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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Paracetamol Noridem 10 mg/ml infazny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna 100 ml fTasa obsahuje 1 000 mg paracetamolu.

Jedna 50 ml flasa obsahuje 500 mg paracetamolu.

Jeden ml obsahuje 10 mg paracetamolu.

Pomocna latka so zndmym ucinkom: sodik 0,04 mg/ml

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infazny roztok.

Ciry, slabo Zltkasty roztok, bez viditeInych astic.

Osmolalita infazneho roztoku je medzi 285 a 315 mOsmol/kg.

Hodnota pH infuzneho roztoku je medzi 5,0 a 6,0.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Paracetamol Noridem je indikovany na kratkodobt lieCbu stredne silnej bolesti, hlavne po
chirugickych zakrokoch a kratkodobt1 liecbu horucky, ked’ je intravendzne podanie klinicky
odovodnené naliehavou potrebou zmiernit’ bolest’ alebo horacku a/alebo ked’ iné cesty podania nie st
mozné.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Intravendzne pouZitie.

100 ml fT'asa je urcena len pre dospelych, dospievajucich a deti s telesnou hmotnost'ou viac ako 33 kg.
50 ml flasa je prispoésobena pre novorodencov narodenych v termine, dojCata, batol'ata a deti

s telesnou hmotnostou do 33 kg.

Déavkovanie

Davkovanie je zavislé od telesnej hmotnosti pacienta (tabul’ka davkovania je uvedena niZsie):

Telesna Davka na | Objem na | Maximalny objem Maximalna
hmotnost’ jednotlivé | jednotlivé | Paracetamolu Noridem (10 denna davka***
pacienta podanie | podanie mg/ml) na jednotlivé podanie

podPa horného limitu telesnej
hmotnosti skupiny (ml)**

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

>10kgaz<33 kg 15mgkg |1,5mlkg 49,5 ml 60 mg/kg, bez
prekrocenia 2 g
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>33 kgaz<50kg 15mgkg |1,5mlkg 75 ml 60 mg/kg, bez
prekrocenia 3 g
>50kgs dalSimi | 1g 100 ml 100 ml 3g

rizikovymi
faktormi pre
hepatotoxicitu
> 50 kg lg 100 ml 100 ml 4¢
bez d’alsich
rizikovych
faktorov pre
hepatotoxicitu

*Predcasne narodené deti: nie su dostupné udaje o ucinnosti a bezpecnosti pre predcasne narodené
deti (pozri ¢ast’ 5.2).

**Pacienti s niz§ou telesnou hmotnost'ou si vyzaduji mensie objemy.

Minimalny interval medzi jednotlivymi podaniami musi byt najmenej 4 hodiny. Pocas 24 hodin sa
maju podat’ najviac 4 davky.

Minimalny interval medzi jednotlivymi podaniami u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek
musi byt najmenej 6 hodin.

***Maximalna denna davka: maximalna denna davka uvedena v tabul’ke vyssie je pre pacientov,
ktori neuzivaju iné lieky s obsahom paracetamolu a davka sa ma upravit’ podl'a uzivania tychto liekov.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Minimalny interval medzi jednotlivymi davkami u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek
(klirens kreatininu < 30 ml/min) musi byt najmenej 6 hodin (pozri ¢ast’ 5.2).

U dospelych pacientov s hepatocelularnou insuficienciou, chronickym alkoholizmom, chronickou
malnutriciou (nizke zasoby glutationu v peceni), dehydrataciou:

Maximalna denna davka nesmie prekrocit’ 3 g (pozri Cast’ 4.4).

Sp6sob podavania

Pri predpisovani a podavani lieku Paracetamol Noridem je potrebna opatrnost’, aby nedoslo ku chybam
v davkovani a zamene miligramov (mg) a mililitrov (ml), ¢o mdZze sposobit’ neimyselné predavkovanie
a smrt’. Je potrebné dbat’ na to, ¢i je navrhovana davka spravne urcend a vydana. Pri predpisovani lieku
sa ma uvadzat’ celkova davka ako v miligramoch tak aj v mililitroch.

