Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2022/00704-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Magnesium sulfate Kalceks 100 mg/ml injek¢ny/infizny roztok
Magnesium sulfate Kalceks 200 mg/ml injek¢ny/inflizny roztok

heptahydrat siranu horec¢natého

Pozorne si precitajte celti pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dolezité 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 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.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Al e

1.

Co je Magnesium sulfate Kalceks a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Magnesium sulfate Kalceks podany
Ako pouzivat’ Magnesium sulfate Kalceks

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat Magnesium sulfate Kalceks

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Magnesium sulfate Kalceks a na ¢o sa pouziva

Magnesium sulfate Kalceks obsahuje hor¢ik (ako heptahydrat siranu hore¢natého). Heptahydrat siranu
hore¢natého (d’alej len siran hore¢naty) je sol’ hor¢ika. Je uréeny:

na liecbu deficitu (nedostatku) horcika;

na prevenciu a liecbu nizkych hladin hor¢ika v krvi pacientov, ktori dostdvaju tplni parenteralnu
vyzivu (ziviny podavané infiziou priamo do krvného obehu);

na lie¢bu poruch srdcového rytmu znadmych ako ,.,torsade de pointes®;

na zvladanie a prevenciu zachvatov pri tazkej preeklampsii (zavaznd komplikécia v tehotenstve
charakterizovana vysokym krvnym tlakom a bielkovinami v moci);

na zvladanie a prevenciu opakujucich sa zachvatov pri eklampsii (kf¢e v dosledku preeklampsie).

Liek je urceny na pouzitie u dospelych, dospievajicich a deti.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Magnesium sulfate Kalceks podany

Nepouzivajte Magnesium sulfate Kalceks

ak ste alergicky na siran horecnaty, jeho soli alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v casti 6);

ak mate vysoké hladiny horcika v krvi;

ak mate zavaznu poruchu funkcie obliciek alebo zlyhanie obli¢iek (ak nie je mozné uskutocnit’
dialyzu alebo iné metody Cistenia krvi).

Ak sa vas nieco z vySe uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekdrovi alebo zdravotnej sestre skor, ako
vam bude liek Magnesium sulfate Kalceks podany.

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako dostanete Magnesium sulfate Kalceks, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru:

- ak mate ochorenie sposobujice svalovi slabost’ a inavu nazyvané ,,myasténia gravis®;

- ak mate problémy s oblickami (budete pravdepodobne potrebovat nizsiu davku);

- ak mate predispoziciu k tvorbe oblickovych kameniov (diatéza kamenov z fosforecnanu amonno-
hore¢nato-vapenatého);
- ak mate problémy s pecenou;
- ak mate problémy so srdcom.

Prilis rychle podanie moéze viest’ k rychlemu rozvoju dilatacie (roztiahnutia) ciev a k zniZeniu krvného
tlaku.

Ak sa objavia navaly tepla a potenie, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

V suvislosti s injekciami siranu hore¢natého boli v literatre popisané bolest’, sCervenanie, opuch
alebo teplo v mieste vpichu, vytok v mieste vpichu, predizené krvacanie, celulitida, sterilny absces
(hnisavé lozisko), prejavy alergickej reakcie ako st tazkosti s dychanim alebo opuch tvare,
poskodenie okolitych tkaniv (cievy, kosti alebo nervy), neimyselné injekéné podanie do cievy,
nekréza (odumretie) tkaniva, zla absorpcia (vstrebavanie) v dosledku vel'kého objemu injekcie.

Ako vsetky parenteralne lieky moze tento liek drazdit’ zily; unik lieku z ciev do okolitého tkaniva
moze spdsobit’ poSkodenie tkaniva.

Pocas lie¢by budu sledované hladiny hor¢ika a vapnika v krvi.
Pocas podavania siranu hore¢natého sa buda kontrolovat’ aj vase reflexy, dychanie a vyluCovanie
mocu.

