Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2023/01944-TR

Pisomna informacia pre pouZivatela

TARGOCID 400
400 mg prasok a rozpust’adlo na injek¢ny/infliizny roztok alebo peroralny roztok

teikoplanin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajs$i ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika
alebo zdravotnu sestru. Tyka sa to aj akykol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v
tejto pisomnej informdcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Targocid 400 a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Targocid 400
Ako pouzivat’ Targocid 400

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Targocid 400

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl e

1. Co je Targocid 400 a na ¢o sa pouZiva

Targocid 400 je antibiotikum obsahujuce lieCivo feikoplanin. Posobi tak, ze usmrcuje baktérie, ktoré
vyvoléavaju infekcie v tele.

Targocid 400 sa pouziva u dospelych a deti (vratane novorodencov) na liecbu bakteridlnych infekcii:
— koze a tkaniv pod kozou (nazyvanych makké tkaniva)
—  kosti a kibov
— plac
— mocovych ciest
— srdca — niekedy sa nazyva endokarditida (zapal vnutornej srdcovej blany)
— brusnej steny — peritonitida (zapal pobrusnice)
— krvi, zapri¢inené niektorym vyssie uvedenym stavom

Targocid 400 sa mdze pouzit’ na liecbu niektorych infekcii vyvolanych ¢revnymi baktériami
Clostridium difficile. V tomto pripade sa roztok uziva ustami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Targocid 400

NepouZzivajte Targocid 400

o ak ste alergicky na teikoplanin alebo na ktorukol'vek z d’alich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2023/01944-TR

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat Targocid 400, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru:

o ak ste alergicky (precitliveny) na antibiotikum vankomycin

ak ste mali zaCervenanie na hornej Casti tela (syndrom cerveného ¢loveka)

ak mate znizeny pocet krvnych dosticiek (trombocytopénia)

ak mate tazkosti s oblickami

ak pouzivate d’alSie lieky, ktoré mozu zapri€init’ tazkosti so sluchom a/alebo t'azkosti

s oblickami. M6Zete potrebovat’ pravidelné vySetrenia, aby sa zistilo, ¢i oblicky a/alebo pecent
fungujt spravne (pozri Iné lieky a Targocid 400).

Ak mate pochybnosti alebo ak sa ktorykol'vek z bodov uvedenych v tejto Casti vztahuje na vas,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi alebo zdravotnej sestre predtym, ako zac¢nete pouzivat’
Targocid 400.

Pri pouzivani teikoplaninu sa hlasili zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho
syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(DRESS, drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms), aktitnej generalizovane;j
exantémovej pustuldzy (AGEP, acute generalized exanthematous pustulosis). Ak sa u vas vyskytne
zavazna vyrazka alebo iné kozné priznaky, ktoré si opisané v Casti 4, prestante pouzivat’ Targocid a
okamzite kontaktujte svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc.

VySetrenia

Pocas liecby mozete potrebovat’ kontrolné vysetrenia krvi, obli¢iek, pecene a/alebo sluchu, a to

najma:

o ak vaSa liecba bude trvat’ dlho

o ak potrebujete byt’ lieCeny vysokymi poc¢iatocnymi davkami (12 mg/kg dvakrat denne)

o ak mate tazkosti s oblickami

o ak teraz pouzivate alebo prave budete pouzivat’ d’alSie lieky, ktoré mézu posobit’ na nervovy
systém, oblicky alebo sluch.

Pri dlhodobom pouzivani Targocidu 400 moze dochadzat’ k premnozeniu baktérii, ktoré nie su na toto
antibiotikum citlivé — vas lekar vam spravi kontrolné vySetrenia.

