Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Paracetamol Baxter, 10 mg/mL, roztwor do infuzji
Paracetamolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

e Jesli u pacjenta wystgpia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione wtej ulotce, nalezy powiedzie¢ otym lekarzowi,

farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Paracetamol Baxter i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Baxter
3. Jak stosowac¢ lek Paracetamol Baxter

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Paracetamol Baxter

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Paracetamol Baxter i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Paracetamol Baxter zawiera substancje czynng paracetamol i nalezy do grupy lekow
przeciwbolowch (tfagodzi bol) i przeciwgoragczkowych (obniza goraczke).

Noworodki, niemowleta, male dzieci i dzieci (0 masie ciala mniejszej lub rownej 33 kQ)
Uzy¢ fiolki o zawartosci 50 mL.

Osoby dorosle, mlodziez i dzieci (0 masie ciala powyzej 33 kg)

Uzy¢ fiolki o zawartosci 100 mL.

Lek stosuje si¢ do krotkotrwatego leczenia umiarkowanego bolu, zwlaszcza po zabiegach

chirurgicznych, oraz do krotkotrwalego leczenia goraczki.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Paracetamol Baxter

Kiedy nie stosowa¢ leku Paracetamol Baxter:

jesli pacjent ma uczulenie na paracetamol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli pacjent ma uczulenie na propacetamolu chlorowodorek, czyli inny lek
przeciwbolowy, ktory w organizmie ulega przeksztatceniu w paracetamol;

jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpocz¢ciem stosowania leku Paracetamol Baxter nalezy porozmawia¢
z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka, jezeli:

zamiast podania dozylnego pacjent moze przyjac leki przeciwbolowe doustnie, gdyz
jest to zalecana droga podania;

U pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby lub nerek, lub jesli pacjent
naduzywa alkoholu;

pacjent przyjmuje inne leki zawierajace paracetamol;

pacjent jest niedozywiony lub odwodniony;

U pacjenta wystepuje niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanu. Jest to
choroba krwi.

Lek Paracetamol Baxter a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez

pacjenta obecnie lub ostatnio, atakze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Lek

Paracetamol Baxter moze wplywac na inne leki 1 inne leki mogg zaburzac jego dziatanie:

inne leki zawierajace paracetamol lub propacetamol; dlatego nie nalezy przyjmowac
wiecej niz zalecana dawka dobowa (patrz punkt 3. ,,Jak stosowa¢ lek Paracetamol
Baxter”);

probenecyd: moze by¢ konieczne zastosowanie nizszej dawki paracetamolu;
salicylamid, lek przeciwzapalny;

doustne leki przeciwzakrzepowe: moze by¢ konieczna kontrola wptywu leku
przeciwzakrzepowego;

leki aktywujace enzymy watrobowe: aby unikna¢ uszkodzenia watroby konieczna jest

Scista kontrola dawki paracetamolu.



e flukloksacyline (antybiotyk), ze wzgledu na powazne ryzyko zaburzenia dotyczacego

krwi i1 plynow ustrojowych (kwasicy metabolicznej z duza luka anionowa), ktére

nalezy pilnie leczy¢ i ktoére moze wystapié¢ szczegolnie u pacjentow z ciezkimi

zaburzeniami czynno$ci nerek, posocznica (stan, gdy bakterie i ich toksyny kraza we

krwi, prowadzac do uszkodzenia narzadéw), niedozywieniem, przewleklym

alkoholizmem, a takze u pacjentow stosujacych maksymalne dawki dobowe

paracetamolu.

Paracetamol Baxter z alkoholem

Podczas stosowania tego leku nalezy ograniczy¢ spozycie alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest W cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje

mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
W razie potrzeby, lek Paracetamol Baxter mozna podawac w okresie cigzy. Pacjentce zostanie
podana najnizsza mozliwa dawka tagodzaca bol lub obnizajaca goraczke. W razie

utrzymywania si¢ bolu lub gorgczki nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Karmienie piersia

Lek Paracetamol Baxter moze by¢ podawany pacjentkom karmigcym piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Paracetamol Baxter niec wywiera wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow czy
obslugiwania maszyn.

Paracetamol Baxter zawiera sod.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w fiolce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny

od sodu”.

3. Jak stosowac lek Paracetamol Baxter
Do podawania dozylnego.

Paracetamol zostanie podany w infuzji dozylnej przez pracownika stuzby zdrowia.



