Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/03987-TR

Pisomna informacia pre pouZivatela

Phoxilium 1,2 mmol/l fosfore¢nanu
roztok na hemodialyzu a hemofiltraciu

dihydrat chloridu vapenatého, hexahydrat chloridu hore¢natého, chlorid sodny, hydrogenuhlic¢itan sodny,
chlorid draselny, dihydrat fosfore¢nanu disodného

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

e  Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Phoxilium a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Phoxilium
Ako pouzivat’ Phoxilium

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Phoxilium

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AR e
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Co je Phoxilium a na ¢o sa pouZiva

Phoxilium, ktory patri do skupiny roztokov na hemofiltraciu, obsahuje dihydrat chloridu vapenatého,
hexahydrat chloridu hore¢natého, chlorid sodny, hydrogenuhlicitan sodny, chlorid draselny a dihydrat
fosfore¢nanu disodného.

Phoxilium sa pouziva v nemocniciach pri intenzivnej starostlivosti, na Gpravu chemickej nerovnovahy
krvi, sposobenej poskodenim obliciek.

Liecba s pouzitim kontinudlnej, oblicky nahradzujuce;j terapie je uréena na odstranenie nahromadenych
odpadovych produktov z krvi, ked’ nefunguji oblicky.

Roztok Phoxilium sa pouziva predovsetkym na lie¢bu kriticky chorych pacientov s akitnym poskodenim
obli¢iek, ktori maju:

e normalnu koncentraciu draslika v krvi (normdlna kaliémia) alebo

e normalnu alebo nizku koncentraciu fosfore¢nanu v krvi (normdlina fosfatémia alebo hypofosfatémia).

Roztok Phoxilium je mozné pouzit aj v pripade otravy lieckmi alebo intoxikaciami s dialyzovatelnymi alebo
filtrovatelnymi latkami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Phoxilium

Phoxilium nepouZivajte v Ziadnom z nasledujucich troch pripadov:
o vysoka koncentracia draslika v krvi (hyperkaliémia),
e vysoka koncentracia hydrogenuhli¢itanu v krvi (metabolicka alkaléza),
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e vysoka koncentracia fosforecnanu v krvi (hyperfosfatémia).

Hemodialyzu alebo hemofiltraciu nepouZivajte v Ziadnom z nasledujucich troch pripadov:

e ked hemofiltracia nemdze upravit’ priznaky sposobené vysokou koncentraciou mocoviny v krvi
(uremicke priznaky), ktoré st doésledkom poskodenia obli¢iek s vyraznym hyperkatabolizmom
(nezvycajne zvyseny proces odburavania latok),

e nedostatoCny arteridlny (tepnovy) tlak pri vstupe do krvnych ciev,

e znizené zrazanie krvi (systémova antikoaguldcia), ak existuje vysoké riziko krvacania.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Phoxilium, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo zdravotna
sestru.

Pred lie¢bou a pocas nej sa bude kontrolovat’ stav vasej krvi, napr. bude sa sledovat’ rovnovaha kyselin
a zasad a koncentracie soli v krvi (elektrolyty), o zahia aj prijem (vnutrozilové infuzie) a vydaj (vydaj
mocu) vSetkych tekutin vratane tych, ktoré priamo nesuvisia s CRRT.

Iné lieky a Phoxilium

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte

to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to kvoli tomu, Ze koncentracia inych lieckov moze mat’ vplyv na

liecbu lickom Phoxilium. Lekar rozhodne, ¢i je potrebné zmenit’ davkovanie vasich liekov.

Obzvlast svojho lekara upozornite, ak uzivate niektort z nasledujucich latok:

e Dalsie zdroje fosfore¢nanu (napr. tekuta vyziva), pretoze to moze zvysit riziko vysokej koncentracie
fosforeCnanu v krvi (hyperfosfatémia).

e Vitamin D a lieky obsahujuce chlorid vapenaty alebo glukonat vapenaty, ked’ze mézu zvysit’ riziko
vysokej koncentracie vapnika v krvi (hyperkalciémia),

e Hydrogenuhli¢itan sodny, ked’Zze moze zvysit riziko pritomnosti nadbytku bikarbonatu v krvi
(metabolicka alkaloza).

e Ked sa citrat pouziva ako antikoagulant; pretoze méze znizovat’ hladiny vapnika v plazme.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat tento liek.

