Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2024/05275-Z1B, 2025/03833-Z1A

Pisomna informéacia pre pouZivatela
ARCHIFAR 500 mg
ARCHIFAR 1 g

meropeném
prasok na injekEny/infizny roztok

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

e Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru. Tento
liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie si uvedené
v tejto pisomnej informadcii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je ARCHIFAR a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete ARCHIFAR
3. Ako pouzivat’ ARCHIFAR

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat ARCHIFAR

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je ARCHIFAR a na &o sa pouZiva

ARCHIFAR obsahuje u¢innu latku, ktora sa nazyva meropeném. ARCHIFAR patri do skupiny lickov
nazyvanych karbapenémové antibiotika. Ucinkuje tak, Ze zabija baktérie, ktoré mozu sposobit’
zavazné infekcie.
Pouziva sa u dospelych a deti starSich ako 3 mesiace na lie¢bu nasledujucich infekcii:
e Infekcie postihujuce pluca (zapal pl'ic)
Infekcie plic a priedusiek u pacientov s cystickou fibrozou
Komplikované infekcie mocovych ciest
Komplikované infekcie v brusnej dutine
Infekcie, ktorymi sa mozete nakazit’ pocas alebo po porode
Komplikované infekcie koze a mékkych tkaniv
Nahly vyskyt bakterialnej infekcie mozgu (akttna bakteridlna meningitida)

ARCHIFAR sa mo6ze pouzivat na lieCbu neutropenickych pacientov s horackou, ktora je
pravdepodobne désledkom bakterialnej infekcie.

Meropeném sa moze pouzivat’ na liecbu bakterialnej infekcie krvi, ktord moze stvisiet’ s niektorym
z vy§sie uvedenych typov infekcie.

2. Co potrebujete vediet’ skor, ako pouZijete ARCHIFAR

Nepouzivajte ARCHIFAR

e ak ste alergicky na meropeném alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)
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e ak ste alergicky (precitliveny) na iné tzv. betalaktimové antibiotika, ako su peniciliny,
cefalosporiny alebo karbapenémy, pretoze mdzete byt alergicky aj na meropeném

Upozornenia a opatrenia
Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekéarnika predtym, nez za¢nete uzivatt ARCHIFAR:
e ak sau vas niekedy vyskytla alergicka reakcia na iné antibiotika
e ak mate zdravotné problémy, ako su problémy s pecetiou alebo oblickami
e  ak ste mali po uziti inych antibiotik zdvazn hnacku
e akuzivate liek s obsahom kyseliny valproovej alebo valproatu sodného, pozri ¢ast’ Iné lieky
a ARCHIFAR.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas tyka niektoré z vysSie uvedeného, porozpravajte sa so svojim lekdrom alebo
zdravotnou sestrou skor, ako zaénete pouzivatt ARCHIFAR.

Pocas pouzivania liecku ARCHIFAR:

MozZe sa u vas objavit’ pozitivny test (Coombsov test), ktory sved¢i o pritomnosti protilatok, ktoré
modzu znicit’ Cervené krvinky. Vas lekér sa o tom s vami porozprava.

Mobzu sa u vas objavit’ priznaky zavaznych koznych reakcii (pozri Cast’ 4). Ak sa tak stane, ihned’ sa
obrat’te na svojho lekara alebo zdravotnt sestru, aby mohli priznaky liecit’.

Ak sa u vas vyskytne nevysvetliteI'na bolest’, citlivost’ alebo slabost’ svalov a/alebo tmavo sfarbeny
moc¢ okamzite sa obrat’te na svojho lekara. Mozu to byt’ prejavy rozpadu svalov (rabdomyolyzy), ktory
moze viest’ k problémom s oblickami.

Problemy s pecerniou

Ak spozorujete zozltnutie koze a oci, svrbenie koze, tmavo sfarbeny moc¢ alebo svetlo sfarbenu stolicu,
povedzte to svojmu lekarovi. Méze to byt prejav problémov s pecetiou, ktoré vas lekar musi
skontrolovat’.

Pocas lie¢by alebo aj po jej skonceni sa moze u vas vyskytnit’ zapal hrubého ¢reva (kolitida). Pozri
Cast’ 4.

Pocas pouzivania lieku ARCHIFAR sa mé6zu zriedkavo vyskytovat’ zachvaty kicov. Ak sa u vas
objavia kf¢e, obrat'te sa na lekara.