Iné lieky a Targocid 400

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, alebo zdravotnej sestre. Targocid 400 totiz mze
ovplyviiovat’ ucinky inych liekov. Takisto niektoré liecky mozu ovplyvnit’ ucinky Targocidu 400.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, alebo zdravotnej sestre, ak pouzivate najma tieto lieky:

o aminoglykozidy, ked’Ze tieto sa nesmu mieSat’ s Targocidom 400 v tej istej injekcii; tiez mézu
zapricinit’ tazkosti so sluchom a/alebo t'azkosti s oblickami.

o amfotericin B — liek, ktory sa pouziva na liecbu plesiiovych infekcii, a ktory moze zapricinit’
tazkosti so sluchom a/alebo t'azkosti s oblickami.

o cyklosporin — liek, ktory ovplyviiuje imunitny systém a ktory moze zapri€init’ tazkosti
so sluchom a/alebo t'azkosti s obli¢kami.

o cisplatina — liek, ktory sa pouziva na liecbu zhubnych nadorov, a ktory méze zapri€init’ tazkosti
so sluchom a/alebo t'azkosti s oblickami.

o tablety na odvodnenie (napriklad furosemid) — nazyvaju sa tiez diuretika, mdzu zapricinit

tazkosti so sluchom a/alebo t'azkosti s oblickami.
Ak mate pochybnosti alebo ak sa ktorykol'vek z bodov uvedenych v tejto Casti vztahuje na vas,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, alebo zdravotnej sestre predtym, ako zacnete pouzivat’
Targocid 400.
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Tehotenstvo, dojc¢enie a plodnost’

Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekdrom alebo lekarnikom, alebo zdravotnou sestrou predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek. Lekar
rozhodne, ¢i mate, alebo nemdte pouzivat’ tento liek pocas tehotenstva. Neda sa vylucit’ mozné
poskodenie vnutorného ucha a poskodenie oblic¢iek.

Ak dojcite, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek. Lekar rozhodne, ¢i
mozete alebo nemozete pokracovat’ v dojceni pocas pouzivania Targocidu 400.

Stadie reprodukcie u zvierat nepreukazali tazkosti s plodnostou.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pocas lie¢by Targocidom 400 mézete mat’ bolest’ hlavy alebo zavraty. Ak pocitite tieto ucinky,
nesmiete viest’ vozidla ani obsluhovat” alebo pouzivat’ iné stroje.

Targocid 400 obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej injekenej liekovke, t.j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Targocid 400

Odporacané davkovanie
Dospeli a deti (od 12 rokov) s normalnou funkciou oblic¢iek
Infekcie koZe a mikkych tkaniv, plic a mocovych ciest

o Pociato¢na davka (prvé tri davky): 6 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti, podava sa
kazdych 12 hodin, injek¢ne do zily alebo do svalu
o Udrziavacia davka: 6 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti, podava sa jedenkrat denne

injek¢ne do zily alebo do svalu

Infekcie kosti a kibov a infekcie srdca

o Pociato¢na davka (prvé tri az pat’ davok): 12 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti, podava
sa kazdych 12 hodin, injek¢ne do zily
o Udrziavacia davka: 12 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti, podava sa jedenkrat denne

injek¢ne do zily alebo do svalu

Infekcie zapricinené baktériami Clostridium difficile
Odporacand davka je 100 az 200 mg uzivanych tstami, dvakrat denne pocas obdobia 7 az 14 dni.

Dospeli a starsi pacienti s oblickovymi t'azkost’ami
Ak mate tazkosti s oblickami, vasa davka sa musi znizit' zvy€ajne po Stvrtom dni liecby:

o Osobam s I'ahkou a stredne t'azkou poruchou funkcie obli¢iek sa bude udrziavacia davka
podavat’ kazdy druhy deii, alebo polovica udrziavacej davky sa bude podavat’ jedenkrat denne.

o Osobam s tazkou poruchou funkcie oblic¢iek alebo na hemodialyze sa bude udrziavacia davka
podavat kazdy treti den, alebo jedna tretina udrziavacej davky sa bude podavat’ jedenkrat
denne.

