Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2024/02836-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Alprostapint 20 mikrogramov/mi
koncentrat na infuzny roztok
alprostadil

Pozorne si preditajte celt pisomnt informaciu predtym, ako vam bude podany tento liek, 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 zdravotni sestru.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V nasledujticej pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa pre lepSie pochopenie nazyva tento liek
Alprostapint.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Alprostapint a na ¢o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Alprostapint

Obsah balenia a d’alsie informacie

ok~ wdE

1. Co je Alprostapint a na o sa pouZiva

Alprostapint obsahuje lie¢ivo alprostadil, ¢o je latka, ktora podporuje krvny obeh. Pouziva sa na lie¢bu
periférnej arterialnej okluzivnej choroby v stadiu 1l a IV, ak liecba rozsirenia ciev nie je mozna alebo
nie je tspesna.

Intraveno6zne pouzitie (podanie do zily) sa neodporuca v Stadiu IV periférnej arteridlnej okluzivnej
choroby.

Alprostapint sa pouziva u dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Alprostapint

Nepouzivajte Alprostapint
- ak ste alergicky na alprostadil alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6),
- ak mate uz existujucu poruchu funkcie srdca, napr.:
»  srdcové zlyhavanie s dychavi¢nost'ou pocas beznej namahy (trieda I1I podl'a New York
Heart Association [NYHA] klasifikacie) a s dychavi¢nost'ou v pokoji (NYHA 1V),
» nedostato¢ne lie¢ené srdcové zlyhavanie,
= poruchy srdcového rytmu ovplyviiujice krvny obeh,
» nedostatocne lie¢ena ischemicka choroba srdca,
= ochorenie srdcovych chlopni,
= ak ste v priebehu poslednych 6 mesiacov prekonali srdcovy infarkt.
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- ak ste pacient s podozrenim na pl'ucny edém (opuch; tekutina v pl'ucach) alebo ste
pacient so srdcovym zlyhavanim, ktory v minulosti prekonal pl'icny edém,

- ak ste prekonali mozgovu prihodu v priebehu poslednych siestich mesiacov,

- ak mate vel'mi nizky krvny tlak,

- ak mate tazké chronické ochorenie pl'ac (CHOCHP) alebo zuzenie plicnych zil (PVOD),

- ak mate zahustené pIlicne tkanivo (pl'ticnu infiltraciu), napr. zapal plic alebo sarkoidézu,

- ak mate priznaky akutneho poskodenia pecene alebo mate potvrdené zavazné ochorenie pecene
(vratane prekonaného poskodenia pecene v minulosti),

- ak sa v suvislosti s podanim alprostadilu mézu u vas prejavit’ komplikacie s krvacanim
(napr. mate zaliidoCné/Crevné vredy, akutny zapal zalido¢nej sliznice s povrchovymi
defektmi (akutna erozivna gastritida), alebo viacpocetné poranenia),

- ak mate poruchu funkcie obli¢iek (oligoantriu - zniZenie vylu¢ovania mocu),

- ak mate krvacanie do mozgu (intracerebralne krvacanie),

- pred a po operacii alebo pocas operacie,

- ak ste tehotna a ak dojcite, ako aj po porode a U Zien, ktoré planuji otehotniet’,

- u deti a dospievajucich,

- u pacientov so zakazom pit’ alkohol,

- ak je vo vSeobecnosti pre vas nevhodna infuzna liecba (napr. ak mate kongestivne srdcové zlyhanie,
opuch pl'uc alebo mozgu alebo zvysSené mnozstvo vody v organizme).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Alprostapint, obratte sa, prosim, na svojho lekara.

Intraven6zne pouzitie (podanie do Zily) sa neodporaca v Stadiu IV periférnej arterialnej okluzivnej
choroby.

Pacienti uzivajuci alprostadil maju byt pri podani kazdej davky starostlivo sledovani. Maju sa vykonavat’
casté kontroly srdcovych a obehovych funkcii vratane monitorovania krvného tlaku, pulzu a rovnovahy
tekutin.

V nasledujucich pripadoch budete pocas liecby potrebovat’ sledovanie priebehu lie¢by v nemocnici

a nasledne jeden den:

- ak ste nachylny na srdcové zlyhanie alebo mate ischemickt chorobu srdca,
- ak mate zjavné znamky opuchu tkaniv (edém),

- ak mate poruchu funkcie obli¢iek (hodnoty kreatininu > 132,6 pmol/l).

