Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vancomycin Pharmline, 1000 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Vancomycini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Vancomycin Pharmline i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vancomycin Pharmline zawiera substancje czynng wankomycyne. Wankomycyna jest
antybiotykiem nalezacym do klasy antybiotykéw zwanych ,,glikopeptydami”.
Dziatanie wankomycyny polega na zwalczaniu niektérych bakterii powodujacych infekcje.

Wankomycyna w postaci proszku stuzy do sporzadzania roztworu do infuzji.

Wankomycyna jest stosowana w postaci infuzji u pacjentéw we wszystkich grupach wiekowych,
w leczeniu nastepujacych ciezkich zakazen:

2.

zakazenia skory i tkanki podskérnej;

zakazenia kosSci 1 stawow;

zakazenia ptuc okres§lanego jako ,,zapalenie ptuc”;

zakazenia wewnetrznej blony wyscielajacej serce (zapalenie wsierdzia) oraz zapobiegania
zapaleniu wsierdzia u zagrozonych pacjentéw, przechodzacych powazne zabiegi chirurgiczne.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vancomycin Pharmline

Kiedy nie stosowa¢ leku Vancomycin Pharmline

jesli pacjent ma uczulenie na wankomycyne.
wankomycyny nie wolno podawaé do mig$nia (domie§niowo), poniewaz moze ona wywolaé
$mier¢ komorek i tkanek (martwice) w miejscu wstrzykniecia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Vancomycin Pharmline nalezy omowic to z lekarzem,
farmaceutg szpitalnym lub pielegniarka, jesli:

u pacjenta kiedykolwiek po podaniu wankomycyny wystapita cigzka wysypka skorna lub
zluszczanie si¢ skory, pecherze i/lub owrzodzenia jamy ustnej. W zwigzku ze stosowaniem



wankomycyny zglaszano ci¢zkie reakcje skorne, w tym zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczng
martwice naskorka, reakcje polekowa z eozynofilig i objawami ogélnoustrojowymi (DRESS,
ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms) oraz ostra uogélniong osutke
krostkowa (AGEP, ang. cute generalized exanthematous pustulosi). W przypadku zauwazenia
ktéregokolwiek z objawdw opisanych w punkcie 4, nalezy przerwac stosowanie
wankomycyny i natychmiast zwrocic si¢ po pomoc lekarska.

- upacjenta wystgpita uprzednio reakcja alergiczna na teikoplaning, gdyz moze to oznaczaé, ze
pacjent jest tez uczulony na wankomycyng;

- pacjent ma zaburzenia stuchu, zwlaszcza jesli jest w podesztym wieku (konieczne moze by¢
wykonywanie badania stuchu podczas leczenia);

- pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek (konieczne bedzie wykonywanie badan krwi oraz
czynno$ci nerek podczas leczenia);

- pacjent otrzymuje wankomycyne w infuzji w celu leczenia biegunki zwigzanej z zakazeniem
Clostridium difficile, zamiast podawania doustnego.

Podczas leczenia lekiem Vancomycin Pharmline nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceuta szpitalnym
lub pielegniarka, jesli:

- pacjent otrzymuje leczenie wankomycyng przez dhugi czas (konieczne moze by¢
przeprowadzanie badan krwi, badan czynno$ci watroby i nerek podczas leczenia);

- upacjenta podczas leczenia wystgpi jakakolwiek reakcja skorna;

- upacjenta wystgpi ciezka lub dlugotrwata biegunka podczas lub po zakonczeniu leczenia
wankomycyna; w takiej sytuacji nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Moze to
by¢ objaw zapalenia jelita (rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego), ktére moze wystapié
podczas leczenia antybiotykami.

Po wstrzyknigciu wankomycyny do oka wystepowaly ciezkie dziatania niepozadane, mogace
prowadzi¢ do utraty wzroku.

Dzieci

Wankomycyna bedzie stosowana ze szczegolng ostroznoscig u wezeSniakéw i mtodych niemowlat,
poniewaz ich nerki nie s3g w pelni rozwiniete, co moze doprowadzi¢ u nich do gromadzenia
wankomycyny we krwi. W tej grupie wiekowej konieczne moze by¢ wykonywanie badan krwi w celu
kontrolowania stezenia wankomycyny we krwi.