Tehotenstvo a dojcenie:
Nie st zdokumentované Ziadne klinické tdaje o pouzivani tohto lieku pocas tehotenstva a dojcenia. Tento
liek sa moze podavat’ tehotnym a dojéiacim zenam, iba ak je to naozaj nevyhnutné.

Plodnost:
Nepredpokladaju sa ziadne Ui€inky na plodnost’, ked’ze vapnik, sodik, draslik, horcik, chloridy,
hydrogenfosforecnan a hydrogenuhlicitan st beznou stcast'ou tela.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Phoxilium nebude mat’ ziaden G¢inok na schopnost’ viest' vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Phoxilium

Phoxilium je liek ureny na pouzivanie v nemocniciach a m6zu ho podavat’ jedine zdravotnicki

pracovnici. Objem pouzitého lieku Phoxilium, a teda jeho davka bude zavisiet’ od vasho stavu. Objem
davky urci lekar zodpovedny za vasu lieCbu.
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Phoxilium mozno podavat’ priamo do krvného obehu (intravenozne) pomocou zariadenia CRRT alebo
prostrednictvom hemodialyzy, kedy roztok pradi na jednej strane dialyzacnej membrany a krv na druhe;.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak si
nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Pokyny na pouzitie najdete v Casti ,,Nasledujica informacia je urcena len pre zdravotnickych
pracovnikov*,

Ak pouzijete viac lieku Phoxilium, ako mate
Phoxilium je liek ureny na pouzivanie v nemocniciach a m6zu ho podavat’ jedine zdravotnicki
pracovnici. Vasa rovnovaha tekutin a chemické zlozenie krvi sa budu pozorne sledovat’.

Preto nie je pravdepodobné, Ze by ste pouZili viac lieku Phoxilium, ako mate.

V nepravdepodobnom pripade, Ze dojde k predavkovaniu, vas lekar vykond nevyhnutné napravné
opatrenia a prisposobi vasu davku.

Ak trpite poskodenim obliciek, predavkovanie méze viest’ k pretazeniu tekutinou, zniZzeniu plazmaticke;j
koncentracie hydrogenuhli¢itanu (metabolickd acid6za) a/alebo vysokej koncentracii fosfore¢nanu
(hyperfosfatémia).

Moze to viest’ k zavaznym dosledkom, ako s kongestivne zlyhanie srdca alebo poruchy chemického
zloZenia krvi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
V suvislosti s pouZivanim lieku Phoxilium mo6zu nastat’ nasledujuce tri vedl'ajsie ucinky:

* nezvycajne vysoky alebo nizky objem vody v tele (hypervolémia alebo hypovolémia),

» zmeny Vv hladinéch soli v krvi (poruchy rovnovahy elektrolytov ako hyperfosfatémia),

* zvySenie koncentracie bikarbonatu v plazme (metabolicka alkaléza) alebo jej znizenie (metabolicka
acidoza).

Existuju tiez niektoré vedl’ajsie u¢inky, ktoré mozu byt spésobené dialyzacnymi liecbami, ako:
* nevol'nost’, vracanie, svalové ki¢e a nizky krvny tlak (hypotenzia).

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Phoxilium

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na §titku a obale. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote od 4 °C do 30 °C. Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.
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Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného roztoku pocas pouzivania bola dokazana pocas 24 hodin
pri teplote 22 °C. Ak sa roztok nepouzije ihned’, pred jeho pouzitim zodpoveda za dodrzanie Casu
uchovavania a podmienok na uchovavanie pocas pouzivania pouzivatel'. Za normalnych okolnosti by
tento ¢as nemal presiahnut’ 24 hodin vratane ¢asu trvania liecby.

Nepouzivajte tento liek, ak je roztok zakaleny alebo je poskodeny vonkajsi obal. Vietky tesnenia musia
byt neporusené.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Phoxilium obsahuje
Nizsie su uvedené lieCiva pred zmieSanim (rekonstiticiou) a po niom.