Alprostadil sa hesmie pozivat’ neriedeny a nema sa podavat’ bolusovou injekciou.
Alprostadil sa nesmie podavat’ Zenam, ktoré mézu otehotniet’.

Alprostapint sa moéze pouzit’ v nasledovnych pripadoch iba pod prisnym lekarskym dohl’adom:
- tazka porucha funkcie obliciek,

- nekontrolovana cukrovka (diabetes),

- tazké poskodenie prietoku krvi mozgom,

- zvyseny pocet krvnych dosticiek (>400 000/mikroliter),
- nervové ochorenie postihujice koncatiny,

- vyskyt zI€ovych kameniov v minulosti,

- vyskyt vredov v minulosti,

- zvySeny vnutroo¢ny tlak,

- epilepsia.

Alprostadil sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s anamnézou gastrointestinalneho ochorenia,
vratane erozivnej gastritidy (zapal zaludka), gastrointestinalneho krvacania a zalido¢nych a/alebo
dvanastnikovych vredov alebo anamnézy krvacania do mozgu (intracerebralne krvacanie) alebo iného
Krvacania (pozri Cast’ 2. ,,Nepouzivajte Alprostapint®).

U pacientov, ktori subezne uzivaju lieky, ktoré mozu zvysit riziko krvacania, ako su lieky zvySujice
krvacanie (antikoagulancia alebo inhibitory agregacie krvnych dosti¢iek), sa odporaca opatrnost’
(pozri ¢ast 2. ,,Iné lieky a Alprostapint®). U tychto pacientov je potrebné dokladne sledovat’ prejavy a
priznaky krvécania.
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Deti a dospievajuci
Alprostapint sa nesmie pouzivat’ u deti a dospievajtcich.

Iné lieky a Alprostapint
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Alprostapint méze zvysit’ uc¢inok liekov, ktoré
- znizuju krvny tlak
- zabrafiuju zrazaniu Krvi
- roz8§iruju cievy
- pouzivaji sa na liecbu ischemickej choroby srdca.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Alprostadil nesmu dostavat’ Zeny, ktoré mozu otehotniet’, tehotné Zeny alebo dojéiace matky. Zenam
vo fertilnom veku, ktoré budt dostavat’ alprostadil, sa ma odporucit’, aby pocas lie€by pouzivali u¢inni
antikoncepciu.

Uskuto¢nili sa predklinické stadie fertility a pri odporacanej Klinickej davke alprostadilu sa
neocakavaju ziadne G¢inky na fertilitu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Aj ked’ sa tento liek pouziva podl'a uvedeného predpisu, moze viest’ k poklesu krvného tlaku a ovplyvnit
reakcie do takej miery, ze schopnost’ viest’ vozidla, obsluhovat’ stroje alebo pracovat’ bez pevnej opory je
obmedzena.

Alprostapint obsahuje etanol (alkohol)

Tento liek obsahuje az 2 400 mg etanolu (alkohol) v maximalnej davke (3 ampulky). Mnozstvo alkoholu
v 3 ampulkach Alprostapint zodpoveda 60 ml piva alebo 24 ml vina. Je nepravdepodobné, Ze mnozstvo
alkoholu v tomto lieku bude mat’ vplyv na dospelych.

Alkohol v tomto lieku méze menit’ Gcinky d’alsich liekov. Porad’te sa so svojim lekdrom alebo
lekérnikom, ak uzivate iné lieky.

Ak ste tehotna alebo dojcite, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat
tento liek.

Ak ste zavisly od alkoholu, porad’te so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat’
tento liek.

Pretoze sa tento lick zvy¢ajne podava pomaly pocas 2-3 hodin, G¢inky alkoholu sa mo6zu znizit

3. Ako pouzivat’ Alprostapint
Intravendzne pouzitie sa neodportca v stadiu IV periférnej arterialnej okluzivnej choroby.

Tento lieck moézu podavat’ iba lekari, ktori maju skusenosti s liecbou periférnej arterialnej okluzivne;j
choroby, st oboznameni s monitorovanim kardiovaskularnych funkcii a maju na to primerané vybavenie.
Lekar rozhodne, aka davku a akym sposobom vam bude Alprostapint podany (pozri na konci tejto
pisomnej informécie pre pouzivatel’a: ,,Informacia urcend pre zdravotnickych pracovnikov*).