Iné lieky a Magnesium sulfate Kalceks
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. K lickom, ktoré sa m6zu vzajomne ovplyviiovat’ so siranom
hore¢natym, patria:

- myorelaxancia (lieky uvol'fiujuce kostrové svalstvo), napr. vekuronium;

- nifedipin (pouziva sa na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo bolesti na hrudniku);

- blokatory vapnikového kanala (lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku a bolesti na hrudniku);

- diuretika (lieky, ktoré zvySuju vyluCovanie mocu), ako su tiazidy a furosemid;

- soli vapnika;

- naprstnikové glykozidy, napr. digoxin (liek pouzivany na liecbu problémov so srdcom);

- aminoglykozidové antibakteridlne latky (lieky pouzivané na liecbu bakterialnych infekcii);

- barbituraty (lieky na lie€bu tzkosti, nespavosti);

- opioidy (lieky na liecbu chronickej bolesti) ako je morfin;

- hypnotika (lieky na liecbu poruch spanku).

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako vam bude tento liek podany.

Siran horecnaty sa moze pouzit’ na liecbu zachvatov spojenych s preeklampsiou a eklampsiou,
zavaznymi komplikdciami v tehotenstve. Ak ste tehotna a dostanete siran horecnaty, bude starostlivo
monitorovand srdcova frekvencia vasho dietat’a a nebude mozné jeho pouzitie 2 hodiny pred
porodom.

Siran hore¢naty nema Ziadny vplyv na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, Ze siran horecnaty ovplyvni vaSu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat
stroje. Niektori I'udia ale po podani injekcie siranu hore¢natého mézu pocitovat’ zavraty alebo
ospalost’. Ak sa u vas objavia tieto vedl'ajSie ucinky, neved’te vozidla a neobsluhujte stroje.

Magnesium sulfate Kalceks obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.
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3. Ako pouzivat’ Magnesium sulfate Kalceks

Magnesium sulfate Kalceks vam bude podany do Zily pomalou injekciou alebo infuziou, do svalu
alebo do tkaniva pod koZou.

Vas lekar rozhodne, kol’ko siranu horecnatého mate dostat’. Davka zavisi od vasich individualnych
potrieb a odpovede na liecbu.

Dospeli
Liecba nedostatku horcika

Zvycajna davka je 8-12 g siranu hore¢natého pocas prvych 24 hodin, po ktorej nasleduje 4-6 g/den
pocas 3 alebo 4 dni na doplnenie zasob horcika v tele. Zvycajne sa podava 10-20 ml liecku Magnesium
sulfate Kalceks 100 mg/ml alebo 200 mg/ml injekény/inflzny roztok, v pripade potreby opakovane.
U pacientov, ktori dostavaji uplna parenteralnu vyzivu, je davkovanie prisne individualne. Podl'a
v§eobecného odporucania je podavanych 1-3 g den do zily.

Prevencia a zvladanie zachvatov pri zavaznej preeklampsii a eklampsii

Po uvodnej nasycovacej davke 4 g siranu horec¢natého, zriedenej na prislusny objem a podanej do zily,
nasleduje bud’ infuzia 1-2 g/h do zily alebo pravidelna intramuskularna injekcia (do svalu), az kym
zachvaty nevymizni.

Torsade de pointes
Jedna davka 2 g podana pocas 2-3 minut. Infizia do zily sa zacina rychlost'ou 2-4 mg/min. Ak sa
torsade de pointes opakuje, podavaju sa dalSie 2 g a rychlost’ inflzie sa zvySuje na 6-8 mg/min.

Pacienti s problémami s oblickami
Pacientom s problémami s oblickami bude zvy¢ajne podavana zniZzena davka.

Pacienti s problémami s peceiiou
Neexistuju Ziadne osobitné odportic¢ania tykajice sa davkovania.

Starsi pacienti
Neexistuju ziadne osobitné odporicania tykajice sa davkovania. Je vSak potrebné postupovat’ opatrne,

pretoze v tejto vekovej skupine st CastejSie ochorenia obliciek a/alebo peCene a CastejSie sa vyskytuju
neziaduce ucinky.

PouzZitie u deti

U deti sa mdze na doplnenie zasob horcika v tele podat’ do zily liek Magnesium sulfate Kalceks
100 mg/ml injekény/infazny roztok. U deti, ktoré dostavaju uplni parenteralnu vyzivu, sa davka
upravuje v zavislosti od veku, telesnej hmotnosti a individudlnych potrieb.

Ak dostanete viac Magnesium sulfate Kalceks, ako mate

Ked’Ze vam tento liek poda lekar alebo zdravotna sestra, je nepravdepodobné, Ze vam bude podana
prilis vysoka davka. Ak mate akékol'vek pochybnosti, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej
sestre.