Lekarz dostosuje dawke u kazdego pacjenta indywidualnie. Dawka zalezy od masy ciata

i 0golnego stanu zdrowia pacjenta.

Noworodki, niemowleta, male dzieci i dzieci (0 masie ciala mniejszej lub réwnej 33 kQg)

Uzy¢ fiolki o zawartosci 50 mL. Ponizej zamieszczono tabele dawkowania uwzgledniajaca

objetos$¢ na masg ciata.

Osoby doroste, mlodziez i dzieci (0 masie ciala powyzej 33 kQ)

Uzy¢ fiolki o zawartosci 100 mL. Ponizej zamieszczono tabele dawkowania uwzgledniajaca

objetos$¢ na masg ciata.

Dawkowanie

Zalecane dawki podano w tabeli ponize;j.

Minimalny odst¢p pomigdzy kolejnymi podaniami leku musi wynosi¢ co najmniej
4 godziny.

Minimalny odstep pomigdzy kolejnymi podaniami leku u pacjentéw z ciezkimi
zaburzeniami czynno$ci nerek musi wynosi¢ co najmniej 6 godzin.

Nie nalezy podawaé wiecej niz 4 dawki w ciggu 24 godzin.

Lek podaje si¢ dozylnie w ciggu 15 minut.

Przed podaniem produkt powinien zosta¢ oceniony wzrokowo przez fachowy personel
medyczny. Nie wolno stosowaé¢ leku Paracetamol Baxter, jesli w fiolce obecne
sg czastki stale lub barwa roztworu ulegta zmianie. Sg to oznaki rozktadu lub

zepsucia leku.

Masa ciala Dawka Objetos¢ Maksymalna objetos¢ | Maksymalna

pacjenta (podanie) (podanie) produktu leczniczego | dawka

Paracetamol Baxter dobowa ***
(10 mg/mL) na jedno
podanie ustalona na
podstawie gornej
granicy masy ciala

w grupie (w mL)**

<10kg* 7,5 mg/kg 0,75 mL/kg 7,5mL 30 mg/kg




Masa ciala Dawka Objetosé Maksymalna objetos¢ | Maksymalna
pacjenta (podanie) (podanie) produktu leczniczego | dawka
Paracetamol Baxter dobowa ***
(10 mg/mL) na jedno
podanie ustalona na
podstawie gornej
granicy masy ciala
w grupie (w mL)**
Od>10kg do | 15 mg/kg 1,5 mL/kg 49,5 mL 60 mg/kg, nie
<33 kg wigeej niz2 g
Od >33 kg do | 15 mg/kg 1,5 mL/kg 75 mL 60 mg/kg, nie
<50 kg wigeej niz 3 g
> 50 kg 19 100 mL 100 mL 39
z dodatkowymi
czynnikami
ryzyka
toksycznego
wplywu na
watrobe
> 50 kg bez 19 100 mL 100 mL 49
dodatkowych
czynnikow
ryzyka
toksycznego
wplywu na
watrobe

* WoezeSniaki: brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania 1 skutecznos$ci
U wezesniakow.

**Pacjenci 0 nizszej masie ciala beda wymagac¢ podania mniejszych objetosSci.

*** Maksymalna dawka dobowa: maksymalna dawka dobowa paracetamolu podana w tabeli
powyzej dotyczy pacjentoOw nieprzyjmujacych innych lekow zawierajacych paracetamol. Jesli

pacjent przyjmuje takie leki, dawke te nalezy odpowiednio dostosowac.



Zaburzenia czynnos$ci nerek:
U pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek nalezy dostosowa¢ odstep pomiedzy kolejnymi

podaniami.

Niewydolno$¢ watroby

U pacjentow z przewlekla lub wyréwnang aktywna chorobg watroby, niewydolnos$cia
watrobowokomoérkows, przewlekle naduzywajacych alkohol, przewlekle niedozywionych
(niska rezerwa glutationu watrobowego), odwodnionych, z zespotem Gilberta, o masie ciala

ponizej 50 kg: maksymalna dawka dobowa nie moze przekraczac 3 g.

