leczniczy stosuje si¢ tylko do nasgczania iniekcyjnego (znieczulenia nasickowego),
znieczulenia dostawowego, znieczulenia nerwoéw obwodowych i znieczulenia nerwow osrodkowych
(w tym zewnatrzoponowego lub krzyzowego).

Wymagana dawke nalezy wyliczy¢ w oparciu o wiedze i doswiadczenie lekarza oraz stan ogolny
pacjenta. Nalezy stosowac najmniejsze dawki zalecane do osiggnigcia odpowiedniego poziomu
znieczulenia. Nie nalezy przekracza¢ catkowitej dawki maksymalnej 150 mg. Dobrze tolerowana u
wigkszosci dorostych pacjentow jest dawka 400 mg podawana przez 24 godziny, co nie obejmuje
poczatkowych wstrzyknig¢ przerywanych (bolusow), i moze by¢ stosowana rutynowo. U dzieci i
mlodziezy nalezy stosowac najmniejsze dawki zalecane do osiagnigcia odpowiedniego poziomu
ztagodzenia bolu.

Wskazowki dotyczace uzytkowania

Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Mozna stosowacé wylacznie klarowne roztwory, praktycznie niezawierajace czastek. Wszelkie
niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunac.

Roztworu produktu leczniczego Bupivacaini Noridem nie mozna przechowywaé¢ w kontakcie z
przyrzadami metalowymi, takimi jak igty i strzykawki z elementami metalowymi. Jony metali moga
si¢ wytraca¢ i powodowa¢ obrzek w miejscu wstrzyknigcia. Nie stosowac tego leku po uptywie
terminu waznos$ci zamieszczonego na ampulce i pudetku tekturowym. Termin wazno$ci oznacza
ostatni dzien podanego miesiaca.

Sposdb przygotowania stezenia 1,25 meg/ml:

Produkt leczniczy Bupivacaini Noridem, 2,5 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan:

» Pobra¢ 250 mL rozpuszczalnika z 500 mL worka lub butelki ktéra nie zawiera PVC i wstrzykna¢
do niego 250 mL produktu Bupivacaini Noridem w postaci roztworu do wstrzykiwan o stezeniu
2,5 mg/mL, co da oczekiwane stezenie 1,25 mg/mL.

» Delikatnie wstrzasna¢ workiem lub butelkg rozpuszczalnika, aby uzyskaé¢ jednorodny roztwor leku.

Produkt leczniczy Bupivacaini Noridem, 5 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan:

» Pobra¢ 125 mL rozpuszczalnika z 500 mL worka lub butelki ktéra nie zawiera PVC i wstrzykna¢
do niego 125 mL produktu Bupivacaini Noridem w postaci roztworu do wstrzykiwan o stezeniu 5
mg/mL, co da oczekiwane stg¢zenie 1,25 mg/mL.

+ Delikatnie wstrzasnag¢ workiem lub butelka rozpuszczalnika, aby uzyska¢ jednorodny roztwor leku.

Sposob przygotowania stezenia 2.5 mg/mL:

Produkt leczniczy Bupivacaini Noridem, 5 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan:

» Pobra¢ 250 mL rozpuszczalnika z 500 mL worka lub butelki ktéra nie zawiera PVC i wstrzykna¢
do niego 250 mL produktu Bupivacaini Noridem w postaci roztworu do wstrzykiwan o stezeniu 5
mg/mL, co da oczekiwane st¢zenie 2,5 mg/mL.

» Delikatnie wstrzgsna¢ workiem lub butelkg rozpuszczalnika, aby uzyskaé jednorodny roztwor leku.

Produkt leczniczy Bupivacaini Noridem jest zgodny z 0,9% w/o (9 mg/mL) roztworem chlorku sodu
do wstrzykiwan i roztworem Ringera z mleczanami. Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi

produktami leczniczymi.

Przechowywanie
Nie trzyma¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu produkt nalezy niezwlocznie uzy¢.



Dhugos$¢ przechowywania po rozcienczeniu:

Wykazano stabilno$¢ chemiczna i fizyczng przygotowanego do uzycia roztworu przez 7 dni w
temperaturze 25 + 2°C i przez 24 godziny w temperaturze 2 do 8°C. Z mikrobiologicznego punktu
widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli gotowy roztwor do wstrzykiwan nie zostanie
natychmiast wykorzystany, za czas jego przechowywania i warunki przed podaniem odpowiada
uzytkownik i nie moze by¢ to okres dluzszy niz 24 godziny w temperaturze 2 do 8°C, chyba ze
otwarcie i rozcienczanie miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.



