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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentrat na infizny roztok
vinorelbin

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato 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 zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. Pozri
cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Vinorelbine Accord a na &o sa pouziva

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

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Vinorelbine Accord

6. Obsah balenia a d’alSie informécie

1. Co je Vinorelbine Accord a na ¢o sa pouZiva

Vinorelbine Accord je koncentrat na infizny roztok. Aktivna latka vinorelbin patri do skupiny liekov
na liecbu rakoviny (cytostatikd). Tieto lieky ovplyviiuju rast nddorovych (malignych) buniek.
Vinorelbine Accord je indikovany dospelym na liecbu rakoviny, najméi nemalobunkového karcinému
plic a karcindmu prsnika u pacientov starSich ako 18 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Vinorelbine Accord

NepouZzivajte Vinorelbine Accord

- ak ste alergicky na vinorelbin alebo na ktorykol'vek liek zo skupiny liekov nazyvanych alkaloidy
z rodu Vinca;

- ak ste alergicky na ktorukol'vek z d’alsich zloziek lieku Vinorelbine Accord (uvedenych v Casti 6);

- ak dojcite;

- ak mate nizky pocet bielych krviniek (neurofilov) alebo ak trpite v suc¢asnosti alebo ste nedavno
trpeli (pocas poslednych 2 tyzdnov) zavaznou infekciou;

- ak mate nizky pocet krvnych dosticiek;

- ak planujete (alebo ste podsttpili) ockovanie proti Zltej zimnici,

- Tento liek je ureny vylu¢ne na intravendzne podanie a nesmie byt injekéne podany do chrbtice.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ liek Vinorelbine Accord, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Informujte svojho lekara:

- ak mate srdcovy infarkt alebo silnt bolest’ na hrudniku v anamnéze;

- ak ste boli lie¢eny radioterapiou a oblast’ lieCenia zahfiala pecen;

- ak trpite priznakmi infekcie (ako st horacka, triaska, kasel’);

- ak planujete ockovanie;

- ak vasa pecen nefunguje normalne,

- ak ste tehotna.

- Liek Vinorelbine Accord sa nesmie dostat’ do kontaktu s okom, pretoZe existuje riziko zavazného
podrazdenia a dokonca vredovatenia rohovky. Ak k tomu ddjde, okamzite vyplachnite oko beznym
fyziologickym roztokom a kontaktujte o¢ného lekara.
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Pred kazdym podanim lieku Vinorelbine Accord je potrebné vziat’ vzorku krvi a urobit’ analyzu jej
jednotlivych zloziek. Ak st vysledky tejto analyzy neuspokojivé, liecba sa mdze odlozit’ do tej doby,
kym sa hodnoty vratia do normalneho stavu.

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

Vas lekar musi byt obzvlast opatrny, ak uzivate niektoré z nizsie uvedenych liekov:

- lieky na riedenie krvi (antikoagulancid)

- liek proti epilepsii s obsahom fenytoinu

- liek proti plesniam s obsahom itrakonazolu

- protinadorovy liek s obsahom mitomycinu C

- lieky, ktoré ovplyviuji vas imunitny systém, ako su cyklosporin a takrolimus

- stibezné uzivanie lapatinibu (liek pouzivany na liecbu rakoviny)

- 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum)

- antibiotika, ako su rifampicin, erytromycin, klaritromycin, telitromycin

- antivirotika (lieky proti virusom) pouzivané na lie¢bu AIDS (HIV), ako su ritonavir (inhibitory HIV
protedzy)

- verapamil, chinidin (pouZzivané pri srdcovych ochoreniach)

Vakciny (napr. proti ovéim kiahniam, mumpsu, osypkam atd’.) a vakciny proti zltej zimnici sa
neodporucaju pocas liecby liekom Vinorelbine Accord, pretoze zvySuju riziko smrtel'nych
systémovych ochoreni.

Stubezné uzivanie lieku Vinorelbine Accord a inych liekov so zndmou toxicitou na kostnt dreii
(postihujucich biele a ¢ervené krvinky a krvné dosticky) moze zhorsit’ niektoré z vedl'ajsich ucinkov.