Roztwor paracetamolu podaje si¢ w infuzji dozylnej trwajacej 15 minut.
Jesli zdaniem pacjenta dziatanie leku jest zbyt silne lub zbyt stabe, nalezy porozmawiac

z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Paracetamol Baxter
Przedawkowanie jest mato prawdopodobne, poniewaz lek jest podawany przez pracownika
stuzby zdrowia. Lekarz dopilnuje, aby pacjentowi nie zostata podana wyzsza niz zalecana

dawka leku.

Przedawkowanie leku Paracetamol Baxter jest potencjalnie smiertelne w wyniku
nieodwracalnego uszkodzenia waqtroby. Istnieje ryzyko powainego uszkodzenia wqtroby,

nawet jesli pacjent czuje sie dobrze.

Aby unikng¢ uszkodzenia wqtroby wazne jest otrzymanie leczenia najwczesniej jak to mozliwe.
Im krotszy jest odstep pomiedzy infuzjq, a rozpoczeciem podawania antidotum (najmniejsza
mozliwa liczba godzin), tym wigksze jest prawdopodobienstwo zapobiezenia uszkodzeniu

watroby.

W przypadkach przedawkowania objawy pojawiaja si¢ na ogot w ciagu pierwszych 24 godzin
i obejmuja: nudnosci, wymioty, jadtowstret, blados¢, bol brzucha iryzyko uszkodzenia
watroby. Nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza w przypadku otrzymania lub podania
dziecku zbyt duzej dawki leku, nawet jesli samopoczucie pacjenta lub dziecka wydaje si¢
prawidtowe, poniewaz zbyt duza ilo$¢ paracetamolu moze spowodowaé opdznione, powazne

uszkodzenie watroby.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy

zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Rzadko (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 1000)

Moga wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane:

» oslabienie;

* obnizenie ci$nienia krwi;

* zmiany w wynikach testow laboratoryjnych: zwigkszona aktywno$¢ enzymow
watrobowych stwierdzona podczas kontrolnego badania krwi. W takim przypadku
nalezy poinformowa¢ lekarza, poniewaz moze by¢ konieczne wykonanie badan
kontrolnych w p6zniejszym czasie.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 10 000)
Moga wystapié¢ nastgpujace dziatania niepozadane:

* moze wystapi¢ cigzka wysypka skorna lub reakcja alergiczna. Nalezy niezwlocznie
przerwac leczenie i poinformowac lekarza.

« obserwowano inne zmiany w wynikach testow laboratoryjnych wymagajace regularnej
kontroli parametrow krwi: obnizenie liczby niektorych rodzajow krwinek (ptytek krwi,
krwinek biatych), czego skutkiem moze by¢ krwawienie z nosa lub dzigsel;

» zglaszano bardzo rzadkie przypadki powaznych reakcji skornych.

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

» Zglaszano przypadki zaczerwienienia skory, zaczerwienienia twarzy, $wiadu

i nieprawidtowego przyspieszonego bicia serca.

» Zglaszano przypadki bolu i uczucia pieczenia w miejscu wstrzykniecia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania tego leku.

5. Jak przechowywac lek Paracetamol Baxter

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Leku nie nalezy podawac po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i fiolce po
,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé

zgodnie z lokalnymi przepisami.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Paracetamol Baxter

Substancja czynng leku jest paracetamol.

1 mL roztworu zawiera 10 mg paracetamolu.

W kazdej fiolce zawierajacej 50 mL roztworu znajduje si¢ 500 mg paracetamolu.

W kazdej fiolce zawierajacej 100 mL roztworu znajduje si¢ 1000 mg paracetamolu.

Pozostate sktadniki to:. cysteiny chlorowodorek jednowodny, disodu fosforan, kwas solny
stezony (do ustalenia pH), mannitol, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do

wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Paracetamol Baxter i co zawiera opakowanie
Lek Paracetamol Baxter to klarowny, bezbarwny do lekko zéttawego roztwor niezawierajacy
widocznych czastek statych.

Lek jest dostepny:

50 mL roztworu w fiolce z przezroczystego szkta typu Il 0 pojemnosci 100 mL z korkiem
z gumy chlorobutylowej i czerwonym aluminiowym wieczkiem typu flip-off w tekturowym
pudetku.

100 mL roztworu w fiolce z przezroczystego szkta typu Il 0 pojemnosci 100 mL z korkiem
z gumy chlorobutylowej i niebieskim aluminiowym wieczkiem typu flip-off w tekturowym
pudetku.



