Sp. zn. sukls148961/2022
Piibalova informace: informace pro pacienta

Esomeprazole Olikla 40 mg prasek pro injek¢éni/infuzni roztok
esomeprazol

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich acink, sd€lte to svému Iékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Esomeprazole Olikla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Esomeprazole Olikla pouZivat
Jak se Esomeprazole Olikla pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Esomeprazole Olikla uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

1. Co je Esomeprazole Olikla a k ¢emu se pouZiva

Esomeprazole Olikla obsahuje 1¢k zvany esomeprazol. Ten patii do skupiny 1€kt nazyvanych
»inhibitory protonové pumpy“. U¢inkuji tak, Ze snizuji mnozstvi kyseliny, ktera se tvoii v zaludku.

Esomeprazole Olikla se pouziva ke kratkodobé 1écbé urcitych stavll, pokud nemtizete podstoupit 1é€bu
ptipravkem podavanym Usty.

Dospéli:
e Refluxni choroba jicnu. Jedna se o pfipad, kdy kyselina uniké ze Zaludku do jicnu a zptisobuje
bolest, zanét a paleni zahy.
Esomeprazole Olikla se mize také pouzit k prevenci vzniku zalude¢nich viedt, pokud uzivate
NSAID.
e Prevence opétovného krvaceni po terapeutické endoskopii akutnich krvacejicich zalude¢nich
nebo dvanactnikovych vieda.

Déti a dospivajici ve veéku 1-18 let:
e Refluxni choroba jicnu. Jedna se o pfipad, kdy kyselina unika ze Zaludku do jicnu a zptsobuje
bolest, zanét a paleni zahy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Esomeprazole Olikla pouZivat

NepouZivejte Esomeprazole Olikla

- JestliZe jste alergicky(a) na esomeprazol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

- JestliZe jste alergicky(a) na ptipravky obsahujici jiné inhibitory protonové pumpy (napf.
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, omeprazol).

- Jestlize uzivate 1éky, které obsahuji nelfinavir (k 1écb¢ infekce HIV).
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Pokud se Vas tyka kterykoli z vySe uvedenych bodi, nesmi Vam byt piipravek Esomeprazole Olikla
podan.

Pokud si nejste jisty(4), obrat'te se na svého lékate nebo zdravotni sestru, nez Vam bude tento
pripravek podan.

Upozornéni a opatieni
Porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, nez Vam bude piipravek Esomeprazole Olikla
podan:

e Jestlize mate zavazné problémy s jatry.

o Jestlize mate zavazné problémy s ledvinami.

o Jestlize se u Vés nékdy objevila kozni reakce po 1é€bé ptipravkem, ktery je podobny

ptipravku Esomeprazole Olikla a snizuje mnozstvi zalude¢ni kyseliny.
o Jestlize mate jit na specialni vySetieni krve (chromogranin A).

Esomeprazole Olikla mtize maskovat pfiznaky jinych onemocnéni. Proto informujte ihned svého
lékare, jestliZe trpite kteroukoli z nasledujicich obtiZi piedtim, neZ Vam je Esomeprazole Olikla
podan, nebo pokud se tyto potiZe vyskytnou v pribéhu 1écby:

e Jestlize jste bez znamych pficin vice zhubl(a) a mate potize s polykanim.

o Jestlize trpite bolesti bficha nebo mate zazivaci potize.

o Jestlize zacnete zvracet potravu nebo krev.

e Jestlize mate Cernou stolici (stolici s piimési krve).

Vliv na laboratorni testy

Esomeprazol mtze zménit vysledky laboratornich testd pti vySetfovani neuroendokrinnich nadort.
Aby se této zmeéné predeslo, ma byt 1écba esomeprazolem docasné prerusena nejméné pét dni pied
provedenim laboratornich testi.

Pokud pouzivate inhibitor protonové pumpy, jako je Esomeprazole Olikla, zejména po dobu delsi nez
1 rok, miiZzete mit mirn€ zvySené riziko zlomeniny v oblasti kyc¢elniho kloubu, dolniho konce piedlokti
nebo patefe. Sdélte svému 1ékafi, pokud trpite osteoporézou nebo uzivate kortikosteroidy (mohou také
zvySovat riziko vzniku osteoporozy).