Iné lieky a ARCHIFAR
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.
Je to z toho dovodu, Ze ARCHIFAR mdze ovplyviiovat tc¢inok niektorych liekov a niektoré lieky
mozu ovplyviiovat’ ucinok liecku ARCHIFAR.
Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, Ze uzivate ktorykol'vek
z nasledujucich liekov:
e probenecid (na lie¢bu dny)
e  kyselina valproova/valproat sodny/valpromid (na lie¢bu epilepsie). Meropeném sa nema
pouzivat, pretoze moze znizit' u€inok valproatu sodného.
e lieky proti zraZaniu krvi (napr. warfarin)

Tehotenstvo a dojcenie

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

Pocas tehotenstva je vhodné vyhnut’ sa pouzivaniu liecku ARCHIFAR.

Vas lekar rozhodne o tom, ¢i mate ARCHIFAR pouzivat.

Je dolezité, aby ste pred uzivanim meropenému informovali svojho lekara, ak dojcite alebo planujete
doj¢it’. Malé mnozstvo tohto lieku sa vylucuje do materského mlieka u I'udi. Preto vas lekar rozhodne,
¢i mate pocas dojcenia pouzivat’ meropeném.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa ziadne §tadie o ¢inku na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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Meropeném bol spajany s bolest'ou hlavy a mrav¢enim alebo pichanim v koZi (parestézia).
Ktorykol'vek z tychto vedlajsich G¢inkov by mohol ovplyvnit’ vaSu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Meropeném mdze spdsobit’ mimovol'né pohyby svalov, ktoré mézu spdsobit’ rychle a
nekontrolovatel'né chvenie tela (kf¢e). Toto je zvy€ajne sprevadzané stratou vedomia. Ak sa u vas
vyskytne tento vedl'ajsi i¢inok, neved'te vozidla ani nepouzivajte stroje.

ARCHIFAR obsahujte uhli¢itan sodny

ARCHIFAR 500 mg: Tento liek obsahuje 46 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v injek¢ne;j
liekovke. To sa rovna 2,3 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

ARCHIFAR 1 g: Tento lick obsahuje 92 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v injek¢nej
liekovke. To sa rovna 4,6 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

Ak mate ochorenie, ktoré vyzaduje sledovanie vasho prijmu sodika, informujte, prosim, svojho lekara
alebo zdravotnt sestru.

3. Ako uzivat ARCHIFAR

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

Pouzitie u dospelych
e Davka zavisi od typu infekcie, ktort mate, od toho, kde sa infekcia vo vaSom tele nachadza
a aka je zavaznost’ infekcie. Vas lekar rozhodne, aka davka je pre vas vhodna.
e  Odporucana davka pre dospelych sa pohybuje v rozmedzi 500 mg (miligramy) a2 g
(gramy). Davku budete zvycajne dostavat’ kazdych 8 hodin. Avsak, ak vase oblicky
nepracuju spravne, mézete dostavat’ davku menej Casto.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Déavka pre dieta vo veku od 3 mesiacov do 11 rokov sa urc¢i na zéklade veku a telesnej hmotnosti
dietat’a. Zvycajna davka sa pohybuje v rozmedzi 10 mg az 40 mg licku ARCHIFAR na kazdy
kilogram (kg) telesnej hmotnosti dietat’a. Davka sa zvyc€ajne podava kazdych 8 hodin. Dieta

s telesnou hmotnostou vysSou ako 50 kg bude dostavat’ davku ako dospely pacient.

Ako sa ARCHIFAR podava

e ARCHIFAR vém bude podavany vo forme injekcie alebo infuzie do velkej zily.

e ARCHIFAR vém bude zvycajne podavat’ vas lekar alebo zdravotna sestra.

e  Niektori pacienti, rodicia a opatrovnici st vS§ak zaskoleni na podavanie liecku ARCHIFAR
v domacom prostredi. Pokyny k takémuto podavaniu su uvedené v tejto pisomnej informacii
(v Casti nazyvanej ,,Pokyny na podavanie liecku ARCHIFAR sebe alebo niekomu inému
v domécom prostredi*). Vzdy pouZzivajte ARCHIFAR presne tak, ako vam povedal vas
lekar. Ak si nie ste isty, overte si to u svojho lekara.

e  Vaga injekcia alebo infuzia sa nema miesat’ alebo pridavat’ k roztokom, ktoré obsahuju iné
lieky.

e Podanie injekcie moze trvat’ priblizne 5 mintit a podanie infazie 15 az 30 minut. Vas lekar
vam povie, ako ARCHIFAR podavat’.

e Liek by ste mali zvyCajne dostavat’ kazdy den v rovnakom case.