Paracetamol Baxter dostarczany jest w opakowaniach zawierajacych 25 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht
Holandia

Telefon : +31 30 248 8911

Wytworca

Bieffe Medital S.p.A
Via Nuova Provinciale
23034 Grosotto (SO)
Wiochy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Kraj Nazwa produktu leczniczego

Austria Paracetamol Baxter 10 mg/ml Infusionslosung
Niemcy Paracetamol Baxter 10 mg/ml Infusionslésung

Belgia Paracetamol Baxter 10 mg/ml solution pour perfusion
Francja Paracetamol Baxter 10 mg/ml solution pour perfusion
Luksemburg Paracetamol Baxter 10 mg/ml solution pour perfusion
Grecja Paracetamol/Baxter 10 mg/ml Awdivpa yio £yyvon
Cypr Paracetamol/Baxter 10 mg/ml Aitdivpa yio £yyvon
Dania Paracetamol Baxter 10 mg/ml infusionsvaeske, oplesning
Finlandia Paracetamol Baxter 10 mg/ml infuusioneste, liuos
Irlandia Paracetamol 10 mg/ml Solution for Infusion

Wielka Brytania Paracetamol 10 mg/ml Solution for Infusion

Wilochy Paracetamolo Baxter

Holandia Paracetamol Baxter 10 mg/ml oplossing voor infusie
Portugalia Paracetamol Baxter

Norwegia Paracetamol Baxter




Hiszpania

Paracetamol Baxter 10 mg/ml solucién para perfusion EFG

Szwecja Paracetamol Baxter 10 mg/ml infusionsvitska, 16sning
Islandia Paracetamol Baxter 10 mg/ml innrennslislyf, lausn
Polska Paracetamol Baxter

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

10




------------------------------ ODERWAC PONIZSZA CZESC --------eemmmmmmmmeeee
Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

INFORMACJE DLA PRACOWNIKOW SEUZBY ZDROWIA
Podsumowanie  informacji  dotyczqcych  dawkowania,  rozcienczania,  podawania
i przechowywania produktu leczniczego Paracetamol Baxter, 10 mg/mL, roztwor do infuzji.

Petna informacja o leku zawarta jest w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Podanie dozylne.

Noworodki, niemowleta, male dzieci i dzieci (0 masie ciala mniejszej lub rownej 33 kg) )
Uzy¢ fiolki o zawartosci 50 mL.

Osoby doroslte, mlodziez i dzieci (0 masie ciala powyzej 33 kQ)

Uzy¢ fiolki o zawartosci 100 mL.

Tak jak w przypadku wszystkich roztworow do infuzji w szklanych fiolkach, nalezy pamigtac
0 koniecznosci $cistego monitorowania infuzji zwtaszcza pod jej koniec, niezaleznie od drogi
podania. Monitorowanie na koniec infuzji dotyczy zwlaszcza perfuzji przez cewnik

umieszczony w zyle centralnej w celu uniknigcia zatoru powietrznego.

Dawkowanie
Informacje przed przygotowaniem dawki
e Minimalny odstep pomigdzy kolejnymi podaniami leku musi wynosi¢ co najmniej
4 godziny.
e Minimalny odstgp pomigdzy kolejnymi podaniami leku u pacjentéw z cigzkimi
zaburzeniami czynnosci nerek musi wynosi¢ co najmniej 6 godzin.
e Nie nalezy podawac wigcej niz 4 dawki w ciagu 24 godzin.
e Roztwor paracetamolu podaje si¢ w infuzji dozylnej trwajacej 15 minut (szczegdtowe
informacje podano w punkcie ,,Sposob podawania” pod tabelg dawkowania).
e Rozcienczony roztwdr nalezy sprawdzi¢ wzrokowo inie wolno go uzywac

w przypadku opalizacji, widocznych czastek statych lub osadu.
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RYZYKO BLEDOW PODCZAS PODAWANIA LEKU

Nalezy uwazaé¢, aby nie popelni¢ bledu w dawkowaniu leku poprzez pomylenie
miligraméw (mg) z mililitrami (mL), co moze prowadzi¢ do przypadkowego

przedawkowania i zgonu (patrz punkt 4.2 ChPL).

