Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2022/04173-REG
Pisomna informacia pre pouZivatela

Refocil
4 g/0,5 g prasok na infazny roztok

piperacilin/tazobaktam

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto 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 lekéra alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnil
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Refocil a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Refocil
Ako pouzivat’ Refocil

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Refocil

Obsah balenia a d’alie informéacie

AN ol e

1. Co je Refocil a na ¢o sa pouZiva

Piperacilin patri do skupiny liekov nazyvanych ,.Sirokospektralne penicilinové antibiotika®.

Nici rozne typy baktérii. Tazobaktam mdze zabranit’ niektorym odolnym baktériam prezit’ ucinky
piperacilinu. To znamena, ze ked’ sa piperacilin a tazobaktam podaji spolu, zabiji viac typov
baktérii.

Refocil sa pouziva u dospelych a dospievajucich na liecbu bakteridlnych infekcii, ako su infekcie
postihujice dolné dychacie cesty (pl'ica), mocové cesty (oblicky a mo¢ovy mechur), organy

v brusnej dutine, kozu alebo krv. Refocil sa moze pouzit’ na lieCbu bakterialnych infekcii u
pacientov s nizkym poctom bielych krviniek (znizena odolnost’ voci infekciam).

Refocil sa pouziva u deti vo veku 2 — 12 rokov na liecbu infekcii organov v brusnej dutine, ako je
apendicitida (zapal slepého creva), peritonitida (infekcia vystelky organov brucha a pritomnost’
infek¢nej tekutiny) a infekcie zl¢nika. Refocil sa m6ze pouzit’ na lieCbu bakteridlnych infekcii u
pacientov s nizkym poctom bielych krviniek (znizena odolnost’ vo¢i infekciam).

Pri niektorych zavaznych infekciach moze lekar zvazit’ pouzitie Refocilu v kombinacii s
inymi antibiotikami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Refocil

NepouZivajte Refocil

- ak ste alergicky na piperacilin alebo tazobaktam, alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak ste alergicky na antibiotika zname ako peniciliny, cefalosporiny alebo iné
betalaktamové inhibitory, pretoze je mozné, Ze ste alergicky na Refocil.

Upozornenia a opatrenia

Pred pouzitim Refocil sa porad'te so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou:
- ak mate alergie. Ak mate niekol’ko alergii, povedzte to svojmu lekarovi alebo
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zdravotnej sestre predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

- ak ste v minulosti mali hnacku alebo ak sa u vas objavi hnacka pocas liecby alebo po nej. V
takomto pripade to okamzite povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre; Neuzivajte
akékol'vek iné lieky na hnacku bez predchadzajucej konzultacie so svojim lekdrom.

- ak mate nizke hladiny draslika v krvi. Vas lekar vam mozno bude chciet’ skontrolovat’
vaSe oblicky predtym, ako pouzijete tento liek a pocas liecby vam moze vykonat’
pravidelné krvné testy.

- ak mate problémy s oblickami alebo pecetiou alebo dostavate hemodialyzu. Vas lekar
vam mozno bude chciet’ skontrolovat’ oblicky predtym, ako pouzijete tento liek, a
pocas lieCby vam moze robit’ pravidelné krvné testy.

- ak uzivate urcité lieky (nazyvané antikoagulancid),ktoré zabraiiuju nadmernej zrazanlivosti
krvi (pozri tiez Iné lieky a Refocil tejto pisomnej informécii pre pouzivatel'a) alebo sa
pocas lieCby vyskytne akékol'vek neo¢akavané krvacanie. V tomto pripade okamzite
informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

- ak sa u vdas pocas liecby objavia kfc¢e. V tomto pripade méate informovat’ svojho lekara
alebo zdravotnt sestru.

- ak si myslite, Ze sa u vas vyvinula nova alebo sa zhorsujuca infekcia. V tomto pripade
ihned’ informujte vasho lekara alebo zdravotnu sestru.

- ak uZzivate iné antibiotikum nazyvané vankomycin sicasne s Refocilom, moze to
zvysit riziko poskodenia obli¢iek (pozri ¢ast’ "Iné lieky a Refocil").