Ak pouzijete viac liecku ARCHIFAR, ako mate
Ak ste ndhodne pouzili viac, ako je vasa predpisana davka, ihned’ kontaktujte svojho lekéra alebo
najbliZ§iu nemocnicu.
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Ak zabudnete pouzit’t ARCHIFAR

Ak vynechate podanie injekcie, mali by ste ju dostat’ v ¢o najkratSom Case. Ak to v8ak zistite takmer
v Case podania nasledujucej injekcie, premeskané injekéné podanie vynechajte.

Nepouzivajte dvojnasobnu davku (dve injekcie v rovnakom case), aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouZivatt ARCHIFAR

Neprestanite ARCHIFAR pouzivat, pokial’ vam to nenariadi vas lekar.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo zdravotne;j
sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj ARCHIFAR moéze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Zavazné alergické reakcie (Castost’ neznama - neda sa urcit’ z dostupnych udajov)
Ak mate zavaznu alergicku reakciu, ukondite pouZivanie liecku ARCHIFAR a ihned’ vyhPadajte
lekara. Mozete potrebovat’ bezodkladné osetrenie lekarom. Priznaky sa vyskytni nadhle a mézu
zahfnat’:

e  zavaznu vyrazku, svrbenie alebo zihl'avku na kozi

e opuch tvare, pier, jazyka alebo inych Casti tela

e dychavic¢nost, sipot alebo tazkosti s dychanim

e  zavazné kozné reakcie, ktoré zahtnaju:

o zavazna alergicka reakcia s horuckou, koznou vyrazkou a zmenami krvnych testov,
ktoré kontroluji funkciu pecene (zvysSené pecenové enzymy) a zvySenie urcitého typu
bielych krviniek (eozinofilia) a zvac¢Senie lymfatickych uzlin. To mézu byt prejavy
multiorganovej precitlivelosti znamej ako DRESS syndrom (DRESS, Drug reaction
with eosinophilia and systemic symptomps).

o zavazné Cervené Supinaté vyrazky, kozné hrcky, ktoré obsahuju hnis, pluzgiere alebo
olupovanie koZe, ktoré mozu byt spojené s vysokou hortiékou a bolestou kibov.

o zavazné kozné vyrazky, ktoré sa mozu objavit’ ako cervenkasté kruhové skvrny casto
s centralnymi pl'uzgiermi na trupe, olupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na
genitalidch a v o¢iach a ktorym moze predchadzat’ horucka a priznaky podobné
chripke (Stevensov-Johnsonov syndrém) alebo zavaznejsia forma (toxicka
epidermalna nekrolyza).

Nedostatok bielych krviniek (¢astost’ neznama)

Medzi priznaky patria:
e  (Casté infekcie, vysoka teplota a bol'avé hrdlo. Vas lekar vam moze z Casu na ¢as urobit’ krvné
vySetrenie.

Poskodenie ¢ervenych krviniek (Castost’ neznama)
Medzi priznaky patria:
e necakana dychavi¢nost’
e  Cervené alebo hnedé¢ zafarbenie mocu.
Ak sa u vas objavi akykol'vek z vyssie uvedenych priznakov, ihned’ sa obrat’te na svojho lekara.

Rozpad svalov (Castost’ neznama)
e nevysvetliteI'na bolest’, citlivost’ alebo slabost’ svalov a/alebo tmavo sfarbeny mo¢
Ak sa u vas objavi akykol'vek z vyssie uvedenych priznakov, ihned’ sa obrat’te na svojho lekara.

Problémy s peceiiou (menej ¢asté - moéze postihovat’ az 1 z 100 osdob)
e  zoZltnutie koze, o¢nych bielok, svrbenie koze, tmavo sfarbeny mo¢ alebo svetlo sfarbena
stolica.
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Ak sa u vas objavi akykol'vek z vy$$ie uvedenych priznakov, ihned’ sa obrat’te na svojho lekara.