Ak vam Magnesium sulfate Kalceks nebol podany

Je nepravdepodobné, Ze vynechate davku, pretoze vam ju poda lekar alebo zdravotna sestra. Ak bola
davka vynechand, nemate dostat’ dvojnasobnu davku. Opytajte sa svojho lekara alebo zdravotne;j
sestry, kedy mate dostat’ d’al$iu davku.

4.  MozZné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Castost’ nie je znama (z dostupnych udajov sa neda odhadnut)

- alergické reakcie

- vysoké hladiny hor¢ika v krvi

- abnormality elektrolytov/tekutin (odchylky vysledkov vySetrenia krvi)
- tazkosti s dychanim

- nevolnost’ alebo vracanie

- ospalost’

- zmitenost’

- nezrozumitel'na re¢

- dvojité videnie

- vymiznutie §achovych reflexov

- nepravidelny srdcovy rytmus

- zastava srdca

- abnormalny elektrokardiogram (vySetrenie srdca)

- spomalena frekvencie srdca

- zacervenanie koze a nizky krvny tlak v désledku rozsirenia ciev
- svalova slabost’

- smid

- koéma

Pri vysokych davkach siranu horecnatého boli vel'mi zriedkavo hlasené nizke hladiny vapnika v krvi
tehotnych zien a ich nenarodenych deti.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obratte 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 Gu¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V.

Hlasenim vedl'ajsich Géinkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Magnesium sulfate Kalceks
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuchovavajte v mraznicke.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni
Liek musi byt po otvoreni ampulky pouzity okamzite.

Cas pouzitelnosti po zriedeni
Chemické a fyzikalna stabilita po zriedeni pred pouzitim sa preukazala pocas 72 hodin pri 30 °C a pri
2 °C - 8 °C po zriedeni s 0,9 % roztokom chloridu sodného alebo 5 % roztokom glukozy.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouZzije okamzite, za ¢as

a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’, a zvyCajne to nema byt dlhsie ako
24 hodin pri teplote 2 °C — 8 °C, pokial’ sa riedenie nevykonalo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienok.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak vykazuje viditelné znaky zniZenej kvality (napr. pritomnost’ Castic).

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zZivotné prostredie.


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

Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2022/00704-Z1A

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Magnesium sulfate Kalceks obsahuje
- Liecivo je heptahydrat siranu hore¢natého.

Magnesium sulfate Kalceks 100 mg/ml
Jeden ml roztoku obsahuje 100 mg heptahydratu siranu hore¢natého.
Jedna 10 ml ampulka obsahuje 1 000 mg heptahydratu siranu hore¢natého.

Magnesium sulfate Kalceks 200 mg/ml
Jeden ml roztoku obsahuje 200 mg heptahydratu siranu hore¢natého.
Jedna 10 ml ampulka obsahuje 2 000 mg heptahydratu siranu hore¢natého.

- Dalgie zlozky st kyselina sirovéa (na Gpravu pH), hydroxid sodny (na upravu pH), voda na
injekcie.

Ako vyzera Magnesium sulfate Kalceks a obsah balenia

Ciry bezfarebny roztok, bez viditelnych &astic.

10 ml roztoku v ampulke z bezfarebného skla s oznacenim bodu zlomu.
Ampulky st oznac¢ené farebnym krazkom Specifickym pre kazdu silu lieku.
Ampulky st balené v polyvinylchloridovej folii. Folie su balené v Skatulke.

Velkost’ balenia:
5, 10 alebo 100 ampuliek.

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lotyssko
Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Vyrobca
Akciju sabiedriba “Kalceks”
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, LotySsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2022.

Nasledujuca informéacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Davkovanie
1 g heptahydratu siranu hore¢natého = 98,6 mg alebo 8,1 mEq alebo 4,1 mmol horcika.

Terapeutické hladiny sa dosahuji takmer okamzite pomocou vhodnych intravenéznych dédvok a do
60 minut po intramuskularnej injekcii.