Dawkowanie na podstawie masy ciala pacjenta (patrz tabela dawkowania ponizej)

Masa ciala | Dawka Objetosé Maksymalna objetos¢ | Maksymalna
pacjenta (podanie) | (podanie) | produktu leczniczego | dawka
Paracetamol  Baxter | dobowa ***
(10 mg/mL) na jedno
podanie ustalona na
podstawie gornej
granicy masy ciala
w grupie (w mL)**
<10kg* 7,5mg/kg | 0,75 mL/kg | 7,5mL 30 mg/kg
Od> 10 kg do 15mg/kg | 1,5mL/kg |49,5mL 60 mg/kg, nie
<33 kg wigcej niz 2 ¢
Od> 33 kg do 15mg/kg | 1,5mL/kg |75 mL 60 mg/kg, nie
<50 kg wigcej niz 3 ¢
> 50 kg 1g 100 mL 100 mL 39
z dodatkowymi
czynnikami ryzyka
toksycznego
wplywu na
watrobe
> 50 kg bez 1g 100 mL 100 mL 49
dodatkowych
czynnikow ryzyka
toksycznego
wplywu na
watrobe

* WezesSniaki: brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci
U wezesniakow.

**Pacjenci 0 nizszej masie ciala beda wymagac¢ podania mniejszych objetosci.

*** Maksymalna dawka dobowa: maksymalna dawka dobowa paracetamolu podana w tabeli
powyzej dotyczy pacjentéw nieprzyjmujacych innych produktéw leczniczych zawierajacych

paracetamol i nalezy ja odpowiednio dostosowa¢ uwzgledniajac takie produkty lecznicze.
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Zaburzenia czynnosci nerek:

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek minimalny odstgp pomiedzy kolejnymi

podaniami nalezy zmodyfikowaé zgodnie z ponizszym schematem:

Klirens kreatyniny Odstep pomiedzy
dawkami

> 50 mL/min 4 godziny

10-50 mL/min 6 godzin

<10 mL/min 8 godzin

Niewydolno$¢ watroby

U pacjentow z przewlekla lub wyréwnang aktywng chorobg watroby, niewydolnos$cia

watrobowokomoérkowa, z przewleklym alkoholizmem, przewlekle niedozywionych (niska

rezerwa glutationu watrobowego), odwodnionych, z zespotem Gilberta, o masie ciala ponizej

50 kg: maksymalna dawka dobowa nie moze przekraczac¢ 3 g.

Sposob podawania

Pacjenci 0 masie ciata < 10 kq:

Z powodu matej objetosci infuzji podawanej w tej populacji nie nalezy zwieszal
szklanej fiolki zawierajacej Paracetamol Baxter.

Objetos¢ do podania nalezy pobraé¢ z fiolki i mozna jg podaé nierozcienczong lub
rozcienczy¢ w 0,9% roztworze sodu chlorku lub 5% roztworze glukozy do
maksymalnie jednej dziesigtej zawartos$ci (jedna objetos¢ paracetamolu, dziewigé
objetosci rozcienczalnika) i poda¢ w infuzji trwajacej 15 minut.

Nalezy uzy¢ strzykawki o pojemnosci 5 lub 10 mL do odmierzenia dawki odpowiedniej
do masy ciala dziecka oraz potrzebnej objetosci. Objetos¢ podawana w tej grupie
wagowej nie powinna nigdy przekracza¢ 7,5 mL na dawkg.

Uzytkownik powinien zapozna¢ si¢ zzaleceniami dotyczacymi dawkowania

zawartymi w charakterystyce produktu leczniczego.

Do pobrania roztworu nalezy uzy¢ igly o $rednicy 0,8 mm (21-gauge), ktorg nalezy pionowo

naktu¢ korek we wskazanym miejscu. Wylacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie

niewykorzystane resztki roztworu nalezy wyrzucic.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé

zgodnie z lokalnymi przepisami.
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OKres waznosSci po rozcienczeniu

Wykazano chemiczng i fizyczng trwalo$¢ uzywanego roztworu przez 48 godzin

w temperaturze 20-25 °C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli produkt nie
zostanie wykorzystany natychmiast, za czas przechowywania i warunki przez uzyciem
odpowiada uzytkownik 1izazwyczaj nie powinno to trwaé dluzej niz 24 godziny
w temperaturze od 2 do 8 °C, chyba ze rozcienczenia roztworu dokonano w kontrolowanych

i zatwierdzonych warunkach aseptycznych.

14