Nahla bolest’ na hrudniku, ktora méze byt priznakom potencialne zavaznej alergickej reakcie
nazyvanej Kounisov syndrém, bola zaznamenana pri inych liekoch rovnakého typu. Ak sa to stane,
okamzite sa porad'te s lekarom alebo zdravotnou sestrou.

Iné mozné vedlajsie icinky:

Casté (mdZu postihovat’ a7 1 z 10 osdb)
e  brusné (zalidoc¢né) bolesti
pocit na vracanie (nauzea)
vracanie
hnacka
bolest’ hlavy
kozna vyrazka, svrbenie koze
bolest’ a zapal v mieste podania
zvySeny pocet krvnych dosticiek vo vaSej krvi (zistené krvnym testom)
zmeny v krvnych testoch, vratane testov, ktoré ukazu, aka je funkcia vasej pecene

Menej ¢asté (m6Zu postihovat’ az 1 z 100 os6b)

e zmeny vo vasej krvi. Medzi ne patri znizeny pocet krvnych dosti¢iek (Co mdze sposobit’
ah$iu tvorbu modrin), zvySeny pocet niektorych bielych krviniek, znizeny pocet inych
bielych krviniek a zvySené mnozstvo latky nazyvanej ,,bilirubin®. Vas lekar vam mdze obcas
urobit’ krvné vySetrenie.

e zmeny v krvnych testoch, vratane testov, ktoré ukdzu, aka je funkcia vasich obli¢iek

znizena hladina draslika v krvi (o moze sposobovat’ slabost’, svalové kfc¢e, mravcenie
a poruchy srdcového rytmu)

pocit tfpnutia (mravcéenie)

zihl'avka

infekcie v ustach alebo v posve sposobené plesiiami (kandidoza)

zapal Creva s hnackou

zapal zily s tvorbou krvnej zrazeniny v mieste podania

Zriedkavé (mo6Zu postihovat’ az 1 z 1 000 osdb)
e  zachvaty (kice)
e akutna dezorientdcia a zméatenost’ (delirium)

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie tcinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedeného

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

S. Ako uchovavatt ARCHIFAR

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte ARCHIFAR po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete poskodenie obalu alebo akékol'vek vidite'né znaky
poskodenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Neuchovavajte v mraznicke

Po rekonsStitucii

Injekény roztok na intravenoznu bolusovu injekeiu, s kone¢nou koncentraciou 50 mg/ml:

Po rozpusteni lieku vo vode na injekcie sa pripravené roztoky na intravendznu injekciu maji pouzit’
okamzite. Casovy interval medzi za¢iatkom rekonstitucie a ukonéenim podavania intravendznej
injekcie nema prekrocit’:

e 3 hodiny pri uchovavani pri teplote do 25 °C

e 9 hodin pri uchovéavani v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Infuzny roztok na intravendznu infiiziu, s koncentracioul az 20 mg/ml:

Po rozpusteni lieku v 0,9 % infiznom roztoku chloridu sodného sa pripravené roztoky na intraven6znu
infiiziu maju pouzit okamzite. Casovy interval medzi zagiatkom rekontiticie a ukonéenim podévania
intravendznej infuzie nema prekrocit’:

e 3 hodiny pri uchovavani pri teplote do 25 °C

e 12 hodin pri uchovavani v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Infazny roztok pripraveny pouzitim 5 % roztoku glukézy sa ma pouzit’ okamzite po rekonstiticii.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite, ak spésob otvorenia/rekonstiticie/riedenia
nezabrafiuje riziku mikrobidlnej kontaminacie. Ak sa liek nepouzije okamzite, za dizku a podmienky
jeho uchovavania je zodpovedny pouzivatel’.

Neuchovavajte v mraznicke. Len na jednorazové pouZitie, nepouzity roztok ma byt zlikvidovany.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ARCHIFAR obsahuje

e Liecivo je trihydrat meropenému.
Jedna injek¢na liekovka obsahuje 500 mg bezvodého meropenému (vo forme trihydratu meropenému).
Jedna injekéna liekovka obsahuje 1 g bezvodého meropenému (vo forme trihydratu meropenému).

e  Dalsie zlozky su: uhli¢itan sodny.