Peritonidita (zapal pobrus$nice) u pacientov s peritonealnou dialyzou
Pociatocna davka je 6 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti vo forme jednorazovej injekcie do
zily, po tejto davke nasleduje:

o Prvy tyzdeni: 20 mg/1 v kazdom vaku dialyzacného roztoku.
o Druhy tyzden: 20 mg/l v kazdom druhom vaku dialyza¢ného roztoku.
o Treti tyzdeni: 20 mg/l v no¢nom vaku dialyza¢ného roztoku.
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Novorodenci a deti vo veku do 2 mesiacov

o Pociatocna davka (prvy deil): 16 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti, podéva sa vo forme
infuzie kvapkanim do zily.
o Udrziavacia davka: 8 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti, podava sa jedenkrat denne vo

forme infuzie kvapkanim do zily.

Deti (od 2 mesiacov do 12 rokov)

o Pociato¢na davka (prvé tri davky): 10 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti, podéva sa
kazdych 12 hodin injekciou do zily.
o Udrziavacia davka: 6 az 10 mg na kazdy kilogram telesnej hmotnosti, poddva sa jedenkrat

denne injekciou do Zily.

Ako sa Targocid 400 podava

Liek zvyc€ajne podéava lekar alebo zdravotna sestra.

. Liek sa podava injekciou do zily (vnutrozilové pouzitie) alebo svalu (vnutrosvalové pouzitie).
o Moze sa tiez podavat’ vo forme infuzie kvapkanim do zily.

U novorodencov a deti do 2 mesiacov veku sa méze liek podat’ len vo forme infuzie.

Na lie¢bu niektorych infekcii sa méze roztok uzivat’ Gstami (vnitorné pouzitie - ustami).

Ak pouZijete viac Targocidu 400, ako mate

Je veI'mi nepravdepodobné, ze lekar alebo zdravotna sestra vam poda nadmerné mnozstvo lieku. Ak si
vSak myslite, Ze vam podali nadmerné mnozstvo Targocidu 400 alebo ak pocitujete nadmerny
nepokoj, rozruSenie, obrat’te sa ihned’ na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Ak zabudnete pouzit’ Targocid 400

Lekér alebo zdravotna sestra maji pokyny, kedy vaim maju podat’ Targocid 400. Je vel'mi
nepravdepodobné, ze vam liek nepodaju tak, ako je predpisany. Ak vSak mate obavy, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak prestanete pouzivat’ Targocid 400
Neprestante pouzivat tento liek bez toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom alebo
zdravotnou sestrou.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, obratte sa na svojho lekéra alebo
lekarnika, alebo zdravotnu sestru.

4. Mozné vedPajsie u€inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajsie ucinky
Zastavte liecbu a ihned’ sa obrat’te na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak spozorujete
ktorykol’vek z tychto zavaZnych vedl’ajSich uc¢inkov — moZno potrebujete bezodkladnu liecbu:

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
e nahla Zivot ohrozujuca alergicka reakcia — prejavy mozu zahiat: tazkosti s dychanim alebo
sipot -piskavy zvuk pri dychani spésobeny zuZenim dychacich ciest, opuchnutie, vyrazky,
svrbenie, horucku, zimnicu

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sob)
e zaCervenanie na hornej Casti tela
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Nezname (Castost’ sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov)

pluzgiere na kozi, ustach, o€iach alebo genitaliach — tieto prejavy mdzu byt zaciatkom stavu,
ktory sa nazyva ,,toxickéa epidermdlna nekrolyza‘“ alebo ,,Stevensonov-Johnsonov syndrom
cervena Supinovitd rozsirend vyrazka s hrbol’¢ekmi pod kozou (vratane koznych zdhybov,
hrudnika, brucha (vratane zaludka), chrbta a ruk) a pl'uzgiere sprevddzané horuckou — mézu byt
priznakmi stavu, ktory sa nazyva ,,akutna generalizovana exantémova pustol6za (AGEP, Acute
generalized exanthematous pustulosis)*

»liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS)“. Na zac¢iatku sa DRESS
prejavuje priznakmi podobnymi chripke a vyrazkou na tvari, neskor rozSirujicou sa vyrazkou
s vysokymi teplotami, zvySenymi hladinami pecetiovych enzymov pozorovanymi v krvnych
testoch a zvySenim urcitych typov bielych krviniek (eozinofilia) a zvd¢Senim lymfatickych
uzlin.