Ak ste dostali viac Alprostapintu ako ste mali

V pripade predavkovania Alprostapintom, okrem zvySeného poétu neziaducich reakcii ako dosledok
vazodilata¢ného G¢inku, moze dojst’ k poklesu krvného tlaku a nasledne k zrychleniu srdcovej ¢innosti.
Moze sa tiez vyskytnat’: nahly nastup kratkeho bezvedomia, mdloby (synkopa) so zblednutim koze,
potenie, nevol'nost’ a vracanie; zhorSené prekrvenie srdcového svalu (ischémia myokardu) a srdcové
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zlyhavanie. Lokalnymi priznakmi mo6zu byt bolest’, opuch (edém) v mieste vpichu a s¢ervenanie Zily, do
ktorej bola podana infuzia.

Ak sa objavia priznaky predavkovania, vas lekar davku znizi alebo infuziu zastavi a rozhodne o
pripadnych d’alSich opatreniach (uvedené na konci tejto pisomnej informéacie: Informacia urcena pre
zdravotnickych pracovnikov).

AK prestanete pouzivat’ Alprostapint
Ak ukoncite lieCbu, prosim, kontaktujte svojho lekara.

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

4.

Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob

Bolest” hlavy

Apnoe

Sc¢ervenanie koze, lokalny opuch v mieste podania infuzie, navaly horucavy

Bolest’

Po intraarteridlnom podani: pocit tepla; opuch, spdsobeny nahromadenim vody v tkanivach (lokalny
edém), nezvycajné pocity na kozi, napr. necitlivost’, mravéenie (parestézia).

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb

Vratné zmeny v laboratornych hodnotach, zvyseny CRP (C-reaktivny protein)

Zavraty, celkova slabost’, inava

Kolisanie krvného tlaku (najméa nizky krvny tlak), zrychleny pulz, vyZarujuca bolest’ na hrudniku,
alebo neprijemny pocit na hrudniku v dosledku ischemickej choroby srdca (angina pectoris),
busenie srdca

Zaltdo¢no-&revné tazkosti (napr. pocit nevolnosti, vracanie, hnacka, bolest’ brucha, strata chuti do
jedla)

Alergické reakcie (napr. precitlivenost’ koze ako je vyrazka, svrbenie, tazkosti s kibmi, pocit
hort¢avy, zimnica, potenie, horacka)

Problémy s kibmi

Po intraven6znom podani: pocit tepla, opuch; lokalny opuch v mieste podania infzie alebo na Casti
tela, kde bola infizia podana, zacervenanie Zily, do ktorej bola infazia podana, zapal zil v mieste
podania inflzie; nezvyc¢ajné pocity na kozi (napr. necitlivost, mravcenie). Tieto vedlajsie ucinky st
véacSinou vratné a mézu sa zmiernit’ znizenim davky.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os6b

Zmena poctu bielych krviniek, zvySenie/znizenie poétu krvnych dosti¢iek, co moze zvysit’ riziko
krvacania a modrin

Stavy zmitenosti, ki¢e mozgového povodu

Poruchy srdcového rytmu, rozvoj tazkého srdcového zlyhavania

Akutne nahromadenie tekutiny v plicach (dychacie tazkosti), spomalené dychanie, zvySenie oxidu
uhli¢itého v Krvi

Zhrubnutie sliznice zaltidka, mozny uzaver vyvodu zaludka

Odchylky pecenovych enzymov, zvysenie peceniovych hodnot (transaminaz)

Krvna zrazenina (tromboza) v mieste zavedenia katétra a lokalizované krvacanie.

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb

Reverzibilné ¢iastocné zhrubnutie dlhych kosti po viac ako 2 - 4 tyzdiove;j liecbe
Tazké alergické reakcie ((anafylaxia, anafylaktoidna reakcia), najCastejSie sprevadzana poklesom
krvného tlaku, zavratmi, pocitom nevol'nosti a moznou dychavi¢nost'ou (dyspnoe).
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Nezname: Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov
- Cievna mozgova prihoda

- Srdcovy infarkt

- Dychavi¢nost’ (dyspnoe)