Vinorelbine Accord a jedlo a napoje
Nie st zndme ziadne interakcie s jedlom a napojmi pocas lieCby lickom Vinorelbine Accord.

PouZitie u deti a dospievajucich
Bezpecnost’ a ucinnost’ u deti a dospievajucich neboli stanovené.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze existuje mozné riziko pre vase
diet’a.

Tehotenstvo
Pred zacatim lieCby musite informovat’ svojho lekara a poradit’ sa s nim, ak ste tehotna, ak si myslite,
zZe ste tehotnd, alebo ak mate v imysle otehotniet’, pretoze existuju mozné rizika pre diet’a.

Ak ste Zena v plodnom veku, musite pocas lie¢by a 7 mesiacov po ukonceni lieCby pouzivat’ G¢inni
metodu antikoncepcie.

Dojcenie
Ak je vam podavany Vinorelbine Accord, nesmiete dojéit’ (pozri ¢ast’ 2 .. Nepouzivajte Vinorelbine

Accord®)

Plodnost’
Muzom lie¢enym lieckom Vinorelbine Accord sa neodporuca pocat’ dieta pocas lieCby a d’alsie
4 mesiace po ukonceni liecby a maju sa poradit’ 0 moZnosti konzervacie spermii pred zacatim liecby,
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pretoze liek Vinorelbine Accord méze ovplyvnit’ muzsku plodnost’. Pocas liecby a 4 mesiace po
ukonceni lie¢by musite pouzivat’ ucinni metddu antikoncepcie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neboli vykonané Ziadne §tadie o G¢inku lieku Vinorelbine Accord na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. Z tohto dovodu neved'te vozidl4, ak vam to vas lekar odporucil, alebo ak sa necitite
dobre.

3. Ako pouzivat’ Vinorelbine Accord

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéra alebo lekarnika.

Davkovanie

Liek Vinorelbine Accord moze pripravovat’ a podéavat’ len kvalifikovany zdravotnicky pracovnik
Specializujtici sa v oblasti onkologie.

Pred kazdym podanim sa odoberie nova vzorka krvi pre kontrolu jej zloziek, aby sa potvrdilo, Ze
pacient ma dostatocny pocet krviniek pre podanie licku Vinorelbine Accord. Ak s vysledky tychto
testov neuspokojivé, liecba sa méze odlozit’ do tej doby, kym sa hodnoty vratia do normalneho stavu.
Zvycajna davka pre dospelych je 25 az 30 mg/m>.

Frekvencia podavania
Liek Vinorelbine Accord sa podava raz tyzdenne. Frekvenciu ur¢i vas lekar.

Vzdy postupujte podla pokynov vasho lekara.

Uprava davky:

- V pripade zavazného zlyhania pe¢ene moze vas lekar upravit’ davku. Musite postupovat’ podl'a
pokynov vasho lekara.

- V pripade zlyhania obliciek Gprava davky nie je potrebna. Musite postupovat’ podl'a pokynov vasho
lekara.

Sposob a cesta podavania

Liek Vinorelbine Accord sa musi riedit’ pred podanim.

Liek Vinorelbine Accord sa méze podavat’ len do zily. Podava sa vo forme infuzie do jednej z vaSich
zil. Trva to 6 az 10 minut.

Po podani sa zila dokladne preplachne sterilnym roztokom.

Ak uZijete viac lieku Vinorelbine Accord, ako mate

Lekar sa musi vzdy uistit’, Ze dostanete davku, ktora je vhodna pre vas stav. AvSak mate kontaktovat’
svojho lekara, pohotovostné oddelenie alebo lekarnika, ak mate nejaké podozrenie, alebo ak mate

priznaky mozného predavkovania, ako je hortcka, prejavy infekcie alebo zapcha.

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

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev.

.:2022/04050-ZME, 2024/02201-ZME

¢
Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2023/00039-Z1A, 2024/02399-Z1A, 2025/05146-Z1A
¢

Priloha €. 2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev.