Pred podanim ma byt liek vizualne skontrolovany. ¢i neobsahuje Castice alebo nezmenil farbu.

Iba na jednorazové pouzitie. VSetok nespotrebovany roztok je potrebné zlikvidovat'.

Intravendzne pouzitie
Roztok paracetamolu sa podava formou 15 minutovej intravenoznej infuzie.

Informacia pre fl'ase s objemom 50 ml a 100 ml: Na odobratie roztoku pouZite 0.8 mm ihlu (ihla 21G)
a zvisle prepichnite zatku na Specificky oznaCenom mieste.

Informacia pre fT'asu s objemom 50 ml:

50 ml f'asa Paracetamolu Noridem moéze byt tiez nariedena 0,9 % roztokom chloridu sodného alebo
5 % roztokom glukdzy (od jedného do deviatich dielov roztoku na riedenie). V tomto pripade sa ma
zriedeny roztok pouzit’ do 1 hodiny od jeho pripravy (vratane ¢asu na podanie infuzie).




Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/05525-Z1B

Pacienti s telesnou hmotnostou < 10 kg:

- Frasa Paracetamolu Noridem sa nema zavesit’ ako infuzia kvoli malému objemu lieku, ktory
bude tymto pacientom podany.

- Objem, ktory bude podany, ma byt odobraty z flaSe a méze byt podany ako nenariedeny alebo
nariedeny v 9 mg/ml (0,9 %) roztoku chloridu sodného alebo 50 mg/ml (5 %) roztoku glukézy
az do jednej desatiny (jeden diel Paracetamolu Noridem do deviatich dielov roztoku na
riedenie) a ma sa podavat’ po dobu 15 minut.

Zriedeny roztok sa ma pouzit’ do hodiny po jeho priprave (vratane Casu infazie).

- 5 alebo 10 ml injekéna striekacka sa ma pouzit’ na odmeranie davky primeranej pre telesntl
hmotnost’ dietat’a a pozadovaného objemu lieku. Nesmie sa vSak prekroc€it’ 7,5 ml na jednotliva
davku.

- Pouzivatel sa ma riadit’ pokynmi pre davkovanie, ktoré st uvedené v pisomnej informécii pre
pouzivatela.

4.3 Kontraindikacie

Paracetamol Noridem je kontraindikovany:

- precitlivenost’ na ¢innu latku alebo propacetamolium-chlorid (proliecivo paracetamolu) alebo
na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1,

- v pripade zavaznej hepatocelularnej insuficiencie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

RIZIKO CHYBNEHO DAVKOVANIA
Je potrebna opatrnost’, aby sa predislo chybam pri ddvkovani spésobenymi zdmenou medzi miligramami (mg)
a mililitrami (ml), ktoré m6zu mat’ za nasledok ndhodné predavkovanie a smrt’ (pozri Cast’ 4.2).

Odporuca sa pouzit’ vhodnu peroralnu analgeticku lie¢bu, len ¢o bude mozna tato cesta podavania.

Aby sa zabranilo riziku predavkovania, je potrebné zistit', ¢i d’alSie podavané lieky neobsahuju
paracetamol alebo propacetamol.

VysSie ako st odporti¢ané davky maju za nasledok riziko vel'mi zavazného poskodenia pecene.
Klinické prejavy a symptomy poskodenia pecene (vratane fulminantnej hepatitidy, zlyhania pecene,
cholestatickej hepatitidy, cytolytickej hepatitidy) sa zvycajne neprejavia skor ako o dva dni

a maximalne do 4 — 6 dni po podani. Co najskér treba zacat’ liecbu antidotom (pozri &ast’ 4.9).

Paracetamol sa ma pouzivat’ s opatrnost’ou v pripadoch:

- hepatocelularnej insuficiencie,

- zéavaznej renalnej insuficiencie (klirens kreatininu < 30 ml/min) (pozri ¢asti 4.2 a 5.2),

- chronického alkoholizmu,

- chronickej malnutricie (nizke zasoby glutatiéonu v peceni),

- geneticky zapric¢ineného deficitu G-6-PD (favizmus). Existuje mozny vyskyt hemolytickej anémie
z dovodu zniZenej alokacie glutationu po podani paracetamolu,

- dehydratacie.