- Krvacanie zo zaltidka a/alebo v Criev

- Krvéacanie

Hlasenie vedlajsich vuc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ K ziskaniu d’alsich informacii 0 bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Alprostapint
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte v chladni¢ke (2°C - 8°C). Uchovavajte vV pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Infuzny roztok pripraveny na podanie je stabilny po dobu 24 hodin, ak sa uchovava
v chladni¢ke. Po uplynuti 24 hodin sa musi roztok zneskodnit’. Fyzikalna a chemicka stabilita
nariedeného roztoku bola preukazana pocas 24 hodin pri teplote 2°C - 8°C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek podat’ okamzite po prvom otvoreni a nariedeni. Ak sa
pripraveny infizny roztok nespotrebuje ihned’, za ¢as a podmienky jeho uchovavania je zodpovedny
pouzivatel’.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po ,,EXP*. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

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 Alprostapint obsahuje
Liecivo je alprostadil. Jeden mililiter roztoku obsahuje 20 mikrogramov (ug) alprostadilu.
Dalsie zlozky su: bezvody etanol, 788 mg/ml a kyselina jabl¢na.

Ako vyzera Alprostapint a obsah balenia

Alprostapint 20 ug/ml je ¢iry, bezfarebny roztok a je dostupny v baleni po 5 hnedych sklenenych
ampuliek, kazda s obsahom 1 ml.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel’kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Gebro Pharma GmbH
Bahnhofbichl 13

A-6391 Fieberbrunn Raktsko
Tel.: +43 (0)5354-5300-0
Fax: +43 (0)5354-5300-744


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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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EEA) pod
nasledovnymi nazvami:

Nemecko Pridax 20 Mikrogramm/ml — Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Rakusko Alprestil 20 Mikrogramm/ml — Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2025.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Davkovanie a sposob podavania
Intravenézne pouzitie sa neodporuca v stadiu IV periférnej arterialnej okluzivnej choroby.

Intravenozna liecba v Stadiu I11:
Na zaklade doteraz ziskanych skusenosti je mozné intraven6znu lie¢bu alprostadilom uskutoc¢nit’ podl'a
nasledujicej schémy:

Obsah 2 ampuliek, kazda s obsahom 1 ml Alprostapintu 20 pg/ml (40 pg alprostadilu) sa rozpusti v

50 — 250 ml izotonického roztoku chloridu sodného, aby sa ziskal ¢iry, bezfarebny roztok, ktory sa podava
intravendznou infuziou pocas 2 hodin (=333 ng/min.: pri rychlosti infuzie 0,4 — 2 ml/min, objem 50 ml sa ma
podavat’ pomocou infiznej pumpy).

Tato davka sa podava do zily dvakrat denne.

Alternativna davkovacia schéma: aplikacia jednej infuzie jedenkrat denne pripravenej z 3 ampuliek
Alprostapintu 20 pg/ml (60 ug alprostadilu) rozpustenych v 50 — 250 ml izotonického roztoku chloridu
sodného pocas 3 hodin (= 333 ng/min.: pri rychlosti infazie 0,3 — 1,4 ml/min; objem 50 ml

sa ma podavat’ pomocou infaznej pumpy).

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek:

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek (hodnoty kreatininu >132,6 pmol/l, GFR < 90 ml/min) sa ma
intravenozna lie¢ba zacat’ 1 ampulkou Alprostapintu 20 pg/ml (20 ug alprostadilu) v 25 — 50 ml
izotonického roztoku chloridu sodného dvakrat denne pocas 2 hodin.

V zavislosti od celkového klinického obrazu sa méze davka v priebehu 2 — 3 dni zvysit’ na vysSie uvedené
,,normalne davkovanie*.

U pacientov s poruchou funkcie obliciek a u pacientov s ochorenim srdca sa ma infzia podat’ intravenozne

prostrednictvom infiznej pumpy a nesmie presiahnut’ 50 — 100 ml denne.

Intraarteridlna liecba v Stadiach Il a IV:

Na zaklade doterajSich zisteni sa intraarterialna liecba alprostadilom méze vykonavat’ podl'a nasledujice;j
davkovacej schémy:

Pociatocna davka je 1/2 ampulky Alprostapintu 20 pg/ml (10 mikrogramov alprostadilu) zriedena v

50 ml izotonického roztoku chloridu sodného raz denne pomocou infiznej pumpy pocas 60 — 120 mintt i.a.
infuziou (=167 ng/min s infaziou 0,83 ml/min alebo 83 ng/min s infiziou 0,42 ml/min). Ak je to potrebné
(konkrétne v pritomnosti nekrézy) a ak je infuzia dobre znasand, davka sa moze zvysit na 1 ampulku

(20 mikrogramov alprostadilu) v 50 ml izotonického roztoku chloridu sodného s rovnakym trvanim inftzie
(= 333 ng/min pre infaziu 0,83 ml /min alebo 167 ng/min pre infaziu 0,42 ml/min). Tato davka sa podava i.a.
raz denne.