Jednoczesne podawanie wankomycyny i §rodkow znieczulajacych wiaze si¢ z wystepowaniem
zaczerwienienia skory (rumienia) i reakcji alergicznych u dzieci. Ponadto jednoczesne stosowanie

z innymi lekami, takimi jak antybiotyki aminoglikozydowe, niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ, np. ibuprofen) lub amfoterycyna B (lek stosowany w zakazeniach grzybiczych) moze
zwigksza¢ ryzyko uszkodzenia nerek, w zwigzku z czym konieczne moze by¢ czgstsze wykonywanie
badan krwi i czynnosci nerek.

Lek Vancomycin Pharmline a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Jest to szczegdlnie wazne
w przypadku nastgpujacych lekow, poniewaz moga one wchodzi¢ w interakcje z lekiem Vancomycin
Pharmline:

- $rodki znieczulajace - moga spowodowac zaczerwienienie, rumien, omdlenia, zapas¢, a nawet
zawat serca. Dlatego nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku Vancomycin
Pharmline, jesli planuje si¢ operacjg;

- jakikolwiek lek wptywajacy na nerwy lub nerki, taki jak amfoterycyna B (leczy zakazenia
grzybicze), aminoglikozydy, bacytracyna, polimiksyna B, kolistyna, piperacylina
z tazobaktamem, wiomycyna (antybiotyki) lub cisplatyna (lek stosowany w chemioterapii);

- silne leki moczopedne (silne leki podawane w celu wzmozenia wytwarzania moczu), takie jak
furosemid.

Mozliwe, ze przymowanie leku Vancomycin Pharmline bedzie nadal wskazane dla pacjenta, a lekarz
zadecyduje, co jest dla niego odpowiednie.



Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos§é

Lek Vancomycin Pharmline mozna podawaé w czasie cigzy wylacznie w przypadku bezwzglednej
koniecznosci, a stezenie wankomycyny we krwi nalezy regularnie oznaczaé, aby zminimalizowaé
ryzyko szkodliwego dziatania leku na ptod. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza,
ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty
przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Vancomycin Pharmline nie wptywa lub ma bardzo niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Vancomycin Pharmline

Lek Vancomycin Pharmline bedzie podawany pacjentowi przez personel medyczny podczas pobytu
w szpitalu. Lekarz zdecyduje, jaka dawke leku pacjent powinien otrzymywaé kazdego dnia i jak dlugo
powinno trwac leczenie.

Dawkowanie:

Podawana dawka bedzie zaleze¢ od:

- wieku pacjenta;

- masy ciata pacjenta;

- rodzaju zakazenia;

- stanu czynnos$ci nerek pacjenta;

- stanu shuchu pacjenta;

- wszelkich innych lekow stosowanych przez pacjenta.

Po rekonstytucji i rozcienczeniu lek Vancomycin Pharmline zostanie podany pacjentowi w postaci
wlewu dozylnego.

Dorosli i mlodziez (w wieku 12 lat i powyzej)

Dawkowanie zostanie ustalone w zalezno$ci od masy ciata pacjenta. Dawka zazwyczaj stosowana
w infuzji to 15 do 20 mg na kazdy kg masy ciata. Dawka taka jest zwykle podawana co 8 do

12 godzin. W niektorych przypadkach lekarz moze zdecydowaé o zastosowaniu dawki poczatkowe;j
30 mg na kazdy kg masy ciala. Maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 2 g.

Stosowanie u dzieci

Dzieci w wieku od jednego miesiaca do ponizej 12 lat

Dawkowanie zostanie ustalone w zalezno$ci od masy ciata pacjenta. Dawka zazwyczaj stosowana
w infuzji to 10 do 15 mg na kazdy kilogram masy ciata. Dawka taka jest zwykle podawana co

6 godzin.

