Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2026/00401-Z1A

Pisomna informacia pre pouzivatela

Meropenem Olikla 500 mg
Meropenem Olikla 1 000 mg
prasok na injek¢ny/infazny roztok
meropeném

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vam bude tento liek podany,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Meropenem Olikla a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Meropenem Olikla podany
Ako sa podava Meropenem Olikla

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Meropenem Olikla

Obsah balenia a d’alSie informéacie

AR e

1. Co je Meropenem Olikla a na ¢o sa pouzZiva

Meropenem Olikla obsahuje lie¢ivo meropeném a patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaja
karbapenémové antibiotika. U¢inkuje tak, ze usmrcuje baktérie, ktoré moézu sposobit’ zavazné
infekcie.

Meropenem Olikla je urceny na liecbu nasledujtcich infekcii u dospelych a deti starSich ako

3 mesiace:

. infekcie postihujuce pltica (zépal pluc);

. infekcie pl'uc a priedusiek u pacientov trpiacich cystickou fibrézou (dedi¢ny stav, pri ktorom sa
plica a traviaci systém moézu upchat’ hustym, lepkavym hlienom);

. komplikované infekcie mocovych ciest;

. komplikované infekcie v brusnej dutine;

. infekcie, ktoré mozete dostat’ pocas alebo po porode;

. komplikované infekcie koze a mikkych tkaniv;

. akutna bakterialna infekcia mozgu (meningitida).

Tento liek sa moze pouzivat na liecbu pacientov s neutropéniou (s oslabenym imunitnym systémom
z dovodu znizeného poctu urcitého typu bielych krviniek) s horuc¢kou, ktora je pravdepodobne
dosledkom bakterialnej infekcie.

Meropenem Olikla sa mdze pouZzivat’ na liecbu bakterialnej infekcie krvi, ktora moze stvisiet
s ktoroukol'vek infekciou uvedenou vyssie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Meropenem Olikla podany

Meropenem Olikla vam nesmie byt’ podany:

. ak ste alergicky na meropeném alebo na inu zlozku tohto lieku (uvedent v Casti 6).

. ak ste alergicky na iné antibiotik4, ako su peniciliny, cefalosporiny alebo
karbapenémy, pretoZze mozete byt alergicky aj na meropeném.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaji Meropenem Olikla, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru:

. ak mate zdravotné problémy, ako st problémy s peceiiou alebo oblickami.
: ak ste po uzivani inych antibiotik mali zdvazna hnacku.
Krvné testy

Moze sa u vas vyskytnat’ pozitivny krvny test (Coombsov test), ktory ukazuje pritomnost’ protilatok,
ktoré mo6zu znicit’ Cervené krvinky. Vas lekar sa s vami o tom porozprava.

Kozné reakcie
Mo6zu sa u vas objavit’ prejavy a priznaky zavaznych koznych reakcii (pozri Cast’ 4). Ak sa tak
stane, obrat’te sa ihned’ na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru, aby mohli tieto priznaky liecit’.

Problémy s pecenou

Ak spozorujete zozltnutie koze a oci, svrbenie koze, tmavo sfarbeny moc¢ alebo svetlo sfarbenti
stolicu, povedzte to svojmu lekarovi. Moze to byt prejav problémov s peceiiou, ktoré vas lekar
musi skontrolovat’.

Ak si nie ste isty, €i sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, predtym ako pouzijete tento liek,
porozpravajte sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou.

Iné lieky a Meropenem Olikla

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Je to z toho dévodu, ze Meropenem Olikla méze
ovplyvnit’ spdsob, akym niektoré lieky ucinkuju, a niektoré lieky mozu mat’ vplyv na Meropenem
Olikla.

Predovsetkym oznamte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak uzivate niektory z
nasledujucich liekov:

. probenecid (pouzivany na lie¢bu dny).