Hemofagocytarna lymfohistiocytoza

Boli hlasené pripady ochorenia, pri ktorom imunitny systém vytvara nadmerné mnoZzstvo inak
normalnych bielych krviniek nazyvanych histiocyty a lymfocyty, o vedie k zapalu (hemofagocytove;j
lymfohistiocytoze). Ide o Zivot ohrozujiice ochorenie, ak nie je v€as diagnostikované a liecené. Ak sa
u vas vyskytnu viaceré priznaky, napriklad horucka, opuch lymfatickych uzlin, pocit slabosti, pocit
zavratu, dychavicnost’, podliatiny alebo kozna vyrazka, ihned’ sa obrat’te na svojho lekara.

Deti
Piperacilin/tazobaktdm sa neodporuca pouzivat' u deti mladsich ako 2 roky kvéli nedostatocnym
udajom o bezpecnosti a G¢innosti.

Iné lieky a Refocil

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane

liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo

zdravotnej sestre. Niektoré liecky m6zu sa mézu vzajomne ovplyviiovat’ s piperacilinom a

tazobaktamom.

Patri medzi ne:

- liek na dnu (probenecid). To moze prediZit’ ¢as potrebny na vyltenie piperacilinu a
tazobaktamu z vasho tela.

- lieky na riedenie krvi alebo na lie¢bu krvnych zrazenin (napr. heparin, warfarin alebo kyselina
acetylsalicylova).

- lieky pouzivané na uvol'nenie svalov pocas operacie. Povedzte svojmu lekarovi, ak mate
podstupit’ celkovu anestéziu;

- metotrexat (liek pouzivany na lie¢bu nadorového ochorenia, artritidy alebo psoriazy).
Piperacilin a tazobaktam mézu prediZit’ ¢as potrebny na to, aby metotrexat opustil vase
telo;

- lieky, ktoré znizuji hladinu draslika v krvi (napr. tablety zlepSujuce mocenie alebo niektoré
lieky na nadorové ochorenia);

- lieky obsahujlice iné antibiotika tobramycin, gentamycin alebo vankomycin. Povedzte
svojmu lekarovi, ak mate problémy s oblickami.

Uéinok na laboratérne testy
Povedzte lekarovi alebo zdravotnej sestre, Ze uzivate Refocil ak musite poskytnit’ vzorku krvi
alebo mocu.

Tehotenstvo a dojcenie
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Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Piperacilin a tazobaktam mo6Zzu prejst’ na dieta v maternici alebo do materského mlieka. Ak
dojcite, vas lekar rozhodne, ¢i je Refocil pre vas vhodny.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakéva sa, Ze pouzivanie Refocilu ovplyvni schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Refocil obsahuje sodik

Refocil 4 g/0,5 g obsahuje 216 mg (9,39 mmol) sodika v kazdej injek¢nej liekovke, ¢o zodpoveda
10,8 % maximalneho denného prijmu odporacaného WHO 2 g sodika pre dospelého.

Toto by sa malo vziat’ do tivahy, ak ste na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

3. Ako pouzivat’ Refocil

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam podaju tento liek infaziou (po kvapkach pocas 30 minut)
do jednej z vasich zil.

Davkovanie
Davka lieku, ktora vam bola podana, zavisi od toho, na ¢o sa liecite, od vasho veku a od toho, ¢i
mate problémy s oblickami.

Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov alebo starsi

Zvycajna davka je 4 g/0,5 g piperacilinu/tazobaktamu, podavana kazdych 6 — 8 hodin, ktora sa
podava do jednej z vasich Zil (priamo do krvného obehu).

Deti vo veku od 2 do 12 rokov

Zvyc¢ajna davka pre deti s brusnymi infekciami je 100 mg/12,5 mg/kg telesnej hmotnosti
piperacilinu/tazobaktamu, ktora sa podava kazdych 8 hodin do jednej z Zil (priamo do krvného
obehu). Zvycajna davka pre deti s nizkym poctom bielych krviniek je 80 mg/10 mg/kg telesne;j
hmotnosti piperacilinu/tazobaktamu, ktora sa podava kazdych 6 hodin do jednej z vasich zil
(priamo do krvného obehu).