Ak spozorujte ktorykol'vek z vysSie uvedenych vedl'ajSich ucinkov, ihned’ to povedzte svojmu
lekéarovi alebo zdravotnej sestre.

Obrat’te sa okamzZite na svojho lekira alebo zdravotni sestru, ak spozorujete ktorykolvek
z tychto zavaznych vedPajSich u¢inkov — moZno potrebujete bezodkladni lie¢bu:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

opuch a zrazanie krvi v zile
tazkosti s dychanim alebo sipot (zizenie dychacich ciest/bronchospazmus)
infekcie vyskytujice sa Castejsie ako zvycajne, ¢o moze byt’ prejavom poklesu poctu krviniek

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)

nedostatok bielych krviniek — prejavy mozu zahtiat: horucku, silnt zimnicu, bolest’ hrdla alebo
vredy v ustach (agranulocytoza)

nizke hladiny vSetkych typov krviniek

tazkosti s obli¢kami alebo zmeny vo fungovani obli¢iek (ukaze sa pri vySetreniach). Castost
alebo zavaznost’ tazkosti s oblickami sa moze zvysit, ak dostavate vyssie davky.

epileptické zachvaty

Ak spozorujte ktorykol'vek z vysSie uvedenych vedlajsich ucinkov, ihned’ to povedzte svojmu
lekéarovi alebo zdravotnej sestre.

DalSie vedPlajsie ucinky
Obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak pocitite ktorykol'vek z tychto vedl'ajSich
ucinkov:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

vyrazka, zaCervenanie koze, svrbenie
bolest’
horucka

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

pokles poctu krvnych dostic¢iek

zvysSena hladina pecenovych enzymov v krvi

zvysena hladina kreatininu v krvi (na sledovanie vasich obliciek)

strata sluchu, hucanie v usiach alebo pocit, ze vy alebo veci okolo vas sa pohybuju
napinanie na vracanie alebo vracanie, hnacka

zavraty alebo bolest’ hlavy
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Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)
o infekcia (absces)

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)
e tazkosti v mieste podania injekcie — ako napriklad zacervenanie koze, bolest” alebo opuchnutie

Hlasenie vedl’ajsich uc¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajSie i¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Targocid 400
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a Stitku na injekéne;j
liekovke po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Informécie o uchovévani a ¢ase pouzitel'nosti Targocidu 400 po rekonstiticii a priprave na pouzitie su
uvedené v Casti “Praktické informacie pre zdravotnickych pracovnikov na pripravu a zaobchadzanie
s Targocidom 400”.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Targocid 400 obsahuje
o Liecivo je teikoplanin. Kazda injekcna liekovka obsahuje 400 mg teikoplaninu.
o Dalsie zlozky st chlorid sodny a hydroxid sodny v prasku a voda na injekcie v rozptstadle.

Ako vyzera Targocid 400 a obsah balenia
Targocid 400 je prasok a rozpustadlo na injek¢ny/infuzny roztok alebo peroralny roztok. Prasok je
Spongiovita homogénna hmota slonovinovej farby. Rozpustadlo je ¢ira a bezfarebna tekutina.

Préasok je baleny v injekénej liekovke z bezfarebného skla typu I s pouzitelnym objemom 22 ml na
400 mg, uzatvorenej zatkou z bromobutylovej gumy a hlinikovym uzaverom so zelenym plastovym
odnimatelnym (flip-off) vieCkom. Rozpustadlo je balené v ampulke z bezfarebného skla typu 1.

Velkost balenia:

- 1 injekend liekovka s praskom a 1 ampulka s rozpustadlom

5 x injek¢na liekovka s praskom a 5 x ampulka s rozpustadlom

- 10 x injek¢na liekovka s praSkom a 10 x ampulka s rozpastadlom
- 25 x injekeéna liekovka s praSkom a 25 x ampulka s rozpustadlom
Na trh nemusia byt uveden¢ vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii



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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Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Francuzsko

Vyrobca
Sanofi S.r.l.