Boli hlasené pripady metabolickej acidozy s vysokou anionovou medzerou (High Anion Gap
Metabolic Acidosis, HAGMA) v dosledku pyroglutamovej aciddozy u pacientov so zavaznym
ochorenim, ako je zavazna porucha funkcie obli¢iek a sepsa alebo u pacientov s podvyzivou alebo
s inymi zdrojmi nedostatku glutationu (napr. chronickym alkoholizmom), ktori boli lieeni
paracetamolom dlhodobo v terapeutickej davke alebo kombinaciou paracetamolu a flukloxacilinu.
Ak vznikne podozrenie na HAGMA v doésledku pyroglutamovej acidozy, odporica sa okamzité
prerusenie lieCby paracetamolom a starostlivé monitorovanie pacienta. Meranie 5-oxoprolinu v
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moc¢i mdze byt uzitoéné na identifikaciu pyroglutamovej acidozy, ako zakladnej priciny HAGMA
u pacientov s viacerymi rizikovymi faktormi.

V suvislosti s lieCbou paracetamolom boli hlasené¢ zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR)
vratane Stevensov-Johnsonovho syndréomu (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN) a akutnej
generalizovanej exantematdznej pustulozy (AGEP), ktoré moézu byt zivot ohrozujuce alebo
smrtel'né. Pacientov je potrebné upozornit’ na prejavy a priznaky a pozorne sledovat’ kozné reakcie.
Ak sa objavia prejavy a priznaky naznacujlce tieto reakcie, lieCba paracetamolom sa ma okamzite
ukoncit’ a ma sa zvazit' alternativna liecba. Ak sa u pacienta vyvinul SCAR pri uzivani
paracetamolu, liecba paracetamolom sa nesmie znovu zacat’.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika na 100 ml lieku, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

4.6

Probenecid vyvolava takmer dvojnasobné znizenie klirensu paracetamolu inhibiciou jeho
konjugacie s kyselinou glukurénovou. Pri sibeznom pouzivani s probenecidom sa ma zvazit
znizenie davky paracetamolu.

Salicylamid méze prediZit’ elimina¢ny poléas paracetamolu.

Je potrebné venovat’ pozornost’ suibeznému uzivaniu latok indukujicich enzymy (pozri Cast’ 4.9)
Stbezné uzivanie paracetamolu (4 g denne po dobu minimalne 4 dni) s peroralnymi
antikoagulanciami méze vyvolat malé zmeny hodnét INR. V tomto pripade sa maji CastejSie
monitorovat hodnoty INR pocas stibezného podavania rovnako ako aj 1 tyzden po ukonceni liecby
paracetamolom.

Ak sa paracetamol uZiva subezne s flukloxacilinom, ma sa postupovat’ opatrne, ked’ze sibezné
podavanie je spojené s metabolickou acidézou s vysokou aniénovou medzerou v dosledku

pyroglutamovej acidozy, najmé u pacientov s rizikovymi faktormi (pozri Cast’ 4.4).

Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita:

Vel'ké mnozstvo udajov o pouziti peroralnych terapeutickych davok paracetamolu u tehotnych zien
nepoukazuje na malformacntl ani fetdlnu/neonatalnu toxicitu. Epidemiologické Stidie tykajuce sa
vyvinu nervovej sustavy udeti vystavenych paracetamolu in ufero poskytuju nepresvedcCiveé
vysledky. Ak je to klinicky potrebné, paracetamol je mozné pouzivat’ pocas tehotenstva, ma sa v§ak
pouzivat' v najnizSej ucinnej davke pocCas Co najkratSej doby a v najnizSej moznej frekvencii
davkovania.

Dojcenie:
Po perordlnom podani sa paracetamol vylucuje v malych mnozstvach do materského mlieka.
U dojcenych deti sa nezaznamenali ziadne neziaduce ucinky.