Dospeli

Hypomagneziémia

Déavkovanie je prisne individualne. Podl'a v§eobecného usmernenia sa pocas prvych 24 hodin moze
podavat’ 8-12 g siranu horecnatého s ndslednou davkou 4-6 g/dein pocas 3 alebo 4 dni na doplnenie
zasob horcika v tele. Maximalna rychlost’ infizie nema prekrocit’' 2 g/h. Cielom je udrzanie
koncentracie horc¢ika v sére nad 0,4 mmol/l.


mailto:kalceks@kalceks.lv
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Zvycajne sa 10-20 ml liecku Magnesium sulfate Kalceks 100 mg/ml alebo 200 mg/ml injekény/infazny
roztok podava pomaly intravenozne (rychlostou 150 mg/min alebo 300 mg/min, t.j. 1,5 ml/min),
intramuskularne alebo vynimo¢ne subkutanne (bolestivost), v pripade potreby opakovane.

Prevencia a liecba hypomagneziémie pri uplnej parenteralnej vyZive
Davkovanie je prisne individualne. Podl'a v§eobecnych odporiucani mézu byt intravendzne podané
1-3 g siranu hore¢natého denne.

Zavazna preeklampsia alebo eklampsia

Pociato¢na nasycovacia davka 4 g zriedena na primerany objem, napr. 4 g siranu hore¢natého

v 250 ml 5 % roztoku glukozy alebo 0,9 % roztoku chloridu sodného, méze byt’ podand intraven6zne
infaziou pri maximalnej rychlosti 4 ml/min (= 64 mg/min). Potom nasleduje udrziavaci rezim bud’
intravenoznej infuzie 1-2 g/h, napr. 5 g siranu hore¢natého zriedeného v 1 litri 5 % roztoku glukozy
alebo 0,9 % roztoku chloridu sodného rychlostou 200 ml/h (= 1 g/h), alebo pravidelnych
intramuskularnych injekcii, v zavislosti od pretrvavajucej pritomnosti patelarneho reflexu a adekvatnej
respiracnej funkcie a mnozstva mocu. LieCba ma pokracovat’ az do vymiznuti zachvatov.

Je dolezité, aby sa pri podavani siranu horecnatého podrla ktorejkol'vek z tychto schém uskuto¢nili
pred kazdou injekciou urcité klinické pozorovania:

- musia byt pritomné reflexy hlbokych Sliach;

- dychanie musi byt na Grovni najmenej 16 dychov za minttu; a

- od prechadzajucej injekcie sa musi vylac¢it’ 100 ml mocu.

Okrem toho ma byt k dispozicii 1 g glukonatu vapenatého ako antidotum pri hypermagneziémii.

Intramuskularne injekcie su bolestivé a v 0,5 % pripadov st komplikované tvorbou lokalneho abscesu.
Preto je preferované intraven6zne podanie. Intramuskularne podanie sa vSak stava lepSou moznost'ou,

ked’ nie st k dispozicii intravendzne infuzne pumpy, nie je mozné nepretrzité monitorovanie alebo ak

pacient musi byt’ presunuty do iného zariadenia.

Torsade de pointes

Podl'a v§eobecnych odportcani sa méze podat’ jednorazovy intravendzny bolus 2 g pocas 2 az

3 minut. Intravendzna infuzia hor¢ika sa ma zacat’ rychlost'ou 2-4 mg/min. Ak sa torsade de pointes
opakuje, ma sa podat’ d’alsi bolus 2 g horcika a rychlost’ intravendznej infuzie sa ma zvysit’ na

6-8 mg/min. Vynimocne je potrebna tretia 2 g bolusova davka.

Pediatricka populacia

Hypomagneziémia

Det'om sa méze podat’ Magnesium sulfate Kalceks 100 mg/ml injekény/infazny roztok intravendzne.
Pri intraven6znom pouziti u deti nema rychlost’ podavania prekrocit’ 0,1 ml/kg/min (10 mg/kg/min)
roztoku siranu hore¢natého 100 mg/ml (co odpoveda 0,04 mmol/kg/min = 0,001 g/kg/min horcika).

Prevencia a liecha hypomagneziémie pri uplnej parenteralnej vyZive
Dévkovanie je prisne individualne. Podl'a v§eobecnych odporucani mézu byt podané nasledujiuce
davky siranu hore¢natého intravendzne:

Vek Hor¢ik (mg/kg/den)
PredCasne narodené deti pocas prvych dni Zivota 2,5-5
Star§ie predc¢asne narodené deti 5-7,5
0-6 mesiacov 2,4-5
7-12 mesiacov 4
1-18 rokov 2,4

Renailna insuficiencia

Pacientom s renalnou insuficienciou ma byt’ podanych 25-50 % pociato¢nej davky odporti¢anej pre
pacientov s norméalnou funkciou obli¢iek. Pri vysokych davkach a u starSich pacientov sa odportaca
monitorovanie EKG.
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Porucha funkcie pecene
Z dovodu nedostato¢nych udajov neexistuju ziadne odporucané osobitné pokyny na davkovanie pre
pacientov s poruchou funkcie pecene.