Via Valcanello 4
03012 Anagni
Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi ndzvami:

Rakusko, Belgicko, Ceska republika, Chorvatsko, Nemecko, Mad’arsko, frsko, Luxemburgsko, Malta,
Pol’sko, Slovenska republika, Slovinsko: Targocid

Bulharsko, Francuzsko, Grécko, Holandsko, Rumunsko, gpanielsko: TARGOCID

Taliansko: TARGOSID

Portugalsko: Targosid

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jini 2023.

Nasledujtica informdcia je ur€end len pre zdravotnickych pracovnikov:

Praktické informacie pre zdravotnickych pracovnikov na pripravu a zaobchadzanie
s Targocidom 400.

Tento liek je len na jednorazové pouzitie.

Spdsob podavania

Rekonstituovany roztok sa méze injikovat’ priamo alebo sa méze d’alej zriedit’.

Injekcia sa mbéze podavat’ bud’ ako bolus v priebehu 3 az 5 mintt alebo ako 30-minutova inftzia.
U novorodencov a deti vo veku do 2 mesiacov sa mdze pouzit’ ako spdsob podania iba infuzia.
Rekonstituovany roztok sa méze podavat’ aj istami.

Priprava rekonstituovaného roztoku:

- Pomaly aplikujte cely obsah ampulky s rozpustadlom do injek¢nej liekovky s praskom.

- Opatrne giilajte injek¢nu liekovku medzi dlafiami, az kym sa prasok Uplne nerozpusti. Ak sa
roztok speni, nechajte ho priblizne 15 minut postat’.

Rekonstituovany roztok obsahuje 400 mg teikoplaninu v 3,0 ml.

Moze sa pouzit’ iba Ciry roztok. Farba roztoku sa méze menit’ od Zltkastej po tmavozIta.

Vysledny roztok je izotonicky s plazmou a jeho pH je 7,2 az 7,8.

Nominalny obsah teikoplaninu

v injek¢nej liekovke 400 mg

Objem injekcnej liekovky s praskom 22 ml

Objem odobratelny z ampulky

s rozpustadlom na rekonstituciu 3,14 ml
Objem obsahujuci nominalnu davku
teikoplaninu (odobrany 5- 3.0 ml

mililitrovou striekackou a ihlou
23 G)
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Priprava zriedeného roztoku pred podanim infuzie:

Targocid 400 sa mdze podavat’ v tychto roztokoch na infaziu:

- 9 mg/ml (0,9 %) roztoku chloridu sodného

- Ringerov roztok

- Ringerov roztok s laktatom

- 5 % roztok glukozy

- 10 % roztok glukdzy

- 0,18 % roztok chloridu sodného a 4% roztok glukozy

- 0,45 % roztok chloridu sodného a 5% roztok glukozy

- roztok na peritonedlnu dialyzu obsahujuci 1,36 % alebo 3,86 % roztok glukozy

Cas pouzitelnosti rekonstituovaného roztoku:
Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného roztoku pripraveného na pouzitie podl'a odporiacani
je 24 hodin pri teplote od 2 do 8 °C.

Z mikrobiologického hladiska sa ma liek pouzit’ ihned”. Ak sa liek nepouZije ihned’, za dizku a
podmienky uchovavania pripraveného lieku pred jeho pouzitim zodpoveda pouzivatel. Roztok sa vSak
nema uchovavat’ dlhsie ako 24 hodin pri teplote od 2 do 8 °C, pokial’ sa rekonstitiicia neuskutocnila

v kontrolovanych a schvalenych aseptickych podmienkach.

Cas pouzitelnosti zriedeného lieku:
Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného roztoku pripraveného podl'a odporti¢ani je 24 hodin
pri teplote od 2 do 8 °C.

Z mikrobiologického hladiska sa ma liek pouzit’ ihned”. Ak sa liek nepouZije ihned’, za dizku a
podmienky uchovavania pripraveného lieku pred jeho pouzitim zodpoveda pouzivatel. Roztok sa vSak
nema uchovavat’ dlhsie ako 24 hodin pri teplote od 2 do 8 °C, pokial’ sa rekonstitiicia/zriedenie
neuskutocnila/o v kontrolovanych a schvalenych aseptickych podmienkach.

Likvidacia
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s ndrodnymi
poziadavkami.