Vas lekar vypocita davku v zavislosti od hmotnosti vasho dietat’a, ale jednorazova davka
neprekroci 4 g/0,5 g Refocilu.

Budete dostavat’ Refocil kym prejav infekcie uplne nezmizne (5 az 14 dni).
Pacienti s problémami s oblickami

Vas lekar mozno bude musiet’ znizit’ davku Refocilu alebo ako Casto ju dostavate. Vas lekar vam
mozno bude chciet’ vySetrit’ krv, aby sa uistil, Ze vaSa liecba je v spravnej davke, najmé ak musite
tento liek uzivat’ dlhsi cas.

Ak pouzijete viac Refocilu ako mate

Ked’ze dostanete Refocil od lekara alebo zdravotnej sestry, je nepravdepodobné, Ze dostanete
nespravnu davku. Ak sa vSak u vas vyskytnu vedl'ajsie G€inky, ako su kice, alebo si myslite, Ze ste
dostali prili§ vel'a, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

Ak vynechate davku Refocilu
Ak si myslite, Ze ste nedostali davku Refocilu, okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéara

alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AKk sa u vas vyskytne ktorykol'vek zo zavaznych vedPajSich u¢inkov alebo sa ktorykol'vek z
vedlajsich u€inkov stane zadvaznym, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

Zavazné vedlajSie uéinky (frekvencia vyskytu v zatvorkach) Refocilu su:

- zavazné kozné vyrazky, ako je Stevensov-Johnsonov syndrém, bul6zna dermatitida (neznama),
exfoliativna dermatitida (neznama), toxicka epidermélna nekrolyza (zriedkavé), ktoré sa
spociatku objavuju ako ¢ervené cielové Skvrny alebo kruhové skvrny na kozi trupu, Casto s
pluzgierom v strede. Medzi d’alSie priznaky patria vredy v tstach, hrdle, nose, na kon¢atinach,
genitalidch a konjunktivitide (Cervené a opuchnuté oci). Vyradzka moéze prechadzat’ rozsiahlymi
pluzgiermi alebo odlupovanim koze a moze byt potencialne Zivot ohrozujica;

- zavazné potencialne smrtel'né alergické stavy (lickova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi), ktoré sa prejavuju koznymi priznakmi a najmi postihnutim inych organov, ako su
oblicky a pecen;

- stav koze (akttna generalizovana exantematozna pustuldza) sprevadzany horuckou, ktora
pozostadva z mnohych drobnych pluzgierov naplnenych tekutinou obsiahnutych vo velkych
oblastiach opuchnutej a zacervenanej koze;

- opuch tvare, pier, jazyka alebo inych Casti tela (neznamy);

- dychavic¢nost, sipot alebo tazkosti s dychanim (neznédme);

- zavazna vyrazka alebo zihl'avka (menej Casté), svrbenie alebo vyrazka na kozi (Casté);

- zoZltnutie oci alebo koze (nezname);

- poskodenie krviniek — prejavy zahfiiaji: dychaviénost, ked to necakate, Cerveny alebo hnedy
mo¢ (neznamy), krvacanie z nosa (zriedkavé) a modriny (nezname), zavazny pokles poctu
bielych krviniek (zriedkavé);

- zavazna alebo pretrvavajuca hnacka sprevadzana horuckou alebo slabost’'ou (zriedkavé).

Ak spozorujete ktorykol'vek z vy$sie uvedenych, okamzite navstivte lekara. Frekvenciu tychto reakcii
najdete v nizsie uvedenych informaciach.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich uc¢inkov alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Mozné vedPajSie ucinky st uvedené podla nasledujucich kategorii:

VePmi ¢asté (mo6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov)
- hnacka

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)

- kvasinkova infekcia,

- pokles poctu krvnych dosticiek, pokles poctu cervenych krviniek alebo krvnych pigmentov/
hemoglobinu, nezvy¢ajné vysledky laboratorneho vysetrenia (pozitivny priamy Coombsov
test), predizeny &as zrazania krvi (predizeny aktivovany parcialny tromboplastinovy ¢as),

- znizenie krvnych bielkovin,

- bolest’ hlavy, nespavost’,

- bolest’ brucha, vracanie, nevol'nost, zapcha, zalido¢na nevolnost,

- zvySenie peceniovych enzymov v krvi,
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- kozné vyrazka, svrbenie,
- nezvyc¢ajné vysledky krvnych testov obliciek,
- hortcka, reakcia v mieste podania injekcie.