. kyselina valproova/valproat sodny/valpromid (pouzivané na liecbu epilepsie). Meropenem
Olikla sa nema pouzivat’, pretoze moze znizit’ uc¢inok valproatu sodného.

. peroralne antikoagulacné lieky (ustami uzivané lieky pouzivané na lie¢bu alebo prevenciu

krvnych zrazenin).

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vam tento liek podaju.

Odporuca sa vyhnut’ podavaniu meropenému pocas tehotenstva.

Vas lekar rozhodne, ¢i vam maju podat’ Meropenem Olikla.

Je dolezité, aby ste pred podanim liecku Meropenem Olikla povedali svojmu lekarovi, ze dojcite alebo
planujete dojcit. Malé mnozstvo tohto lieku sa vylucuje do materského mlieka. Vas lekar preto
rozhodne, ¢i vam pocas dojc¢enia podaju Meropenem Olikla.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa ziadne $tadie o G¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Podavanie meropenému je spajané s bolest'ou hlavy a mravéenim alebo pichanim v koZi (parestézia).
Ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich a¢inkov méze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Tento liek moze spdsobit’ mimovolné pohyby svalov, co moze spdsobovat rychle a nekontrolovatel'né
trasenie tela (kic¢e). Tento stav je zvyCajne sprevadzany stratou vedomia. Ak sa u vas vyskytne tento
vedlajsi ucinok, neved’te vozidlo a ani neobsluhujte stroje.
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Meropenem Olikla obsahuje sodik

Meropenem Olikla 500 mg: Tento liek obsahuje 45 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli)

v 500 mg davke. To sa rovna 2,25 % odporac¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave
pre dospelych.

Meropenem Olikla 1 000 mg: Tento liek obsahuje 90 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli)

v 1 000 mg davke. To sa rovna 4,5 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave
pre dospelych.

Ak maéte ochorenie, pri ktorom je potrebné sledovat’ prijem sodika, informujte o tom svojho lekara,
lekéarnika alebo zdravotnu sestru.

3. Ako sa podava Meropenem Olikla
Meropenem Olikla zvyc€ajne podava lekér alebo zdravotna sestra.

Pouzitie u dospelych

. Déavka zavisi od typu infekcie, ktorti mate, od miesta, kde sa infekcia v tele nachddza a od
zavaznosti infekcie. Vas lekar rozhodne, aka davku potrebujete.

. Davka pre dospelych je obvykle v rozmedzi 500 mg az 2 000 mg. Zvycajne dostanete davku
kazdych 8 hodin. Davku v§ak mozete dostavat’ menej Casto, ak vase obli¢cky nepracuji spravne.

PouzZitie u deti a dospievajiicich

Davka pre deti vo veku od 3 mesiacov do 12 rokov sa urcuje podl'a veku a hmotnosti dietata. Obvykla
davka je 10 mg az 40 mg meropenému na kazdy kilogram (kg) telesnej hmotnosti dietat’a. Davka sa
zvycajne podava kazdych 8 hodin. Det'om s telesnou hmotnost'ou vyssou ako 50 kg sa podava rovnaka
davka ako dospelym.

Ako sa poddva Meropenem Olikla

. Meropenem Olikla vam podaju formou injekcie alebo infizie do velkej Zily (intravendzne
pouzitie).

. Meropenem Olikla vdm bude zvycajne podavat’ vas lekar alebo zdravotnd sestra.

. Injekcia sa nemé miesat’ alebo pridavat’ k roztokom, ktoré obsahuju iné lieky.

. Injekéné podanie moze trvat’ priblizne 5 mintt alebo moze byt v rozmedzi 15 az 30 mintt. Vas
lekér vam povie, ako vam podaju Meropenem Olikla.

. Zvycajne sa injekcie podavaju kazdy den v rovnakom case.

Ak vam podaju viac lieku Meropenem Olikla, ako maju
Ak vam nahodne podaju vacsiu davku, ako je vaSa predpisana davka, ihned kontaktujte svojho lekara.