Preto sa Paracetamol Noridem mé&ze pouzivat' u dojciacich zien.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Paracetamol Noridem nema Ziadny alebo zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat

stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Podobne ako u inych liekov obsahujucich paracetamol su neziaduce reakcie zriedkavé (= 1/10 000,
< 1/1 000), alebo vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a st popisané nizsie:

Trieda organovych Zriedkavé Vel'mi zriedkavé Nezname (z
systémov dostupnych udajov)
Celkové poruchy malatnost’ reakcie
areakcie v mieste z precitlivenosti
podania
Poruchy ciev hypotenzia
Poruchy pecene zvySené hladiny
a ZIcovych ciest pecenovych
transaminaz
Poruchy krvi trombocytopénia,
a lymfatického systému leukopénia,
neutropénia
Poruchy metabolizmu a metabolicka
VyZivy aciddza s vysokou
aniéonovou
medzerou

Opis vybranych neziaducich reakcii
Pocas klinickych skusani boli hlasené casté neziaduce reakcie v mieste vpichu injekcie (bolest’
a palenie).

Vel'mi zriedkavo boli hlasené pripady zavaznych koznych reakcii, vratane Stevensov-Johnsonovho
syndromu (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN) a akitnej generalizovanej exantematoznej
pustulozy (AGEP) (pozri Cast’ 4.4).

Boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady reakcii z precitlivenosti od jednoduchych koznych vyrazok
alebo zihl'avky az po anafylakticky Sok, ktoré vyZaduju ukoncenie liecby.

Boli hlasené pripady sCervenenia koze, navaly tepla, svrbenie a nezvycajne rychly tlkot srdca.

Metabolicka acidoza s vysokou anidnovou medzerou

U pacientov s rizikovymi faktormi, uzivajtcich paracetamol, boli pozorované pripady metabolickej
acidozy s vysokou aniénovou medzerou v dosledku pyroglutamovej acidozy (pozri Cast’ 4.4).
Pyroglutimova acidéza sa méze vyskytnut’ v dosledku nizkej hladiny glutationu u tychto pacientov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Existuje riziko poSkodenia pecene (vratane fulminantnej hepatitidy, hepatalneho zlyhania,
cholestatickej hepatitidy, cytolytickej hepatitidy) najma u starSich pacientov, malych deti, pacientov
s ochorenim pecene, v pripadoch chronického alkoholizmu, s chronickou malnutriciou a u pacientov
subezne uzivajucich lieky, ktoré sposobujll indukciu enzymov. V takychto pripadoch méze byt
predavkovanie fatalne.

Priznaky sa zvyc€ajne objavia v priebehu prvych 24 hodin a zahfiiaji: nauzeu, vracanie, anorexiu,
bledost’ a bolest’ brucha. Predavkovanie 7,5 g paracetamolu alebo viac pri jednorazovom podani u
dospelych a 140 mg/kg telesnej hmotnosti pri jednorazovom podani u deti spésobuje nekrozu
pecenovych buniek, ktora moéze zapri¢init’ kompletnu a ireverzibilni nekrézu, ¢o vedie k

5


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/05525-Z1B

hepatocelularnej insuficiencii, metabolickej aciddze a encefalopatii, ktora nasledne moze viest’ ku
kéme a smrti. Sti€asne sa pozoruju zvysené hladiny peceniovych transaminaz (AST, ALT),
laktatdehydrogenazy a bilirubinu spolu so znizenymi hladinami protrombinu, ktoré¢ sa m6zu objavit’ 12
az 48 hodin po podani.

Klinické priznaky poSkodenia peCene st zvycajne viditeIné najskér po 2 dinoch a maximum
dosiahnu po 4 — 6 diloch.

Nudzové opatrenia

- Okamzita hospitalizacia.

- Pred zaciatkom liecby a ¢o najskor po predavkovani sa ma odobrat’ vzorka krvi na stanovenie
plazmatickych koncentracii paracetamolu.