Ak sa na intraarterialnu infiziu pouzije zavedeny katéter, odporuca sa, v zavislosti od tolerancie a zavaznosti
ochorenia, davka 0,1 az 0,6 ng/kg telesnej hmotnosti/min podana infuznou pumpou pocas 12 hodin

(zodpoveda Y4 — 1%z Alprostapintu).

Specidlne skupiny pacientov:

Starsi pacienti
U pacientov nad 65 rokov sa lie¢ba podava podla zakladnej davkovacej schémy.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Liec¢ba je kontraindikovana pre pacientov s priznakmi akutnej poruchy funkcie pecene alebo so znamou
tazkou poruchou funkcie pecene (pozri ¢ast’ 4.3).




Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2024/02836-ZME

Pouzitie U deti a dospievajucich
Alprostapint 20 ug/ml je kontraindikovany u deti a dospievajucich.

Sposob podavania
Na intraarteridlne a intravenozne pouzitie (infiziou) po nariedeni pomocou vhodného roztoku, (pozri ¢ast’ 6.6).
Alprostapint sa nema podavat’ bolusovou injekciou.

Pokyny na podavanie

Izotonicky roztok chloridu sodného je vhodnym zakladom pre intraven6znu a intraarterialnu infaziu.
Porovnavacie §tadie S inymi infiznymi roztokmi alebo inymi liekmi sa neuskutoénili (pozri Cast’ 6.2).
Do infizneho roztoku sa nesmu pridavat’ iné lieky (pozri ¢ast’ 6.2).

Ak sa maju stasne podat’ aj d’alSie lieky, je potrebné zvolit’ na zavedenie do zily iné miesto. Ak to nie je
mozné, je potrebné vopred zabezpecit’ kompatibilitu sicasne podavanych liekov.

Dizka lie¢by

Po 3 tyzditoch liecby Alprostapintom 20 pg/ml je potrebné rozhodnut’, ¢i d’alSia liecba bude klinickym
prinosom. Pokial’ nebol dosiahnuty terapeuticky vysledok, ma byt lie¢ba ukondena. Celkova dizka lie¢by nema
presiahnut’ 4 tyzdne.

Liecba predavkovania

Lie¢ba predavkovania je symptomaticka a zvycajne nie je potrebna, nakol’ko alprostadil

sa rychlo metabolizuje. Ak sa objavia priznaky predavkovania, infiizia sa ma spomalit’ alebo okamzite zastavit'.
V pripade nizkeho krvného tlaku sa maju leziacemu pacientovi podlozit’ dolné koncatiny. AK je to potrebné,
maju sa podat’ lieky, ktoré stabilizuju krvny obeh (napr. sympatomimetika). Ak sa vyskytnu zavazné
kardiovaskularne prihody (ischémia myokardu, srdcové zlyhavanie), infizia sa ma okamzite zastavit. Ak
symptomy pretrvavaji, ma sa vykonat’ kardiologické vysetrenie/testy a ma sa zacat’ vhodna liecba. Ak je to
potrebné, pacienti by mali dostat’ nudzovu liecbu.

Pacienti by mali byt prepusteni domov len v stabilizovanom kardiovaskularnom stave.
Specidlne opatrenia na uchovavanie a iné zaobchadzanie
Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C). Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Infiizny roztok pripraveny na podanie je stabilny po dobu 24 hodin, ak sa uchovava v chladnicke (2 - 8° C)
a chraneny pred svetlom. Po uplynuti 24 hodin sa musi roztok zneskodnit'.

Fyzikalna a chemicka stabilita nariedeného roztoku bola preukazana pocas 24 hodin pri teplote 2°C - 8°C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek podat’ okamzite po prvom otvoreni a nariedeni. Ak sa pripraveny
infzny roztok nespotrebuje ihned’, za ¢as a podmienky jeho uchovavania je zodpovedny pouzivatel’.