Lieciva pred zmieSanim:
1 000 ml roztoku v malej komore (A) obsahuje:

dihydrat chloridu vapenatého 3,68 ¢
hexahydrat chloridu hore¢natého 244 ¢
1 000 ml roztoku vo vel’kej komore (B) obsahuje:
chlorid sodny 6,44 g
hydrogenuhlicitan sodny 292¢g
chlorid draselny 0,314 g
dihydrat fosforecnanu disodného 0,225 g

Lie€iva po zmieSani:
Roztoky v komore A (250 ml) a B (4 750 ml) sa zmieSaju a vznikne jeden rekonstituovany roztok (5 000
ml) s nasledujicim zlozenim:

mmol/l
vapnik, Ca** 1,25
hor¢ik, Mg 0,6
sodik, Na* 140
chlér, CI 115,9
hydrogenfosfore¢nan, HPO4* 1,2
hydrogenuhlicitan, HCO3 30
draslik, K* 4

Teoreticka osmolarita: 293 mOsm/1

Dal§imi zloZkami su:
e  oxid uhli¢ity (na Gpravu pH) E290,
e  kyselina chlorovodikova (na upravu pH) E507 a
e voda na injekcie.
AKo vyzera Phoxilium a obsah balenia
Phoxilium je roztok na hemodialyzu a hemofiltraciu nachadzajici sa v dvojkomorovom vaku. Kone¢ny
rekonstituovany roztok sa ziska zlomenim lamavého kolika a zmieSanim oboch roztokov.
Rekonstituovany roztok je ¢iry a bezfarebny. Kazdy vak (A+B) obsahuje 5 000 ml roztoku na
hemodialyzu a hemofiltraciu. Vak je zabaleny do prichl'adnej folie.
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Kazdé balenie obsahuje dva vaky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Vantive Belgium SRL

Boulevard d”Angleterre 2

1420 Braine-1"Alleud

Belgicko

Vyrobca:
Bieffe Medital S.p.A., Via Stelvio 94, 23035 Sondalo (SO), Taliansko

Vantive Manufacturing Limited, Moneen Road, Castlebar, County Mayo, F23 XR63, frsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severné irsko) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Dansko, Estonsko, Finsko, Franctizsko, Grécko, Holandsko, frsko, Island,
Litva, Lotys$sko, Luxemburg, Malta, Nemecko, Norsko, PolI'sko, Portugalsko, Raktsko, Rumunsko,
Slovensko, Slovinsko, Spojené kralovstvo (Severné irsko), gpanielsko, Svédsko a Taliansko: Phoxilium,
Mad’arsko: Phoxil

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2024.
Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov.

Phoxilium 1,2 mmol/l fosfore¢nanu
Roztok na hemodialyzu a hemofiltraciu

Opatrenia

Pokyny na pouzitie a manipulaciu s lieckom Phoxilium musia byt prisne dodrzané.
Roztoky v dvoch komorach musia byt’ pred pouZitim zmiesané.
Pouzitie kontaminovaného roztoku méze spdsobit’ otravu krvi a Sok.

Phoxilium je mozné zohriat’ na 37 °C v zaujme zaistenia pohodlia pacienta. Ohrievanie roztoku pred
pouzitim by sa malo vykonat’ pred rekonstituciou a malo by sa pouzit’ iba suché teplo. Roztoky by sa
nemali zohrievat’ vo vode ani v mikrovlnnej rire. Liek Phoxilium by mal byt pred podanim vizualne
skontrolovany, ¢i neobsahuje tuhé Castice a zmenu zafarbenia. Podavajte iba vtedy, ked’ je roztok ¢iry
a ma neporuseny zvar.

Pravidelne sa musi merat’ koncentracia anorganického fosforecnanu. V pripade nizkej hladiny
fosfore¢nanu v krvi sa anorganicky fosfore¢nan musi nahradit’.

Dalsia ndhrada hydrogenuhli¢itanu sodného moze zvysit riziko metabolickej alkalozy.

V pripade nerovnovéhy tekutin sa musi pozorne sledovat’ klinicky stav pacienta a obnovit’ rovnovéha

tekutin:

e V pripade hypervolémie je mozné zvysit’ rychlost’ Cistej ultrafiltracie predpisanej pre zariadenie CRRT
a/alebo znizit rychlost’ podavania roztokov okrem nahradnej tekutiny a/alebo dialyzatu..

e V pripade hypovolémie je mozné znizit rychlost’ Cistej ultrafiltracie predpisanej pre zariadenie CRRT
a/alebo zvysit rychlost’ podavania roztokov okrem nahradnej tekutiny a/alebo dialyzatu..

Upozornenia:
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Phoxilium by sa nemal pouzivat’ u pacientov s hyperkaliémiou. Pred hemofiltraciou a/alebo hemodialyzou
a pocas nej sa musia monitorovat’ hladiny draslika v sére.