Ako vyzera ARCHIFAR a obsah balenia
Biely alebo svetloZlty prasok v bezfarebnej sklenenej injekénej liekovke (trieda I) s nominalnym
objemom 20 ml (ARCHIFAR 500 mg) a 30 ml (ARCHIFAR 1 g) s brombutylovou gumovou zatkou

a hlinikovym uzaverom alebo s hlinikovym uzaverom s modrym plastovym odnimatel'nym vieCkom
,»flip-off*.

Velkost balenia: 10, 25, 50 alebo 100 injek¢énych liekoviek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Vyrobca
Medochemie Ltd (Factory C - Cephalosporins), 2 Michael Erakleous Street, Agios Athanassios
Industrial Area, 4101 Agios Athanassios Limassol, Cyprus
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Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktobri 2025.

Odporacanie/medicinska osveta

Antibiotika sa pouzivajl na liecbu infekcii spdsobenych baktériami. Netc€inkuju proti infekciam
spdsobenym virusmi.

Niekedy infekcia spdsobena baktériami nereaguje na antibioticku liecbu. Jeden z najcastejsich
dovodov preco k tomu ddjde je, Ze baktérie sposobujuce infekciu st odolné voci antibiotikam, ktoré
pouzivate. To znamena, ze moZu preZivat’ a dokonca sa rozmnozit’ napriek liecbe antibiotikami.
Baktérie sa mozu stat’ odolnymi voci antibiotikdm z ré6znych dovodov. Opatrné pouzivanie antibiotik
moze pomdct’ znizit' moznost’ baktérie stat’ sa odolnou voci nim.

Antibioticka liecba, ktora vam predpisal vas lekar, je ur€end len na liecbu vasho sicasného ochorenia.
Venujte pozornost’ nasledujucim odport¢aniam, ktoré pomdézu predist’ vyskytu odolnych baktérif,
ktoré mo6zu zabranit’ G¢inku antibiotik.

1. Je veI'mi ddlezité, aby ste pouzivali antibiotika v spravnej davke, v spravnom ¢ase a dostato¢ne dlhy
Cas. Precitajte si pokyny v pisomnej informécii pre pouzivatel'a a v pripade, Ze nieComu nerozumiete,
poziadajte o vysvetlenie svojho lekara alebo lekarnika.

2. Nepouzivajte antibiotika, pokial’ neboli predpisané vyhradne vam. Mali by ste ich pouzivat’ len na
liecbu infekcie, na ktoru boli predpisané.

3. Nepouzivajte antibiotika, ktoré boli predpisané inym I'nd’'om, dokonca ani vtedy, ak mali rovnaké
priznaky infekcie ako vy.

4. Nedavajte antibiotika, ktoré vam lekar predpisal, inym l'ud’om.

5. Ak vam po liecbe, pri ktorej ste postupovali podl'a pokynov lekara, zvysilo akékol'vek mnozstvo
antibiotik, vrat'te ho do lekarne, kde ho nalezite zlikviduju.
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Nasledujtca informacia je ur¢end len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov
Pokyny na podavanie liecku ARCHIFAR sebe alebo niekomu inému v domacom prostredi

Niektori pacienti, rodicia a opatrovnici s zaskoleni na podavanie licku ARCHIFAR v domacom
prostredi.

Upozornenie - vdomacom prostredi si tento liek moZete podavat’ alebo ho méZete podavat’
niekomu inému len vtedy, ak ste zaSkoleny lekarom alebo zdravotnou sestrou.
e Tento lick sa musi zmiesat’ s inou tekutinou (rozpustadlo). Vas lekar vam povie, aké
mnozstvo rozpustadla pouzit’.
e Liek podajte ihned po priprave. Neuchovavajte v mraznicke.

Ako pripravit’ tento liek

1. Umyte si ruky a dokladne ich vysuste. Pripravte si Cisty pracovny priestor.

2. Vyberte fl'asu (injeként liekovku) licku ARCHIFAR z obalu. Skontrolujte injek¢nu liekovku

a datum exspiracie. Skontrolujte, ¢i je injek¢na liekovka neporusena a nebola poskodena.
3.Odstraiite farebné viecko a ocistite siva gumovu zatku alkoholovym tampoénom. Nechajte gumovu
zatku vyschnut’.