Vyrazka a koZni priznaky

Pokud budete mit na ktizi vyrazku, zejména na mistech vystavenych slune¢nimu zareni, sdélte to co
nejdiive svému lékafi, protoze Vasi 1ébu piipravkem Esomeprazole Olikla bude mozna nutné
ukoncit. Nezapomenite uvést i ptipadné dalsi nezadouci ucinky, jako je bolest kloubt.

U pacientll pouzivajicich esomeprazol se vyskytly zavazné kozni vyrazky (viz také bod 4). Vyrazka
muze zahrnovat viedy v ustech, hrdle, nose, na genitaliich a zanét spojivek (zarudlé a oteklé oci). Tyto
zavazné kozni vyrazky Casto ptichazeji po ptiznacich podobnych chfipce, jako je horecka, bolest
hlavy, bolest téla. Vyrazka muze pokryvat velké ¢asti téla s puchyii a olupovanim kuze. Pokud se u
Vas kdykoli béhem 1écby (i po ne€kolika tydnech) objevi vyrazka nebo néktery z téchto koznich
ptiznaki, prestaiite tento piipravek pouzivat a okamzité kontaktujte svého 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Esomeprazole Olikla

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat, véetné ptipravki dostupnych bez lékarského predpisu.

Je to proto, ze ptipravek Esomeprazole Olikla mtize ovlivnit Gi¢inek jinych 1€kt a jiné 1éky mohou
ovlivnit u€inek piipravku Esomeprazole Olikla.

Ptipravek Esomeprazole Olikla Vam nesmi byt podan, jestlize uzivate 1éky obsahujici nelfinavir (k
1é¢be infekce HIV).
Informujte svého 1ékatre nebo zdravotni sestru, jestlize uzivate kterykoli z nasledujicich 1écivych
pripravk:

e Atazanavir (k 1écbé infekce HIV)



Klopidogrel (k ptedchazeni tvorbé krevnich srazenin)

Ketokonazol, itrakonazol nebo vorikonazol (k 1é¢bé plisiiovych onemocnéni)

Erlotinib (k 1écbé rakoviny)

Citalopram, imipramin nebo klomipramin (k 1é¢b¢ deprese)

Diazepam (k 1é¢b¢ uzkosti, uvolnéni svali nebo 1é¢b¢ epilepsie)

Fenytoin (k 1écbé epilepsie). Pokud uzivate fenytoin, Iékai Vas bude sledovat, kdyz zacnete

pouzivat nebo piestanete pouzivat pripravek Esomeprazole Olikla.

e [éky uzivané ke snizeni srazlivosti krve, jako je warfarin. Lékat Vas bude sledovat, kdyz
zaénete pouzivat nebo prestanete pouzivat piipravek Esomeprazole Olikla.

e C(Cilostazol (k 1é€bé intermitentni klaudikace — bolesti vznikajici pfi chtzi, kdy dochézi
k nedokrveni svalt pti poruseni pritoku krve v dolnich koncetinach)

o Cisaprid (k 1écbé zazivacich potizi a paleni zahy)

e Digoxin (k 1écbé problémii se srdcem)

e Methotrexat (chemoterapeutikum uzivané ve vysokych davkach k 1€¢bé rakoviny) — jestlize
uzivate vysokou davku methotrexatu, lékar miize docasné prerusit Vasi 1écbu piipravkem
Esomeprazole Olikla.

e Takrolimus (v ptipadech transplantace organti)

e Rifampicin (k 1écbé tuberkuldzy)

o Ttezalka teCkovana (Hypericum perforatum) (k 1écbé deprese)

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez za¢nete tento ptipravek pouzivat.

Lékat rozhodne, zda Vam v této dobé miize byt ptipravek Esomeprazole Olikla podavan.

Neni znamo, zda ptipravek Esomeprazole Olikla pfechazi do matefského mléka. Proto Vam piipravek
Esomeprazole Olikla nemé byt podavan, pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Ptipravek Esomeprazole Olikla pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Mén¢ Casto se vSak mohou objevit nékteré nezadouci ucinky jako zavrat’ a rozmazané vidéni (viz bod
4). Pokud se u Vas objevi, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Esomeprazole Olikla obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahvicee, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Esomeprazole Olikla pouZziva

Ptipravek Esomeprazole Olikla mize byt podavan détem a dospivajicim ve ve€ku 1-18 let a dospélym
vcetné starSich pacienttl.