Ak vam zabudnu podat® Meropenem Olikla
Ak bolo podanie injekcie vynechané, mali by ste ju dostat’ o najskor. Ak sa vSak blizi ¢as podania
d’alsej davky, zabudnuta davka ma byt vynechand. Nepouzivajte dvojnasobnu davku (dve injekcie

v rovnakom ¢ase), aby ste nahradili vynechana davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Meropenem Olikla
Lie¢bu Meropenemom Olikla neprerusujte, pokial’ vam to nenariadi vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Zavazné alergické reakcie

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto prejavov a priznakov, ihned’ sa porad’te so svojim
lekarom alebo zdravotnou sestrou. Mozete potrebovat’ bezodkladné lekarske oSetrenie. Prejavy a
priznaky mozu zahtnat’ nahly vyskyt nasledovného:

. Zavazna vyrazka, svrbenie koze alebo zihlavka.
. Opuch tvare, pier, jazyka alebo inych casti tela.
. Dychavicnost’, sipot alebo st'azené dychanie.

. Zéavazné kozné reakcie, ktoré zahfniaju:

- Zavazné reakcie z precitlivenosti zahriiujice horacku, koznt vyrazku a zmeny v krvnych
testoch hodnotiacich funkciu pecene (zvysené hladiny pecenovych enzymov) a zvysenie
poctu niektorych typov bielych krviniek (eozinofilia) a zvacsené lymfatické uzliny. Toto
mozu byt prejavy syndromu z precitlivenosti postihujuceho viaceré organy, ktory je znamy
ako syndrom DRESS.

- Zavazné Cervené Supinaté vyrazky, kozné hrbol¢eky, ktoré obsahuju hnis, pluzgiere alebo
olupovanie koZe, ktoré mozu byt spojené s vysokou horti¢kou a bolestami kibov.

- Zavazné kozné vyrazky, ktoré sa mozu prejavit’ na trupe ako ¢ervenkasté kruhové skvrny,
Casto s pluzgiermi uprostred, olupovanim koze, vredmi v ustach, hrdle, nose, na
pohlavnych orgénoch a o¢iach a méze im predchadzat’ horticka a priznaky podobné chripke
(Stevensov-Johnsonov syndrém), alebo zavaznejsia forma (toxicka epidermalna nekrolyza).

Poskodenie ¢ervenych krviniek

Prejavy zahtnaju:

. Dychaviénost’, ktorej vyskyt je neocakavany.
. Cervené alebo hnedé zafarbenie modu.

Ak zaznamenate ¢okol'vek z vyssie uvedeného, ihned’ vyhl'adajte lekara.

Dalsie mozné vedl’ajSie ucinky:

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b)
. Bolest’ brucha (zaludka).

. Nevol'nost’ (nauzea).

. Vracanie.

. Hnacka.

. Bolest’ hlavy.

. Koznéa vyrazka, svrbiva koza.

. Bolest” a zapal (opuch v mieste podania injekcie).

. Zvyseny pocet krvnych dosticiek vo vasej krvi (zistené krvnym testom).

. Zmeny v krvnych testoch, vratane testov, ktoré ukazuju ako pracuje vasa pecen.

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob)

. Zmeny krvi. Zahtiaji znizené pocty krvnych dosti¢iek (¢o moze sposobovat’ zvysSenu
nachylnost’ k tvorbe modrin), zvysenie poctu niektorych bielych krviniek, znizenie poctu inych
bielych krviniek a zvySenie mnozstva latky nazyvanej bilirubin. Lekar vam méze z Casu na Cas
robit’ krvné testy.

. Zmeny v krvnych testoch, vratane testov, ktoré ukazuju, ako pracuju vase oblicky.

. Pocit tfpnutia a drobného pichania v tele (mravcenie).

. Infekcie v ustach alebo v posve, ktoré st spdsobené plesnami (kandidoza).

. Zapal creva s hnackou.