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

- pokles poétu bielych krviniek (leukopénia), predizeny &as zrazania krvi (predizeny
protrombinovy cas),

- zniZena hladina draslika v krvi, znizena hladina cukru v krvi,

- nizky krvny tlak, zapal Zil (pocit citlivosti alebo zacervenania v postihnutej oblasti),
s¢ervenenie koze,

- zvysenie produktov rozkladu krvného pigmentu (bilirubin),

- kozna reakcia so zacervenanim, tvorbou koznych 1ézii, zihl'avkou,

- bolest kibov a svalov,

- zimnica.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov)

- zavazny pokles poctu bielych krviniek (agranulocyt6za), krvacanie z nosa,

- zévazna infekcia hrubého Creva, zapal sliznice 1ist,

- oddelenie vrchnej vrstvy koze po celom tele (toxicka epidermalna nekrolyza).

Nezname (frekvencia sa neda odhadnit’ z dostupnych tidajov)

- zavazny pokles poctu cervenych krviniek, bielych krviniek a krvnych dosticiek (pancytopénia),
pokles poctu bielych krviniek (neutropénia), pokles poctu cervenych krviniek v dosledku
predéasného rozpadu alebo degradacie, podliatiny na malych skvrnach, prediZenie doby
krvacania, zvysenie poctu krvnych dosti¢iek, zvySenie poctu Specifickych typov bielych
krviniek (eozinofilia),

- alergicka reakcia a zavazna alergicka reakcia,

- zapal pecene, zoZltnutie koze a ocnych bielok,

- zavazna celotelova alergicka reakcia s vyrazkami koze a sliznic, pluzgiere a r6zne kozné
vyrazky (Stevensov-Johnsonov syndrom), zavazné alergické ochorenie postihujuce kozu a iné
organy, ako st obli¢ky a pecen (lickova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi),
pocetné drobné pluzgiere naplnené tekutinou nachadzajuce sa vo vel’kych oblastiach
opuchnutej a zaCervenanej koze sprevadzanej hortickou (akutna generalizovana exanthematézna
pustuldza), kozné reakcie s pluzgiermi (bul6zna dermatitida),

- zla funkcia obliciek a problémy s oblickami,

- forma ochorenia pluc, pri ktorej sa eozinofily (forma bielych krviniek) objavuju v pl'icach vo
zvySenom pocte;

- akutna dezorientacia a zmétenost’ (delirium).

Betalaktamové antibiotika, vratane piperacilinu/tazobaktamu, mézu sposobit’ prejavy poruchy
funkcie mozgu (encefalopatia) a zachvaty.

Liecba piperacilinom bola spojena so zvySenym vyskytom horucky a vyrazky u pacientov s
cystickou fibrézou.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Refocil

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a injekénej lieckovke po
"EXP". Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den dané¢ho mesiaca.

Neotvorené injek¢éné liekovky: Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Rekonstituovany roztok v injekénej liekovke

Po rekonstitucii bola preukdzana chemicka a fyzikalna stabilita pocas pouzivania az
24 hodin pri izbovej teplote a az 48 hodin, ak sa uchovavala v chladnicke pri teplote 2 —
8 °C, ak sa rekonstituovala s jednym z kompatibilnych rozpustadiel na rekonstitticiu.

Zriedeny infizny roztok

Po d’alSom riedeni sa preukdzala chemicka a fyzikalna stabilita nariedenych infiznych
roztokov pocas pouZzivania pocas 24 hodin pri izbovej teplote a 48 hodin, ak sa uchovavali v
chladnicke pri teplote 2 — 8 °C, ked’ sa rekonstituuje s pouzitim jedného z kompatibilnych
rozpust'adiel na d’alSie riedenie rekonstituovaného roztoku v navrhovanych objemoch
riedenia.