Pretoze liek Phoxilium je roztok s obsahom draslika, méze sa po spusteni liecby prechodne vyskytnat’
hyperkaliémia. Znizte rychlost’ infuzie a overte, ¢i bola dosiahnut4 pozadovana koncentracia draslika. Ak
sa tymto hyperkaliémia nevyriesi, okamzite zastavte podavanie lieku.

Ak sa pocas pouzitia lieku Phoxilium ako dialyzatu vyskytne hyperkaliémia, méze byt’ potrebné podanie
dialyzatu bez obsahu draslika, aby sa zvysila rychlost’ odstrafiovania draslika.

Pretoze liek Phoxilium je roztok s obsahom fosforeCnanu, méze sa po spusteni lieCby prechodne
vyskytnut’ hyperfosfatémia. Rychlost’ infizie by sa mala znizit, kym sa nedosiahne pozadovana
koncentracia fosforecnanu. Ak sa tymto hyperfosfatémia nevyriesi, podavanie lieku by sa malo okamzite
zastavit.

Elektrolytové a acidobazické parametre krvi by sa u pacientov lie¢enych lieckom Phoxilium mali
pravidelne monitorovat’. Liek Phoxilium obsahuje hydrogenfosfore¢nan, slaba kyselinu, ktora moze mat’
vplyv na acidobazickl rovnovahu pacienta. Ak sa pocas liecby liekom Phoxilium vyskytne metabolicka
acidoza alebo sa jej stav zhorsi, moze sa vyZzadovat zniZenie infiiznej rychlosti, pripadne zastavenie
podavania lieku.

Pretoze Phoxilium neobsahuje glukézu, podavanie méze viest’ k hypoglykémii. U pacientov s diabetom sa
musia pravidelne monitorovat’ hladiny gluko6zy v krvi (vratane dokladného zvazenia u pacientov
uzivajucich inzulin alebo iné lieky na znizenie hladiny glukézy v krvi), ale musi sa to brat’ na vedomie aj
u pacientov bez diabetu, napriklad pocas postupu hrozi ticha hypoglykémia. Ak sa vyskytne
hypoglykémia, malo by sa zvazit’ pouzitie roztoku s obsahom glukézy. Na zabezpecenie pozadovanej
kontroly hladiny gluk6zy mo6zu byt potrebné d’alSie napravné opatrenia.

Davkovanie:

Objem lieku Phoxilium a rychlost’ jeho podania zavisi od koncentracie fosfatu a d’alsich elektrolytov

v krvi, acidobazickej rovnovahy, rovnovahy tekutin a celkového klinického stavu pacienta. Objem
nahradného roztoku a/alebo dialyzatu, ktory sa ma podat’, tiez zavisi od pozadovanej intenzity (davky)
liecby. Podavanie (davka, rychlost’ infuzie a kumulativny objem) lieku Phoxilium musi stanovit’ len lekar
so skuisenostami s pracou na jednotke intenzivnej starostlivosti a CRRT (kontinualna renalna
nahradzujica terapia).

Objem davky preto na zaklade zvazenia urcuje a predpisuje zodpovedny lekar.

Rozsahy prietokov pre nahradny roztok pri hemofiltracii a hemodiafiltracii su:
Dospeli: 500 —3 000 ml/h

Rozsahy prietokov pre dialyzat pri kontinudlnej hemodialyze a kontinualnej hemodiafiltracii su:
Dospeli: 500 —2 500 ml/h

Bezne pouzivané kombinované celkové prietoky pre CRRT (dialyza¢né a nahradné roztoky u dospelych
st priblizne 2 000 az 2 500 ml/h, ¢o zodpoveda dennej davke tekutiny priblizne 48 az 60 1.

Pediatricka populacia:

U deti, od novorodencov po dospievajtcich do 18 rokov, je rozsah prietokovych rychlosti, ked’ sa pouziva
ako nahradny roztok pri hemofiltracii a hemodiafiltracii a ako dialyza¢ny roztok (dialyzat) pri
kontinualnej hemodiafiltracii, 1 000 az 4 000 ml/h/1,73 m?.

Ak vypocitana pediatricka davka u dospievajucich (12 az 18 rokov) prekracuje maximalnu davku

u dospelych, mali by sa pouzit’ odporticania platné pre dospelych.
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Pokyny na pouZzitie a manipuléaciu

Roztok v malej komore A sa zlomenim lamavého kolika tesne pred pouzitim prida do roztoku vo velkej
komore B. Rekonstituovany roztok ma byt’ ¢iry a bezfarebny.