. Bolest’ zil v mieste podavania licku Meropenem Olikla.

. Iné zmeny krvi. Priznaky zahfiaju ¢asté infekcie, vysoku teplotu a bolest’ hrdla. Lekar vam
moze z ¢asu na cas robit’ krvné testy.

. Znizen¢ hladiny draslika v krvi (¢o moze spdsobovat slabost’, svalové kice, mravcenie
a poruchy srdcového rytmu).

. Problémy s pecenou. Zozltnutie koze a o¢i, svrbenie koze, tmavo sfarbeny moc¢ alebo svetlo

sfarbend stolica. Ak spozorujete tieto prejavy alebo priznaky, okamzite navstivte lekara.
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Zriedkaveé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0s6b)
. Zachvaty (krce).
. Nahla dezorientécia a zmitenost (delirium).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'aj$ich ucinkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informadcii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Meropenem Olikla

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a injekénej liekovke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Po rekonstiticii/riedeni:

Podavanie intravenoznej bolusovej injekcie

Roztok na bolusovil injekciu sa pripravi rozpustenim prasku vo vode na injekcie na konecnu
koncentraciu 50 mg/ml.

Chemicka a fyzikalna stabilita pripraveného roztoku na bolusovil injekciu bola preukazana pocas
3 hodin pri uchovavani pri 25 °C alebo 12 hodin pri uchovavani v chladnicke (2 — 8 °C).

Podavanie intravenoznej infuzie

Infazny roztok sa pripravi rozpustenim prasku bud’ v 0,9 % infiznom roztoku chloridu sodného alebo
v 5 % infiznom roztoku gluk6zy na konecnu koncentraciu 1 az 20 mg/ml.

Chemicka a fyzikalna stabilita pripraveného infuzneho roztoku s pouzitim 0,9 % roztoku chloridu
sodného bola preukdzana pocas 5 hodin pri 25 °C alebo poc¢as 24 hodin pri uchovavani v chladnicke
(2-8°C).

Chemicka a fyzikalna stabilita pripraveného infuzneho roztoku s pouzitim 5 % infizneho roztoku
glukoézy bola preukazana pocas 1 hodiny pri 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas
a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

Jedna injek¢na liekovka je len na jedno pouzitie.
Na pripravu roztoku a podavanie sa maju pouzit’ Standardné aseptické techniky.
Rekonstituovany roztok neuchovavajte v mraznicke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Meropenem Olikla obsahuje

- Liecivo je meropeném.

- Jedna injek¢na liekovka obsahuje 500 mg alebo 1 000 mg meropenému (ako trihydrat

meropenému).
- Dalsia zlozka je uhli¢itan sodny.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera Meropenem Olikla a obsah balenia

Meropenem Olikla je biely az slabozlty krystalicky prasok na injekény/infuzny roztok v injekcnej
liekovke.

Velkost balenia: 1 alebo 10 injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Olikla s.r.o.

Nameésti Smitickych 42

281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Ceska republika

Vyrobca
Kymos S.L., Ronda de Can Fatj6 7B, Parc Tecnologic Del Valles, Cerdanyola del Valles, 08290
Barcelona, Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:
Ceska republika Meropenem Olikla
Slovenska republika ~ Meropenem Olikla 500 mg
Meropenem Olikla 1 000 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2026.

Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Ako pripravit’ tento liek

. Liek sa musi rekonstituovat’ vodou na injekcie na podavanie vo forme intravendznej bolusove;j
injekcie. Na podavanie vo forme intravendznej infazie je potrebné ho riedit’ 0,9 % roztokom
chloridu sodného alebo 5 % roztokom glukozy.

. Pouzite liek ihned’ po jeho priprave. Neuchovavajte ho v mraznicke.

Bolusova injekcia

. Roztok na bolusovu injekciu sa pripravi rozpustenim prasku vo vode na injekcie na kone¢nu
koncentraciu 50 mg/ml.