Dospéli

o Pripravek Esomeprazole Olikla Vam bude podan 1ékaiem, ktery rozhodne o podané davce.

e Obvykla davka je 20 mg nebo 40 mg jednou denng.

o Jestlize mate zavazné problémy s jatry, maximalni denni davka je 20 mg (refluxni choroba
jicnu).

e Tento ¢k Vam bude podén jako injekce nebo infuze do jedné z Vasich zil. To bude trvat az 30
minut.

e Obvykla davka pro prevenci opetovného krvaceni z zaludecniho nebo dvanactnikového viedu je
80 mg podavanych formou intravendzni infuze po dobu 30 minut a nasledné kontinualni
infuze 8 mg/h podavané po dobu 3 dnii. Pokud mate zavazné problémy s jatry, mize byt
dostacujici kontinualni infuze 4 mg/h podavana po dobu 3 dnd.
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Deéti ve véku 1-18 let
o Pripravek Esomeprazole Olikla Vam bude podan lékatem, ktery rozhodne o podané dévce.
e Pro déti ve v€ku 1-11 let je obvykla davka 10 nebo 20 mg jednou denné.
e Pro déti ve v€ku 1218 let je obvykla davka 20 nebo 40 mg jednou denné.
e Tento 1ék Vam bude podan jako injekce nebo infuze do zily. To bude trvat az 30 minut.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Esomeprazole Olikla, neZ mélo
Jestlize se domnivate, ze Vam bylo podéano pfili§ mnoho pfipravku Esomeprazole Olikla, feknéte o
tom okamzit¢ 1ékafi.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemuseji
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich zavaznych neZadoucich ucinku, piestaiite
pripravek Esomeprazole Olikla pouZivat a ihned kontaktujte 1ékai‘e:

e Zluta kiize, tmava mo¢ a inava, které mohou byt projevem poskozeni jater. Tyto u¢inky jsou
vzacné a mohou postihnout az 1 z 1 000 osob.

e Nahl4 dusnost, otok rtl, jazyka a hrdla nebo téla, vyrazka, slabost nebo potize s polykanim
(t€zka alergicka reakce). Tyto ucinky jsou vzacné a mohou postihnout az 1 z 1 000 osob.

e Nahly vyskyt zavazné vyrazky nebo zarudnuti kiize s puchyii nebo olupovanim kiize se mize
objevit i po n€kolika tydnech 1é¢by. Mohou se také objevit zdvazné puchyte a krvaceni ze rtl,
o¢i, ust, nosu a genitalii. Kozni vyrazka se miize vyvinout v zavazné rozsahlé poskozeni kiize
(olupovani pokozky a povrchovych sliznic) s zivot ohrozujicimi nasledky. Miize se jednat o
erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsonlv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu nebo
lékovou reakci s eozinofilii a systémovymi symptomy. Tyto ucinky jsou velmi vzacné a
mohou postihnout az 1 z 10 000 osob.

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
e Bolest hlavy.
Utinky na Zaludek a stfeva: prijem, bolest biicha, zicpa, plynatost.
Pocit na zvraceni (nauzea) nebo zvraceni.
Reakce v misté vpichu.
Nezhoubné polypy Zaludku.

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
e Otoky chodidel a kotnika.
Poruchy spanku (nespavost).
Zavrat, pocit mravenceni kiize (pichani, bodani), spavost.
Pocit zavrat¢ (vertigo).
Problémy se zrakem, napt. rozmazané vidéni.
Sucho v tstech.
Zmény krevnich testl pfi kontrole funkce jater.
Kozni vyrazka, koptivka a svédéni kize.
Zlomenina v oblasti kyc¢elniho kloubu, dolniho konce piedlokti nebo patete (pokud je
ptipravek Esomeprazole Olikla pouzivan ve vysokych davkach po dlouhou dobu).

Vzdacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
e Problémy s krvi jako napf. snizeny pocet bilych krvinek nebo krevnich desticek. To mtize
zpusobovat slabost, tvorbu modfin nebo vétsi nachylnost k infekcim.
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Nizké hladiny sodiku v krvi. To miZe zptisobovat slabost, zvraceni a kiece.