.:2023/01698-Z1A

AK sa u vas pocas podavania lieku Vinorelbine Accord objavi ktorykol’vek z nasledujtcich
priznakov, okamZite sa obrat’te na svojho lekara:

prejavy infekcie, ako napriklad kasel’, horucka a zimnica,

silna zapcha sprevadzand bolest'ou brucha, kedy sa vam pocas niekol’kych dni nepodari
vyprazdnit’ sa,

silny zavrat, tocenia hlavy pri vstavani, mézu to byt’ priznaky zdvazného znizenia tlaku krvi,
silna bolest’ v hrudniku, ktora je pre vas neobvykla, tieto priznaky méZu byt’ déosledkom
poruchy funkcie srdca nasledkom nedostato¢ného prietoku krvi, tzv. ischemickej
choroby srdca (nedostato¢né prekrvenie srdcového svalu), ako napriklad angina pectoris
a infarkt myokardu (niekedy so smrtePnymi nasledkami),

tazkosti s dychanim, ktoré mozu byt priznakom ochorenia nazyvaného syndrém akutnej
respiracnej tiesne a mozu byt’ zavazné a Zivot ohrozujuce,

zavrat, pokles krvného tlaku, vyrazka postihujica celé telo alebo opuch ocnych viecok, tvare,
pier alebo hrdla, ¢o mézu byt priznaky alergickej reakcie,

bolest’ na hrudi, dychavi¢nost’ a mdloby, ktoré mézu byt priznakom zrazeniny v krvnej cieve
v pl'icach (pl'icna embolia),

bolesti hlavy, zmeneny psychicky stav, o moze viest’ k zmitenosti a kome, kic€e, rozmazané
videnie a vysoky krvny tlak, ktoré m6zu byt prejavmi neurologickej poruchy, ako napr.
syndrom reverzibilnej posteriornej encefalopatie.

VePmi ¢asté vedlajSie ucinky (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):

pocit nevol'nosti; vracanie, zapcha;
pokles poctu Cervenych krviniek, ktory méze viest’ k zblednutiu pokozky a méze sposobit’ slabost’
alebo dychavi¢nost’;

pokles poctu bielych krviniek, ktory u vas zvySuje nachylnost’ na infekcie;

slabost’ v dolnych koncatinach;

strata niektorych reflexnych reakcii, obCasné poruchy vo vnimani dotyku;

vypadavanie vlasov (alopécia), ktoré zvycCajne nie je zavazné pri dlhodobe;j liecbe;

zapal alebo tvorba vriedkov v tstach alebo v hrdle;

reakcie v mieste podania lieku Vinorelbine Accord, ako napriklad zaCervenanie, pal¢iva bolest’,
zmena farby zily, zapal zil,

porucha funkcie pecene (nezvyc¢ajné vysledky vySetreni funkcie pecene).

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ az 1 z 10 0sdb):

pokles poctu krvnych dosti¢iek, ktory mdze zvysit’ riziko krvacania alebo tvorby krvnych
podliatin;

bolest’ kibov;

bolest’ ¢eluste;

bolest’ svalov;

unava (asténia, vyCerpanost);

horucka;

bolest’ na réznych miestach tela, napriklad bolest’ v hrudniku a bolest’ v mieste nadoru;
hnacka;

infekcie v roznych Castiach tela.

Menej casté vedlajSie ucinky (mo6zu postihovat’ az 1 zo 100 osdb):

zavazné tazkosti s pohybom tela a vnimanim dotyku;

zavrat;

nahly pocit horacavy a zacervenania koze na tvari a krku;

pocit studenych ruk a néh;

tazkosti s dychanim alebo sipot (dyspnoe a bronchospazmus);

infekcia krvi (sepsa) s priznakmi, ako napriklad vysoka hortcka a celkové zhorSenie zdravia;
vysoky krvny tlak.
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Zriedkavé vedl’ajSie ufinky (m6zu postihovat’ az 1 z 1 000 osob):

- srdcovy zachvat (ischemicka choroba srdca, angina pectoris, infarkt myokardu, ktory je niekedy
smrtel'ny);

- ochorenie pl'ic (zapal a fibroza, niekedy smrtelnd);

- zavazna bolest’ brucha a chrbta (zapal pankreasu);

- nizka hladina sodika v krvi (¢o moze sposobit’ priznaky, ako je tinava, zméatenost’, svalové zasklby
a bezvedomie);

- vriedky v mieste podania lieku Vinorelbine Accord (miestna nekréza);

- kozné vyrazky na tele, ako napriklad vyrazky a vysevy (generalizované kozné reakcie).