1. Umyte si ruky a dokladne ich osuste. Pripravte si ¢isti pracovnu plochu.

2 Vyberte injekénu liekovku lieku Meropenem Olikla z obalu. Skontrolujte injekénu liekovku a
datum exspirécie. Skontrolujte, ¢i je injekénd liekovka neporusena a ¢i nie je posSkodena.

3. Odstrante viecko a ocistite gumovu zatku alkoholovym tamponom. Nechajte gumovu zatku
vyschnut’.

4, Novau sterilna ihlu nasad’te na novu sterilnt injekénu strieckacku bez toho, aby ste sa dotkli jej
koncov.

5. Do injekénej striekacky natiahnite odporacané mnozstvo sterilnej ,,vody na injekcie®. Mnozstvo

tekutiny, ktoré potrebujete, je uvedené v tabul’ke niZSie:

Davka lieku Meropenem Olikla Mnozstvo ,,vody na injekcie* potrebné na
riedenie

500 mg 10 ml

1 000 mg 20 ml

1 500 mg 30 ml
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10.

11.

12.

[ 2000 mg | 40 ml

Upozornenie: Ak je vaSa predpisana davka lieku Meropenem Olikla vécsia ako 1 000 mg,
budete musiet’ pouzit’ viac ako jednu injekénu liekovku lieku Meropenem Olikla. Potom mozete
natiahnut tekutinu z injekénych liekoviek do jednej injek¢nej striekacky.

Ihlou injekénej striekacky prepichnite stred gumovej zatky a vstreknite odporu¢ané mnozstvo
vody na injekcie do injekénej lieckovky alebo injekénych liekoviek liecku Meropenem Olikla.
Vyberte ihlu z injekénej liekovky a dobre pretrepavajte injekénu liekovku asi 5 sekind alebo
kym sa vSetok prasok nerozpusti. OcCistite gumovl zatku eSte raz novym alkoholovym
tamponom a nechajte gumovu zatku vyschnut’.

S piestom injek¢ne;j striekacky uplne zatlacenym do injekénej striekacky zasuiite ihlu opat’ cez
gumovu zatku. Potom musite drzat’ injek¢nu striekacku aj injekénu liekovku a oto€it’ injekéna
liekovku hore dnom.

Udrziavanim konca ihly v tekutine vytiahnite piest a vSetku tekutinu z injek¢énej liekovky
natiahnite do injek¢nej striekacky.

Vyberte ihlu a injekénu striekacku z injekénej lieckovky a prazdnu injekénu liekovku odlozte na
bezpecné miesto.

Drzte injeként striekacku vo zvislej polohe tak, aby ihla smerovala nahor. Poklepte po injek¢ne;j
striekacCke tak, aby vSetky bublinky v kvapaline vystupili k hornému okraju injek¢nej
striekacky.

Odstraiite vsetok vzduch z injek¢nej striekacky jemnym zatlaCenim piestu, kym sa vSetok
vzduch neodstrani.

Chemicka a fyzikalna stabilita pripraveného roztoku na bolusovil injekciu bola preukazana pocas
3 hodin pri uchovavani pri 25 °C alebo 12 hodin pri uchovéavani v chladnicke (2 — 8 °C).

Podavanie injekcie
Tento liek moZzete podat’ bud’ pomocou kratkej kanyly alebo intravenézneho katétra, alebo cez
injek¢ny port alebo centralny zilovy katéter.

Podavanie lieku Meropenem Olikla pomocou kratkej kanyly alebo intravenézneho katétra

1.
2.

Vytiahnite ihlu z injek¢nej striekacky a opatrne ju vyhod'te do nadoby na ostré predmety.
Ocistite koniec kratkej kanyly alebo intravendzneho katétra alkoholovym tampdnom a nechajte
uschnut’. Otvorte viecko na kanyle a pripojte injekénu striekacku.

Pomaly stlacajte piest injekcnej striekacky, aby sa antibiotikum podavalo rovnomerne pocas
priblizne 5 minnut.