4. Novu sterilnt ihlu nasad’te na novu sterilnt injek¢énu striekacku bez toho, aby ste sa dotkli koncov.
5. Do injek¢nej striekacky naberte odpora¢ané mnozstvo sterilnej ,,vody na injekcie. MnoZstvo
tekutiny, ktora potrebujete, najdete v nizsie uvedenej tabulke:

Davka lieku ARCHIFAR Mnozstvo ,,vody na injekcie potrebné na nariedenie
500 mg (miligramov) 10 ml (mililitrov)

1 g (gram) 20 ml

1,5¢g 30 ml

2g 40 ml

Prosim vSimnite si: Ak je vasa predpisand ddvka lieku ARCHIFAR viac ako 1 g, budete potrebovat’
pouzit’ viac ako 1 injekénu liekovku lieku ARCHIFAR. Potom moZete nabrat’ tekutinu z injekénych
liekoviek do jednej injekénej striekacky.

6. Ihlou injek¢nej striekacky prepichnite stred sivej gumovej zatky a vstreknite odpori¢ané mnozstvo
vody na injekcie do injekEnej liekovky alebo injekénych liekoviek lieku ARCHIFAR.

7. Vyberte ihlu z injek¢nej lickovky a injekénu lieckovku dobre potrepte asi 5 sekund alebo dovtedy,
kym sa vSetok prasok nerozpusti. Sivii gumov zatku eSte raz ocistite novym alkoholovym tamponom
a nechajte ju vysusit.

8. S piestom injekénej striekacky zatlatenym na doraz ihlou opat’ prepichnite sivi gumovu zatku.
Injekénu striekacku aj injekénu liekovku musite podrzat’ a injeként liekovku potom obratit’ hore
dnom.

9. Udrziavanim konca ihly v tekutine potiahnite piest a v§etku tekutinu z injekénej lieckovky naberte do
injek¢ne;j striekacky.

10. Vyberte ihlu a injek¢nu striekacku z injekénej liekovky a prazdnu injekénti liekovku vyhod'te na
bezpecné miesto.

11. Injekénu striekacku drzte kolmo tak, aby ihla smerovala nahor. Poklepte po injekénej striekacke,
aby vzduchové bubliny v tekutine vystupili do vrchnej Casti striekacky.

12. Vzduch zo striekacky odstranite jemnym tlacenim piestu.

13. Ak ARCHIFAR pouzivate v domacom prostredi, zlikvidujte pouzité ihly a infizne sety
primeranym sposobom. Ak vas lekar rozhodne o ukonceni vasej liecby, zlikvidujte vSetok nepouzity
ARCHIFAR vhodnym sp6sobom.

Podavanie injekcie
Tento lieck moZete podavat prostrednictvom kratkej kanyly alebo kanyly venflon alebo
prostrednictvom injekEného portu alebo centralneho zilového katétra.
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Podavanie liecku ARCHIFAR prostrednictvom kratkej kanyly alebo kanyly venflon

1. Vytiahnite ihlu z injek¢nej striekacky a opatrne ju vyhod’te do nadoby na pouzité ihly a striekacky.
2. Ocistite koniec kratkej kanyly alebo kanyly venflon alkoholovym tamponom a nechajte ho
vyschniit'. Otvorte viecko na vasej kanyle a pripojte injek¢énu striekacku.

3. Pomaly stlacajte piest injek¢nej striekacky, aby ste rovnomerne podali antibiotikum pocas priblizne
5 minnt.

4. Hned’ ako sa podavanie antibiotika skoncilo a injek¢na striekacka je prazdna, vytiahnite ju a urobte
preplachnite kanylu podl’a pokynov svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

5. Viecko vasej kanyly uzavrite a injek¢nu striekacku opatrne vyhod’te do nadoby na pouzité ihly

a striekacky.

Podavanie liecku ARCHIFAR prostrednictvom injekéného portu alebo centralneho Zilového
katétra

1. Otvorte viecko portu alebo katétra, koniec potrite alkoholovym tampdnom a nechajte vyschnut’.
2. Pripojte injekénu striekacku a pomaly stlacajte piest striekacky, aby ste rovnhomerne podali
antibiotikum pocas priblizne 5 mint.

3. Hned’ ako sa podavanie antibiotika skoncilo a injek¢na striekacka je prazdna, vytiahnite ju

a vykonajte preplach podla pokynov svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

4. Na centralny zilovy katéter nasad’te nové Cisté viecko a injek¢énu striekacku opatrne vyhod'te do
nadoby na pouzité ihly a striekacky.