Wczeéniaki i noworodki urodzone w terminie (od 0 do 27 dni)

Dawka zostanie wyliczona w oparciu o wiek ptodowy (czas, jaki uptynat od pierwszego dnia ostatniej
miesigczki matki do porodu (wiek ciazowy) plus czas, jaki uptynat od urodzenia dziecka (wiek
pourodzeniowy)).

Inne populacje
U pacjentéw w podesztym wieku, kobiet w cigzy i pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek, W tym
pacjentow dializowanych, konieczne moze by¢ zastosowanie innej dawki.

Spos6b podawania

Infuzja dozylna oznacza, ze lek przeptywa z butelki lub worka infuzyjnego przez rurke do jednego
z naczyn krwiono$nych w ciele pacjenta. Lekarz lub pielegniarka bedzie zawsze podawac
wankomycyng¢ do krwi, a nie w migsien.




Wankomycyna bedzie podawana do zyly przez co najmniej 60 minut.

Czas trwania leczenia

Dlugos$¢ leczenia zalezy od rodzaju zakazenia i moze wynosi¢ kilka tygodni.

Czas trwania leczenia moze by¢ rézny, w zalezno$ci od reakcji danego pacjenta na leczenie.
Podczas leczenia pacjent moze mie¢ wykonywane badania krwi i analize moczu, moze tez mie¢ test
stuchu w kierunku poszukiwan objawdw ewentualnych dziatan niepozadanych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vancomycin Pharmline

Poniewaz lek Vancomycin Pharmline bedzie podawany pacjentowi w szpitalu, jest mato
prawdopodobne, aby pacjent otrzymat zbyt duzg lub za matg dawke leku; jednakze, jesli pacjent ma
watpliwosci, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wankomycyna moze powodowa¢ reakcje alergiczne, chociaz ciezkie reakcje alergiczne (wstrzas
anafilaktyczny) wystepuja rzadko. Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, je$li u pacjenta
wystapi nagly §wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu, zaczerwienienie gornych partii ciala,
wysypka lub $wiad.

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z nastepujacych objawow, nalezy przerwac stosowanie

wankomycyny i natychmiast zglosié sie do lekarza

- czerwonawe, plaskie, przypominajace tarcze strzelnicza lub okragle plamy na tutowiu, czegsto
z pecherzami posrodku, ztuszczanie si¢ skory, owrzodzenia jamy ustnej, gardta, nosa,
narzadow piciowych i oczu. Wystgpienie tych cigzkich wysypek skornych moze poprzedzaé
goraczka i objawy grypopodobne (zespo6t Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskodrka).

- rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciala i powickszone wezly chtonne (zespdt DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na lek).

- czerwona, tuszczaca si¢ rozlegta wysypka z guzkami pod skorg oraz pecherzami
Z jednoczesng goraczka na poczatku leczenia (ostra uogdlniona osutka krostkowa).

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

- spadek cisnienia krwi;

- dusznos$¢, swiszczacy oddech (wysoki dzwigk spowodowany przeszkoda na drodze przeptywu
powietrza w gornych drogach oddechowych);

- wysypka i stan zapalny blony sluzowej jamy ustnej, swedzenie, swedzaca wysypka,
pokrzywka;

- zaburzenia czynnosci nerek, wykrywalne zwykle w badaniach krwi;

- zaczerwienienie gornej czesci ciata i twarzy, zapalenie zyly.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)
- przej$ciowa lub trwata utrata stuchu.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac nie cze$ciej niz u 1 na 1000 pacjentow)

- zmniejszenie liczby biatych krwinek, czerwonych krwinek i ptytek krwi (krwinek
odpowiedzialnych za krzepnigcie krwi);

- wzrost liczby pewnych biatych krwinek we krwi;

- zaburzenia rOwnowagi, dzwonienie w uszach, zawroty gtowy;

- zapalenie naczyn krwiono$nych;

- nudnosci (mdtosci);



- zapalenie nerek i niewydolnos$¢ nerek;
- bol migsni klatki piersiowej i plecow;
- goraczka, dreszcze.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 000
pacjentow)
- nagte wystapienie cigzkiej skornej reakcji alergicznej, obejmujacej tuszczenie sig skory lub
powstawanie pecherzy na skorze. Moze temu towarzyszy¢ wysoka goraczka i bole stawow;
- zatrzymanie akcji serca;
- zapalenie jelita powodujace bdl brzucha i biegunke, ktdéra moze zawiera¢ krew.

Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- wymioty, biegunka;

- splatanie, senno$¢, brak energii, obrzeki, zatrzymanie ptynow, zmniejszenie produkcji moczu;

- wysypka z obrzgkiem i1 bolem obszaru za uszami, szyi, pachwin, pod broda i pod pachami
(obrzek weztow chtonnych), nieprawidlowe wyniki badan krwi i czynnosci watroby;

- wysypka z pecherzami i goraczka.

Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy porozmawiaé z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka. Obejmuje to wszelkie dziatania niepozadane niewymienione W tej ulotce.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywac¢ lek Vancomycin Pharmline

Fachowy personel medyczny zapewni odpowiednie warunki przechowywania leku Vancomycin
Pharmline.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i fiolce po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Po przygotowaniu, lek Vancomycin Pharmline w postaci roztworu do infuzji nalezy natychmiast
zuzyc.

Lekarz upewni sig, ze roztwor nie odbarwit si¢ i nie zawiera czastek.

Fiolki sg przeznaczone do jednorazowego uzytku i lekarz usunie pozostato$¢ roztworu leku
Vancomycin Pharmline po podaniu dawki.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vancomycin Pharmline

Substancja czynng leku jest wankomycyny chlorowodorek.

Kazda fiolka zawiera 1000 mg wankomycyny chlorowodorku, co odpowiada 1 000 000 j.m.
wankomycyny.

Jak wyglada lek Vancomycin Pharmline i co zawiera opakowanie
Ten lek wystepuje w postaci jatowego proszku do sporzgdzania koncentratu roztworu do infuzji,
0 barwie biatej do jasnobrgzowe;.

Fiolka z bezbarwnego szkta (typu I) z szarym korkiem z gumy bromobutylowej i z aluminiowym
wieczkiem z biatg plastikowa naktadka typu flip-off.
Pudetko tekturowe zawiera jedng fiolke leku Vancomycin Pharmline, 1000 mg i jedng ulotke.

Podmiot odpowiedzialny

Pharmline Company Sp. z o.0.

ul. Juliana Ursyna Niemcewicza 17/11
02-306 Warszawa

Polska

tel: +48 780 008 085

e-mail: office@pharmline.pl

Wytwoérca

S.C. Rompharm Company S.R.L.
1A, Eroilor Street

075100 Otopeni

Rumunia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wegry: Vancomycin Rompharm 1000 mg por oldatos infizidhoz val6 koncentratumhoz
Rumunia: Vancomicind Rompharm 1000 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila
Bulgaria: Banxomuriua Pomdapm 1000 mg npax 3a KoHIIEHTpAT 32 HH(PY3HOHEH pa3TBOP

Polska: Vancomycin Pharmline

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Porada/edukacja medyczna

Antybiotyki stosuje si¢ w leczeniu zakazen bakteryjnych. Sg one nieskuteczne w przypadku zakazen
wirusowych. Jezeli lekarz przepisal pacjentowi antybiotyki, sa one konieczne do leczenia konkretnej,
aktualnie trwajacej choroby.

Pomimo stosowania antybiotykow niektore bakterie mogg przezy¢ lub rozwija¢ si¢ dalej. Zjawisko to
nazywa si¢ opornoscig; niektore metody leczenia antybiotykami staja si¢ nieskuteczne.

Niewlasciwe stosowanie antybiotykow sprzyja powstawaniu opornosci. Takze pacjent moze utatwic
powstanie opornosci i tym samym op6zni¢ wyleczenie lub zmniejszy¢ skutecznos$¢ antybiotykoterapii,
jesli nie bedzie przestrzega¢ wlasciwego:

- dawkowania,

- harmonogramu leczenia,
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- Czasu trwania leczenia.

W zwiazku z tym, by zachowa¢ skuteczno$c¢ tego leku, nalezy:

- Stosowac antybiotyki tylko wtedy, gdy przepisze je lekarz.