Pri manipuldcii s roztokom a jeho podévani pacientovi sa maji pouzivat aseptické postupy.

Pouzivajte iba vtedy, ked’ nie je vonkajsi obal poskodeny, ked’ su vSetky zvary neporusené, ked’ nie je
lamavy kolik rozlomeny a ked’ je roztok Ciry. Pevne stlacte vak aby ste otestovali akykol'vek tnik
tekutiny. Ak objavite presakovanie tekutiny, roztok ihned’ zlikvidujte, pretoze uz nie je zaistena sterilita.

Sucast'ou velkej komory B je injek¢ény port na pripadné pridanie d’al$ich potrebnych liekov po
rekonstitticii roztoku. Za postdenie kompatibility pridavaného roztoku s liekom Phoxilium zodpoveda
pouzivatel’, ktory musi skontrolovat’ pripadnii zmenu zafarbenia a/alebo vyskyt precipitacie,
nerozpustnych komplexov alebo krystalov. Pred pridanim iného lieku overte, ¢i je rozpustny a stabilny v
tomto lieku a ze pH lieku Phoxilium je vhodné (pH rekonstituovaného roztoku je 7,0 — 8.5).

Aditiva mézu byt nekompatibilné. Je nutné precitat’ si Pokyny na pouzitie pridavaného lieku.

Odstraiite vSetku tekutinu z injekéného portu, podrzte vak dnom nahor, vstreknite liek cez injekény port
a dokladne zamiesajte. Priddvanie a zmieSavanie aditiv musi byt’ vzdy vykonané pred pripojenim vaku s
roztokom k mimotelovému obehu. Roztok sa musi ihned’ podat’.

Bezprostredne pred pouzitim odstrafite z vaku foliu a zlikvidujte vSetky ostatné obalové materialy.
Zlomenim lamavého kolika medzi komorami vaku otvorte tesnenie. Lamavy kolik zostane vo vaku. (Pozri
niz§ie uvedeny obrazok I.)

Uistite sa, ze vSetka tekutina z malej komory A sa preliala do vel’kej komory B. (Pozri nizSie uvedeny
obrazok 11.)

Malu komoru A dvakrat preplachnite vtlacenim zmieSaného roztoku spat’ do malej komory A a potom
zase naspat’ do vel’kej komory B. (Pozri nizSie uvedeny obrazok II1.)

Ked’ je mald komora A prazdna: zatraste vel'kou komorou B, aby sa jej obsah tiplne premiesal. Roztok je
teraz pripraveny na pouzitie a vak mozno zavesit’ na zariadenie. (Pozri nizsie uvedeny obrazok IV.)

Hadicku pre nahradny roztok alebo dialyzat mozno pripojit’ ku ktorémukol'vek z dvoch pristupovych
portov.

Ak sa pouziva pristup typu Luer Lock, otd¢anim a vytiahnutim odstrafite uzaver a zatlacenim pripojte
samci konektor typu Luer Lock na hadicke pre dialyzat alebo nahradny roztok k samic¢iemu konektoru
typu Luer Lock na vaku a pootocte. Uistite sa, Ze spojenie je Uplne tesné a utiahnuté. Konektor je teraz
otvoreny. Overte, ¢i tekutina vol'ne pradi. (Pozri nizSie uvedeny obrazok V.a.)

Ked je hadicka pre nahradny roztok alebo dialyzat odpojena od konektora Luer Lock, konektor sa uzavrie
a prietok tekutiny sa zastavi. Port typu Luer Lock je bez ihly a je umyvatelny tamponom.

Ak sa pouziva injekény port, najskor odstrante zacvakavaci uzaver. Injekény port je umyvatel'ny
tamponom. Potom cez gument priehradku zaved'te hrot. Overte, ¢i tekutina volne prudi. (Pozri nizSie
uvedeny obrazok V.b.)

Rekonstituovany roztok sa ma ihned’ pouzit'. Ak sa rekonstituovany roztok nepouzije ihned’, musi sa
pouzit’ do 24 hodin po pridani roztoku A do roztoku B vratane doby trvania liecby.

Rekonstituovany roztok je urceny len na jedno pouzitie. VSetok nepouzity roztok po pouziti ihned’
zlikvidujte.
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Vsetky nepouzité lieky alebo odpad vzniknuty z lieckov sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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