Velmi zriedkavé vedlajSie ucinky (m6zu postihovat’ az 1 z 10 000 os6b):
- nepravidelny tlkot srdca (tachykardia), busenie srdca (palpitacie), poruchy srdcového rytmu.

Nezname: ¢astost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov:

- bolest’ brucha, krvacanie v traviacom trakte;

- zlyhanie srdca, ktoré méze sposobit’ dychavi¢nost’ a opuch ¢lenkov;

- zacervenanie ruk a noh (erytém);

- nizka hladina sodika z d6vodu nadmernej tvorby hormonu, ktory sposobuje zadrziavanie tekutin
a vedie k slabosti, inave alebo zmitenosti (syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického
hormoénu — SIADH);

- nedostatocna kontrola svalov, ktora méze stvisiet’ s nezvycajnym drzanim tela pri chddzi,
zmenami reci a nezvyc¢ajnym pohybom o¢i (ataxia);

- Dbolest hlavy;

- zimnica s hora¢kou;

- kasSel;

- strata chuti do jedla;

- znizenie telesnej hmotnosti,

- tmavsia farba koze, ktord sleduje drahu zil

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedrlajsich i€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Vinorelbine Accord
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injek¢nej liekovke a na vonkajSom
baleni po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po zriedeni

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukézand po dobu 24 hodin pri teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska, ak spdsob otvorenia/riedenie nevylucuje riziko mikrobialnej
kontamindcie, sa ma liek pouzit’ okamzite po zriedeni. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky
uchovavania bude zodpovedny pouZzivatel’.

Neuchovavajte v mraznicke.

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

Liecivo je vinorelbin (vo forme tartaratu). 1 ml roztoku obsahuje 10 mg vinorelbinu (ako
vinorelbinium-tartarat).
DalSia zlozka je voda na injekcie.

Kazda 1 ml injek¢na liekovka obsahuje celkovo 10 mg vinorelbinu (ako tartarat).
Kazda 5 ml injek¢na liekovka obsahuje celkovo 50 mg vinorelbinu (ako tartarat).

Ako vyzera liek Vinorelbine Accord a obsah balenia

Ciry, bezfarebny az svetlozlty roztok. Liek Vinorelbine Accord sa dodava v injekénych liekovkach
zo skla Typu I s brombutylovou gumovou zatkou a modrym hlinikovym vyklapacim uzaverom.

Liek Vinorelbine Accord je dostupny ako:
Injekend liekovka — 1 kus — 1 ml
Injekena liekovka — 1 kus — 5 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Tasmowa 7

02-677 VarSava

Pol'sko

Vyrobca

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Pol'sko

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia, Schimatari, 32009, Greece

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Nazov . .
¢lenského Statu Nazov lieku
Portugalsko Vinorrelbina Accord

, Vinorelbin Accord 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Rakusko . N

Infusionsldsung

. Vinorelbine Accord Healthcare 10 mg/ml, concentraat voor oplossing

Belgicko

voor intraveneuze infusie

Cyprus Vinorelbine Accord 10 mg/ml, concentrate for solution for infusion
Ceska republika | Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
Dansko Vinorelbin Accord

Vinorelbine Accord 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Nemecko
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Estonsko Vinorelbine Accord
Spanielsko Vinorelbine Accord 10 mg/ml concentrado para solucion para perfusion
EFG
Finsko Vinorelbine Accord 10 mg/ml nfuusiokonsentraatti, liuosta varten
Franctizsko Vinorelbine Accord 10 mg/ml solution a diluer pour perfusion
Taliansko Vinorelbina Accord
. Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentrats infuziju $kiduma
Lotyssko -
pagatavosanai
Litva Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Norsko Vinorelbine Accord 10 mg/ml, konsentrat til infusjonsvaske
Pol’sko Vinorelbine Accord
Rumunsko Vinorelbina Accord 10 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Holandsko Vinorelbine Accord 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Sloveqska Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentrat na infazny roztok
republika
Svédsko Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning
Slovinsko Vinorelbin Accord 10 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
Vel’ka Britania Vinorelbine 10 mg/ml concentrate for solution for infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre lekdrov a zdravotnickych pracovnikov:
Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentrat na infizny roztok