Ked’ skoncite s podavanim antibiotika a injekcna striekacka je prazdna, vytiahnite injekénti
striekaCku a pouzite preplach.

Zatvorte viecko kanyly a injek¢nu striekacku opatrne vyhod’te do nddoby na ostré predmety.

Podavanie lieku Meropenem Olikla cez injekény port alebo centralny Zilovy katéter

1.

2.

Odstrante uzaver z portu alebo katétra, o€istite koniec alkoholovym tampdénom a nechajte
uschnut’.

Pripojte injek¢nu striekacku a pomaly stlacajte piest injekénej strieckacky, aby sa antibiotikum
podavalo rovnomerne pocas priblizne 5 minut.

Po ukonceni podavania antibiotika vytiahnite injek¢ént striekacku a pouzite preplach.

Na centralny Zilovy katéter nasad’te novy Cisty uzaver a injek¢énu strickacku opatrne vyhod'te do
nadoby na ostré predmety.

Intravenozna infuzia

1.

Infazny roztok sa pripravi rozpustenim prasku bud’ v 0,9 % infiznom roztoku chloridu sodného
alebo v 5 % infuznom roztoku glukézy na kone¢nu koncentraciu 1 az 20 mg/ml.

Pred pouzitim sa prasok moze priamo rekonstituovat’ s kompatibilnou infaznou tekutinou.
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a. Zavedte ihlu injek¢nej strickacky cez viecko injekénej liekovky a vstreknite 10 ml
kompatibilnej infiznej tekutiny do 500 mg injekénej lieckovky alebo 20 ml kompatibilne;j
infuznej tekutiny do 1 000 mg injek¢nej liekovky. Injekéné liekovky rekonstituované tymto
spdsobom obsahuju roztok s koncentraciou 50 mg/ml.

b. Pretrepte injekénu liekovku, aby vznikol roztok.

2. Preneste rekonstituovany roztok do konecného kompatibilného roztoku (napr. mini-vaku), aby
ste ziskali celkovy objem najmenej 50 ml a podavajte intravendznou infiziou pocas 15 az
30 minut. Konecna koncentracia infuzie ma byt 1 az 20 mg/ml.

Rekonstitacia injekénych Intraveno6zna infuzia

liekoviek na intraven6znu Priblizné konecna koncentracia po riedeni (celkovy

bolusovi injekciu objem infuzie)**
Velkost | Pridané Priemerna I mg/ml | Smg/ml | 10 mg/ml | 15 mg/ml | 20 mg/ml
injek¢énej | mnoZzstvo koncentracia
liekovky | rozpustadla* | (mg/ml)

(ml)
500 mg 10 50 500 ml 100 ml 50 ml 33,3 ml 25 ml
1000 mg | 20 50 - 200 ml 100 ml 66,7 ml 50 ml
1500 mg | 30 50 - - 150 ml 100 ml 75 ml
2 000 mg | 40 50 - - 200ml | 133,3ml 100 ml

* Mnozstvo ,,vody na injekcie potrebné na riedenie.
** Kompatibilna infizna tekutina: 0,9 % roztok chloridu sodného, 5 % roztok glukézy.

Alternativne sa obsah injekénej lickovky moze opat’ rekonstituovat’, potom sa vysledny roztok prida
do infuznej flase alebo vaku a d’alej sa riedi vhodnou infiiznou tekutinou.

Chemicka a fyzikalna stabilita pripraveného infuzneho roztoku s pouzitim 0,9 % roztoku chloridu
sodného bola preukazana pocas 5 hodin pri 25 °C alebo poc¢as 24 hodin pri uchovavani v chladnicke

(2 - 8°C).

Chemicka a fyzikalna stabilita pripraveného infuzneho roztoku s pouzitim 5 % infizneho roztoku
glukoézy bola preukazana pocas 1 hodiny pri 25 °C.