Pocity stavu vzruSeni, zmatenosti nebo deprese.

Poruchy chuti.

Nahlé pocity dusnosti ¢i obtizné dychani (bronchospasmus).

Zanét dutiny Ustni.

Infekce oznacovana jako moucnivka, ktera miize mit vliv na stievo a je zptsobena plisni.
Problémy s jatry vcetné zloutenky, ktera zptsobuje zezloutnuti klize, ztmavnuti moci a inavu.
Ztata vlasi (plesatost).

Kozni vyrazka po oslunéni.

Bolesti kloubti (artralgie) nebo svali (myalgie).

Celkovy pocit nepohody a ztraty energie.

Zvysené poceni.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)
e Zmény krevniho obrazu vcetné agranulocytdzy (nedostatku bilych krvinek).
Agresivita.
Videéni, citéni ¢i slySeni neexistujicich jevil (halucinace).
Zavazné problémy s jatry, které vedou k selhani jater a zdnétu mozku.

vvvvv

vysokou horeckou a bolestmi kloubii (erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza, 1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky).

e Svalova slabost.

e Zavazné problémy s ledvinami.

e ZvétSeni prsit u muzu.

Neni zndamo (Cetnost z dostupnych tdaju nelze urcit)

e Pokud je Vam piipravek Esomeprazole Olikla podédvan déle nez 3 mésice, mohlo by u Vas
dojit k poklesu hladiny hot¢iku v krvi. Nizké hladiny hotc¢iku se projevuji inavou, nechténymi
zaSkuby svalll, dezorientaci, kfeCemi, zavratémi a zrychlenou srde¢ni akci. Pokud se u Vas
vyskytne kterykoli z téchto priznakd, vyhledejte ihned 1ékate. Nizka hladina hoi¢iku v krvi
muze vyvolat i pokles hladin drasliku a vapniku v krvi. Lékat mize rozhodnout o provadéni
pravidelnych kontrol hladiny hot¢iku ve Vasi krvi.

e Zanét ve stievech (vedouci k prijmu).

e Vyrazka, pfipadné provazena bolestmi kloubii.

Pripravek Esomeprazole Olikla mize ve velmi vzacnych pfipadech ovliviiovat bilé krvinky, coz vede
k nedostate¢né obranyschopnosti. Pokud mate infekci s piiznaky, jako je horecka se zavaznym
zhorSenim celkového stavu nebo horecka s pfiznaky lokalni infekce, jako je bolest v krku, hrdle ¢i
ustech nebo obtize pti moceni, musite se co nejdiive poradit se svym lékafem, aby bylo mozno
vylou¢it nedostatek bilych krvinek (agranulocytézu) na zakladé krevniho testu. Je dulezité, abyste

v tuto chvili poskytl(a) informace o uzivanych lécich.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému 1ékafi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci a¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u€inkdt muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Esomeprazole Olikla uchovavat

e Uchovéavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

e [¢ékaf a nemocnicni 1€karnik jsou zodpovédni za spravné uchovéavani, pouzivani a likvidaci
ptipravku Esomeprazole Olikla.

e Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injek¢éni lahvicece a
krabi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e Uchovavejte pti teploté do 30 °C.

e Uchovavejte ve vnéj§im obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem. Injekéni lahvicky
vSak mohou byt vystaveny béznému svétlu v mistnosti mimo krabicku po dobu az 24 hodin.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Esomeprazole Olikla obsahuje

Lécivou latkou je sodna siil esomeprazolu. Jedna injekéni lahvicka prasku pro injekéni/infuzni roztok
obsahuje 42,5 mg sodné soli esomeprazolu, coz odpovida 40 mg esomeprazolu.

Dalsimi slozkami jsou dihydrat dinatrium-edetatu a hydroxid sodny (k upravé pH).

Jak pripravek Esomeprazole Olikla vypada a co obsahuje toto baleni

Esomeprazole Olikla je bily nebo téméf bily porézni a homogenni lyofilizovany prasek. Pfed podanim

se z n¢j pripravi roztok.