Starsi pacienti

Pre davkovanie u starSich pacientov neexistuju Ziadne osobitné odporic¢ania. Avsak u starSich
pacientov sa ma parenteralny siran hore¢naty pouzivat’ s opatrnost’ou, pretoze v tejto vekovej skupine
su CastejSie ochorenia obliciek a/alebo pecene a tolerancia k nepriaznivym t¢inkom méze byt nizsia.

Sposob podavania
Intravenézne, intramuskularne a subkutanne pouzitie, v silade s informaciami poskytnutymi pre kazda
indikaciu.

Liek sa nema podavat’ do svalov, ktoré st vychudnuté alebo atrofované. Pri intramuskuldrnom podani
sa treba vyhnut’ svalu v dorzoglutealnej oblasti a sedaciemu nervu. Ak celkova davka, ktora sa ma
podat’, presiahne 5 ml, ma sa objem injekcie rozdelit’ na viac ako jedno miesto hlbokého vpichu do
svalu.

V suvislosti s injekciami siranu hore¢natého boli v literatare popisané bolest’, sCervenanie, opuch
alebo teplo v mieste vpichu, vytok v mieste vpichu, prediZené krvacanie, celulitida, sterilny absces,
prejavy alergickej reakcie ako su tazkosti s dychanim alebo opuch tvare, poSkodenie okolitych
Struktur (cievy, kosti alebo nervy), neimyselna intravaskularna alebo intraosealna injekcia, nekréza
tkaniva, slaba absorpcia v dosledku vel'’kého objemu injekcie.

Opatrnost’ je potrebna u starSich alebo chudych pacientov, ktori mézu tolerovat’ najviac 2 ml v jednej
injekcii. Miesto vpichu, ktoré vykazuje znamky infekcie alebo poranenia, sa nesmie k aplikacii pouzit’.
Ak sa intramuskularna davka opakuje, je potrebné vystriedat’ miesta vpichu, aby sa zabranilo
poraneniu alebo bolestivosti svalov.

Prili§ rychle podanie moze viest’ k rychlemu rozvoju vazodilatacie, zniZzeniu krvného tlaku.
Ako vSetky parenteralne liecky mozu injekcie siranu hore¢natého drazdit’ Zily; extravazacia moze
spdsobit’ poskodenie tkaniva.

Inkompatibility

Siran hore¢naty je inkompatibilny so solami vapnika (gluceptat, glukonat), alkalickymi uhli¢itanmi
(tvoriacimi nerozpustny uhli¢itan hore¢naty), hydrogenuhli¢itanmi, alkalickymi hydroxidmi
(tvoriacimi nerozpustny hydroxid horecnaty), fosfatmi, salicylatmi, polymyxin-sulfatom B,
tobramycin-sulfatom, streptomycin-sulfatom, amfotericinom B, tetracyklinmi, aminoglykozidmi,
klindamycinom, benzylpenicilinom, nafcilinom, dobutaminom, hydrokortizon-sukcindtom sodnym,
prokainom, lipidovymi emulziami.

Névod na pouzitie, likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Na jednorazové pouZitie.

Modze sa riedit’ s 0,9 % roztokom chloridu sodného alebo 5 % roztokom glukozy.

Liek musi byt’ po otvoreni ampulky pouzity okamzite. VSetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat’.

Pokyny na otvorenie ampulky:
1) Otocte ampulku farebnym oznacenim hore. Ak zostal nejaky roztok v hornej ¢asti ampulky,
jemnym poklepanim prstom na ampulku ho straste do dolnej casti.
2) Pre otvorenie pouzite obe ruky; zatial' co budete drzat’ spodnu ¢ast’ ampulky v jednej ruke,
druhou rukou odlomte hornti ¢ast’ ampulky smerom od farebného oznacenia (pozri prilozeny
obrazok).




Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2022/00704-Z1A

Ako antidotum ma byt okamzite k dispozicii 1 g injek¢éného roztoku glukonatu vapenatého.

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