Z mikrobiologického hl'adiska sa maju rekonstituované a zriedené roztoky pouzit’ okamzite. Ak sa
nepouziju okamzite, za ¢as uchovavania pocas pouzivania a podmienky pred pouzitim zodpoveda
pouzivatel’ a za normalnych okolnosti by nemal byt dlhsi ako 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C, pokial sa
rekonstitlicia a riedenie neuskutocnili za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity roztok zlikvidujte.

Lieky sa nemaju likvidovat’ 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 Refocil obsahuje

- Lieciva su piperacilin a tazobaktam.

- Kazda injek¢na liekovka obsahuje 4 g piperacilinu (ako sodna sol’) a 0,5 g
tazobaktamu (ako sodna sol’).

Ako vyzera Refocil a obsah balenia

Refocil 4 g/0,5 g je biely az sivobiely prasok dodavany v 50 ml injekénej liekovke zo skla
typu I, brombutylovych gumovych zatkach a kombinovanom uzavere z modrého hlinikového
plastu. Plastova Cast’ je dobre spojena s hlinikovou cast'ou.

Balenia obsahujuce 1, 10 alebo 50 injek¢nych liekoviek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

Néameésti Smitickych 42

281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Ceska republika

Vyrobca:
Kymos S.L.
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Ronda De Can Fatjo 7 B
Parce Tecnologic del Vallés
08290 Barcelona
Spanielsko

Eurofins Analytical Services Hungary Kft.
Anonymus utca 6.

1045 Budapest’ IV

Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Slovenska republika Refocil
Ceska republika Refocil

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2024.
Nasledujtca informacia je urcend len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na pouZitie
Refocil sa podava intravendznou infaziou (kvapkanim po dobu 30 minut).

Intravenozne poulitie

Kazdu injekénu liekovku pripravte pouzitim daného objemu rozptstadla z tabul’ky uvedenej nizSie
pomocou jedného z kompatibilnych rozpustadiel na riedenie uvedenych nizsie. Roztok miesajte, kym
sa nerozpusti. Pri konstantnom vireni sa roztok pripravi v priebehu 5 — 10 mintt (pre pokyny tykajice
sa uchovavania pozrite nizsie).

Obsah injekénej liekovky Objem rozpistadla* pridany do
injek¢nej liekovky

4 2/0,5 g (4 g piperacilinu a 0,5 g tazobaktamu) | 20 ml

*Kompatibilné rozptst'adla na rekonstiticiu:

- 0,9 % (9 mg/ml) injekény roztok chloridu sodného,
- sterilna voda na injekcie,

- 5 % roztok glukozy.

Rekonstituované roztoky sa musia odobrat’ z injek¢nej lieckovky pomocou injekénej striekacky. Ak
sa rekonstituuje podl'a pokynov, obsah injekcnej lieckovky odobraty injekénou strieka¢kou poskytne
oznacené mnozstvo piperacilinu a tazobaktamu.

Rekonstituované roztoky sa mézu d’alej riedit’ na pozadovany objem (napr. 50 ml az 150 ml)
jednym z nasledujucich kompatibilnych rozpust'adiel:

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

- 5 % roztok glukozy

Inkompatibility

Vzdy, ked’ sa Refocil pouziva subezne s inym antibiotikom (napr. aminoglykozidmi), latky sa
musia podavat’ oddelene. ZmieSanie beta-laktamovych antibiotik s aminoglykozidmi in vifro moze
viest’ k podstatnej inaktivacii aminoglykozidu.

Refocil sa nema miesat’ s inymi latkami v injekénej striekacke alebo infiznej fT'asi, pretoze nebola
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stanovena kompatibilita.

Kwvéli chemickej nestabilite sa Refocil nema pouzivat’ s roztokmi obsahujucimi iba hydrogénuhlicitan
sodny.

Refocil nie je kompatibilny s laktatovym Ringerovym roztokom. Refocil sa nema pridavat’ do krvnych
produktov alebo hydrolyzatov albuminu.

SubeZné podavanie Refocilu s aminoglykozidmi

Vzhl'adom na in vitro inaktivaciu aminoglykozidu beta-laktamovymi antibiotikami sa Refocil
a aminoglykozid odporucaju podavat’ samostatne. Refocil a aminoglykozid sa maju
rekonstituovat’ a zriedit’ oddelene, ked’ je indikovana siibezné liecba aminoglykozidmi.