- LiecCba zahfna podavanie antidota, N-acetylcysteinu (NAC), intravenozne alebo peroralne, ak je to
mozné v priebehu prvych 10 hodin. N-acetylcystein mé protektivny ¢inok pri podani aj po viac
ako 10 hodinach, v tomto pripade je vSak potrebna dlhSie trvajtca liecba.

- Symptomaticka lieCba.

- Na zaciatku liecby a potom opakovane kazdych 24 hodin sa musia vykonat’ testy peceiiovej
funkcie. Pecenové transamindzy sa zvycajne vratia na normalnu hodnotu v priebehu jedného az
dvoch tyzdnov s kompletnym obnovenim pecenovej funkcie. U vel'mi tazkych pripadov méze byt
vSak potrebna transplantacia pecene.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Iné analgetikd a antipyretikd, anilidy ATC kod: NO2BEO1

Presny analgeticky a antipyreticky spdsob t¢inku paracetamolu sa este nestanovil. Pravdepodobné je
centralne i periférne posobenie.

Uginok paracetamolu v Gl'ave od bolesti nastupuje v priebehu 5 — 10 mintt od zagiatku podavania.

Maximalny analgeticky G¢inok sa dosiahne v priebehu 1 hodiny a analgézia zvy¢ajne pretrvava
4 — 6 hodin.

Paracetamol znizuje horucku v priebehu 30 minut od zaciatku podéavania. Antipyreticky uc¢inok
pretrvava minimalne 6 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Dospeli:
Absorpcia

Po jednorazovom a opakovanom podavani pocas 24 hodin je farmakokinetika paracetamolu linearna
azdo?2g.

Biologicka dostupnost’ paracetamolu po infuzii 500 mg a 1 g paracetamolu je podobna ako po podani
infuzie 1 g a 2 g propacetamolu (o zodpoveda 500 mg a 1 g paracetamolu), v uvedenom poradi.
Maximalna plazmatickéa koncentracia (Cmax) paracetamolu pozorovana na konci 15 minttovej
intravenoznej infazie 500 mg a 1 g paracetamolu je priblizne 15 pg/ml a 30 pg/ml, v uvedenom
poradi.

Distribucia
Distribu¢ny objem paracetamolu je priblizne 1 I/kg.

6
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Paracetamol sa neviaze vo vyraznej miere na plazmatické bielkoviny.

Vyznamné koncentracie paracetamolu (priblizne 1,5 pg/ml) sa pozorovali v cerebrospinalnom moku
dvadsat’ minut po podani infuzie 1 g paracetamolu.

Biotransformacia

Paracetamol sa metabolizuje hlavne v peceni dvoma hlavnymi metabolickymi cestami: konjugaciou s
kyselinou glukurénovou a s kyselinou sirovou. Druha cesta je pri davkach, ktoré prevysuju
terapeuticku davku, rychlo saturovana. Malé mnozstvo (menej ako 4 %) sa metabolizuje cytochromom
P450 na reaktivny medziprodukt (N-acetylbenzochindnimin), ktory je pri normalnom davkovani
rychlo detoxikovany redukovanym glutationom a po konjugécii s cysteinom a kyselinou
merkapturovou vylu¢ovany moc¢om. V pripade zavazného predavkovania je v§ak mnozstvo tohto
toxického metabolitu zvysené.

Eliminécia

Metabolity paracetamolu su vylu¢ované predovsetkym mocom. 90 % podanej davky sa vyluci v
priebehu 24 hodin, hlavne vo forme glukuronidovych (60 — 80 %) a sulfatovych (20 — 30 %)
konjugatov. Menej ako 5 % sa vyluci v nezmenenej forme. Plazmaticky polcas je 2,7 hodin a celkovy
telesny klirens je 18 1/h.

Pediatricka populacia

Farmakokinetické parametre paracetamolu pozorované u dojcCiat a deti st podobné ako parametre
pozorované u dospelych s vynimkou plazmatického pol¢asu, ktory je mierne kratsi (1,5 az 2 hodiny)
ako u dospelych. U novorodencov je plazmaticky pol¢as dlhsi ako u dojéiat, t.j. okolo 3,5 hodiny.
Novorodenci, dojcata a deti do 10 rokov vylucuji vyznamne menej glukuronidovych a viac
sulfatovych konjugatov ako dospeli.