Pokyny na pouZitie
CYTOSTATIKUM
Podrobné informacie o tomto lieku najdete v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Zaobchadzanie a pouZivanie

Pripravu a podavanie injekénych roztokov cytotoxickych lieckov musi vykonavat’ skoleny odborny
personal so znalostou s pouzivanymi liekmi, v podmienkach, ktoré zaru¢uju ochranu Zivotného
prostredia a najmi ochranu personalu zaobchédzajuceho s liekmi. Vyzaduje si to priestor na pripravu
pre tento ucel. Je zakdzané fajcit), jest’ alebo pit’ na danom mieste.

Personal musi byt vybaveny vhodnymi pomockami na zaobchadzanie, najma plastami s dlhymi
rukdvmi, ochrannymi maskami, ¢iapkami, ochrannymi okuliarmi, sterilnymi rukavicami

na jednorazové pouzitie, ochrannym krytom na pracovnu plochu a zbernymi vrecami na odpad.
Injek¢né strickacky a infizne supravy sa majui zostavit’ opatrne, aby sa zabranilo uniku lieku
(odporuca sa pouzitie Luer lock koncovky).

Rozliate a uniknuté ¢asti sa musia utriet’, pricom musite mat’ ochranné rukavice.

Je potrebné prijat’ také opatrenia, aby sa zabranilo kontaktu persondlu s danym liekom pocas
tehotenstva.

Je potrebné bezpodmienecne zabranit’ akémukol'vek kontaktu s o¢ami. Ak dojde k akémukol'vek
kontaktu, je potrebné ihned’ vyplachnut’ oko beznym fyziologickym roztokom. V pripade podrazdenia
kontaktujte o¢ného lekara.

V pripade kontaktu s kozou dokladne umyte postihnuti oblast’ vodou.

Po dokonceni pripravy je potrebné vsetky exponované povrchy dokladne ocistit’ a umyt’ si ruky a tvar.
Priprava infuzneho roztoku.

Neexistuje ziadna inkompatibilita medzi liekom Vinorelbine Accord a sklenymi injek¢nymi
liekovkami, PVC vakmi, vinylacetatovymi vakmi alebo polypropylénovymi injekénymi striekackami.

V pripade polychemoterapie sa liek Vinorelbine Accord nema miesat’ s inymi liekmi.

Intratekalna cesta podania je kontraindikovana.

Liek Vinorelbine Accord sa méze podavat’ len intravenoéznou cestou ako infuzia.

Liek Vinorelbine Accord sa méze podavat’ ako pomaly bolus (6 — 10 minut) po riedeni v 20 — 50 ml
bezného fyziologického roztoku alebo v 50 mg/ml (5 %) roztoku glukoézy alebo ako kratka infazia
(20 — 30 minat) po riedeni v 125 ml bezného fyziologického roztoku alebo v 50 mg/ml (5 %) roztoku
glukézy. Po podani musi vzdy nasledovat’ podanie najmenej 250 ml infuzneho izotonického roztoku
na preplachnutie zily.

Vinorelbin sa m6ze podavat’ len intravendzne. Je vel'mi dblezité, sa ubezpecit, Ze kanyla je presne
umiestnena do zily este pred podanim injekcie. Ak sa vinorelbin infiltruje do okolitého tkaniva pri
intravenoznom podani, méze dojst’ k vyraznému podrazdeniu. V takomto pripade je potrebné
podavanie injekcie zastavit, Zilu preplachnut’ fyziologickym roztokom a zvySok davky sa ma podat’
do inej zily. V pripade extravazicie je potrebné podat’ intravendzne glukokortikoidy, aby sa znizilo
riziko flebitidy.

S vyluckami a zvratkami sa musi manipulovat’ opatrne.

Uchovavanie
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Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po zriedent

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukdzana po dobu 24 hodin pri teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska, ak sposob otvorenia/riedenie nevylucuje riziko mikrobidlnej
kontamindcie, sa ma liek pouzit’ okamzite po zriedeni. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky
uchovévania bude zodpovedny pouZzivatel’.

Neuchovévajte v mraznicke.

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