- Scisle przestrzegaé przepisanego sposobu stosowania.

- Nie stosowaé ponownie antybiotyku bez zalecenia lekarza, nawet w celu leczenia podobnej
choroby.

- Nigdy nie podawaj antybiotyku innej osobie; moze nie jest dostosowany do jej/jego choroby.

- Po zakonczeniu leczenia nalezy zwroci¢ wszystkie niewykorzystane leki do apteki, aby mie¢
pewnosc, ze zostang prawidtowo zutylizowane.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Instrukcje dotyczace rekonstytucji

Tylko do jednorazowego uzytku. Wyrzué calg niewykorzystang zawartos¢.
Proszek nalezy zrekonstytuowac, a powstaty koncentrat rozcienczy¢ przed uzyciem.

OKkres waznosci po rekonstvtucji koncentratu i rozcienczeniu roztworow:

Wykazano chemiczng i fizyczng trwato$¢ zrekonstytuowanego koncentratu i rozcienczonego roztworu
przez 24 godziny w temperaturze 2°C-8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile metoda rekonstytucji/rozcienczania nie wyklucza ryzyka
skazenia mikrobiologicznego, roztwory po rekonstytucji i rozcienczeniu nalezy natychmiast zuzy¢.
Jezeli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada
uzytkownik.

Przygotowanie zrekonstytuowanego roztworu
W momencie uzycia, doda¢ do fiolki 20 mL wody do wstrzykiwan. Fiolki przygotowane w ten sposob
dadza roztwor o stezeniu 50 mg/mL. Po rozpuszczeniu w wodzie tworzy klarowny roztwor.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3 Charakterystyki
Produktu Leczniczego, ,,Okres waznos$ci”.

WYMAGANE JEST DALSZE ROZCIENCZANIE. Przeczytaj ponizsze instrukcje:

Preferowang metoda podawania jest infuzja przerywana. Roztwory po rekonstytucji zawierajace 1 g
chlorowodorku wankomycyny nalezy rozcienczy¢ w co najmniej 200 mL 0,9% roztworu chlorku sodu
do infuzji dozylnej lub W 5% roztworu glukozy do infuzji dozylnej. Pozadang dawke nalezy podac

w infuzji dozylnej trwajacej co najmniej 60 minut. W przypadku podawania przez krotszy okres lub
W wigkszych stezeniach, oprocz zakrzepowego zapalenia zyt, istnieje mozliwo$¢ wywolania
znacznego niedocisnienia. Szybkie podanie moze rowniez spowodowac zaczerwienienie i przejSciowa
wysypke na szyi i ramionach.

Infuzja ciggta (nalezy stosowac tylko wtedy, gdy nie jest mozliwa infuzja przerywana). Jedng lub dwie
fiolki (1-2 g) mozna doda¢ do wystarczajaco duzej objetosci roztworu do infuzji dozylnej chlorku
sodu lub dozylnego roztworu 5% glukozy, aby umozliwi¢ powolne podawanie pozadanej dawki
dobowej w kroplowce przez okres 24 godzin.

Zalecane jest stezenie nie wigksze niz 5 mg/mL. U wybranych pacjentow wymagajacych ograniczenia
podazy ptynow mozna zastosowac stezenie do 10 mg/mL (patrz punkt 4.2).

Kazda dawke nalezy podawac z szybkoscig nie wigksza niz 10 mg/min.



Po rekonstytucji i rozcienczeniu 0,9% roztworem chlorku sodu do infuzji dozylnej lub 5% glukoza do
infuzji dozylnej, osmolalnos¢ zrekonstytuowanego i rozcienczonego roztworu wynosi okoto
270 mOsm/kg, a pH wynosi od 2,5 do 4,5.

Przed podaniem, zrekonstytuowane i rozcienczone roztwory nalezy obejrze¢ pod katem obecnosci
czastek stalych i przebarwien. Nalezy stosowac wylacznie przezroczysty i bezbarwny do bladozoéttego
roztwor niezawierajacy czastek statych.

Usuwanie
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.