Tabulka: Farmakokinetické hodnoty v zavislosti od veku (Standardizovany klirens, *CLyi/Forar (Lh”
70 kg™!)

Vek Telesnd hmotnost' (kg)|  CLsta/Fora (LI 70 kg?)
40 tyzdnov (vek po pocati) 33 59

3 mesiace po narodeni (PNA) 6 88

6 mesiacov PNA 7.5 11,1

1 rok PNA 10 13,6

2 roky PNA 12 15,6

3 rokov PNA 20 16,3

8 rokov PNA 25 16,3

*CLstw je odhad CL populécie

Osobitné skupiny pacientov:

Renalna insuficiencia

V pripadoch zavaznej poruchy funkcie obli¢iek (klirens kreatininu 10 — 30 ml/min) je eliminacia
paracetamolu mierne oneskorend, elimina¢ny polcas sa pohybuje od 2 do 5,3 hodin.

U glukuronidovych a sulfatovych konjugatov je rychlost’ eliminacie 3-krat nizSia u osdb so zavaznou
poruchou funkcie obli¢iek ako u zdravych jedincov. Preto pri podavani paracetamolu pacientom so
zévaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu < 30 ml/min) sa odporaéa predizit’ minimalny
interval medzi jednotlivymi davkami na 6 hodin (pozri Cast’ 4.2).
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Starsie osoby

Farmakokinetika a metabolizmus paracetamolu je u starSich jedincov nezmenend. U tejto skupiny
pacientov nie je potrebnd ziadna uprava davky.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje neodhalili Ziadne osobitné riziko pre 'udi okrem informacii uvedenych v inych
castiach SPC.

Studie lokalnej tolerancie paracetamolu u potkanov a kralikov preukézali dobri znaganlivost. Testy
uskuto¢nené na morcatach nepreukazali oneskorenu kontaktnu hypersenzitivitu.

Bezné Stadie vyuzivajuce v sucasnosti uznavané Standardy na hodnotenie reprodukénej a vyvojove;j
toxicity nie su dostupné.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

manitol

hydrogenfosfore¢nan sodny

kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

hydroxid sodny (na upravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktoré¢ st uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouzitePnosti

Frasa pred otvorenim: 2 roky

Z mikrobiologického hladiska, pokial spdsob otvorenia nevyluCuje riziko mikrobialnej
kontaminacie, sa lieck ma pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as pouzitel'nosti a podmienky
pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’.

Informacia k velkosti balenia 50 ml:

Po nariedeni roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo roztokom glukézy 50 mg/ml (5 %), sa
roztok musi pouzit’ ihned’. Ak vsak zriedeny roztok nie je pouzity ihned’, neuchovavajte ho dlhsie ako
1 hodinu (vratane ¢asu na podanie infazie).

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Vnutorny obal uchovavajte v metalizovanom plastovom vrecku a vo vonkajSom obale na ochranu pred

svetlom.
Po otvoreni metalizovaného plastového vrecka sa musi liek okamzite pouZit’.



Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/05525-Z1B

6.5 Druh obalu a obsah balenia

50 ml a 100 ml flase z polypropylénu, s tvarovanym plastovym vieckom, gumovym tesnenim (typ II)
a odtrhavacim krizkom alebo s plastovym uzaverom s dvojitym portom. Kazda fl'asa je umiestnené do
metalického ochranného plastového obalu.

50 ml a 100 ml frase st dostupné v baleniach po 1, 5, 10 a 12 flias.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Informacia pre 50 ml a 100 ml flase:

Pred podanim liek vizualne skontrolujte kvoli pritomnosti Castic a zmene farby.

Na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat’.

Zriedeny roztok sa mé vizualne skontrolovat’ a nesmie sa pouzit, pokial’ je zakaleny (opaleskuje),
si v lom viditeI'né Castice alebo zrazenina.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v silade s narodnymi
poziadavkami.
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