Velikosti baleni: 1, 10 nebo 50 injekcnich lahvicek.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Olikla s.r.o., Namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobce
Laboratorios Normon, S.A., Ronda de Valdecarrizo 6, 28760 Tres Cantos, Madrid, Spanélsko

Tento 1éCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Esomeprazole Olikla
Slovenska republika ~ Esomeprazole Olikla 40 mg prasok pro injekény/infizny roztok

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 8. 2. 2024

NASLEDUJICI INFORMACE JSOU URCENY POUZE PRO ZDRAVOTNICKE
PRACOVNIKY

Jak pripravit a podavat pripravek Esomeprazole Olikla

Rekonstituovany roztok je tfeba pted podanim vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje pevné Castice a
nezménil barvu. Ma se pouzivat pouze Ciry roztok. Nepouzivejte, pokud jsou v rekonstituovaném
roztoku pritomny jakékoli Castice. Pouze pro jednorazové pouziti.

Pokud neni spotiebovan cely rekonstituovany obsah injekéni lahvicky, ma byt veskery nepouzity
roztok zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Zpusob pripravy rekonstituovaného roztoku




Injekce 40 mg

Injekeéni roztok (8 mg/ml) se pfipravi ptidanim 5 ml 0,9% chloridu sodného pro intraven6zni pouziti do
40mg injekeni lahvicky s esomeprazolem.

Rekonstituovany injekéni roztok je €iry a bezbarvy az velmi slabé Zluty.

Infuze 40 mg
Infuzni roztok se pfipravi rozpusténim obsahu jedné injekéni lahvicky s esomeprazolem v mnozstvi az

100 ml 0,9% chloridu sodného pro intravendzni pouziti.
Rekonstituovany infuzni roztok je ¢iry a bezbarvy az velmi slabé Zluty.

Infuze 80 mg
Infuzni roztok se pfipravi rozpusténim obsahu dvou injekénich lahvic¢ek s esomeprazolem 40 mg

v mnozstvi az 100 ml 0,9% chloridu sodného pro intravendzni pouziti.
p p

Zpusob podani

Injekce

Déavka 40 mg
5 ml rekonstituovaného roztoku (8 mg/ml) ma byt podavano jako intravendzni injekce po dobu

nejméné 3 minut.

Davka 20 mg
2,5 ml nebo polovina rekonstituovaného roztoku (8 mg/ml) ma byt podavana jako intravendzni injekce

po dobu nejméné 3 minut. Veskery nepouzity roztok ma byt zlikvidovan.

Davka 10 mg
1,25 ml rekonstituovaného roztoku (8 mg/ml) mé byt poddvano jako intraven6zni injekce po dobu

nejmén¢ 3 minut. Veskery nepouzity roztok ma byt zlikvidovan.
Infuze

Davka 40 mg
Rekonstituovany roztok ma byt podavan jako intravenozni infuze po dobu 10 az 30 minut.

Déavka 20 mg
Polovina rekonstituovaného roztoku ma byt podavana jako intravenozni infuze po dobu 10 az 30 minut.

Veskery nepouzity roztok ma byt zlikvidovan.

Davka 10 mg
Ctvrtina rekonstituovaného roztoku ma byt podavana jako intraven6zni infuze po dobu 10 az 30 minut.

Veskery nepouzity roztok ma byt zlikvidovan.

Bolusova davka 80 mg
Rekonstituovany roztok ma byt podavan jako kontinualni intravenozni infuze po dobu 30 minut.

Davka 8 mg/h
Rekonstituovany roztok ma byt podavan jako kontinualni intraven6zni infuze po dobu nejmén¢ 71,5

hodiny (vypoctena rychlost infuze 8 mg/h). Doba pouzitelnosti rekonstituovaného roztoku viz bod 6.3
SmPC a viz niZe.

Jak pripravek Esomeprazole Olikla uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na injek¢ni lahvicce a krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Injek¢ni lahvic¢ky v8ak mohou
byt vystaveny béznému svétlu v mistnosti mimo krabicku az po dobu 24 hodin. Uchovavejte pii teploté
do 30 °C.

Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci pfed pouzitim byla prokdzana po dobu 12 hodin pfi
teploté 30 °C po rekonstituci infuznim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%).

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité po rekonstituci. Pokud neni pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani po rekonstituci jsou v odpovédnosti uzivatele.



