Ptibalova informace: informace pro pacienta

Entyvio 300 mg prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
vedolizumabum

Priectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

e  Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

e  Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Uc¢inkt, sdélte to svému lékaii nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripade¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Entyvio a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Entyvio pouzivat
Jak se ptipravek Entyvio pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Entyvio uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Entyvio a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Entyvio
Lécivou latkou obsaZenou v ptipravku Entyvio je vedolizumab. Vedolizumab patti do skupiny
biologickych 1éCivych ptipravki, které se nazyvaji monoklonalni protilatky (MADbs).

Jak pripravek Entyvio ucinkuje
Ptipravek Entyvio blokuje protein na povrchu bilych krvinek, ktery zptisobuje zanéct pfi onemocnéni
ulcerézni kolitidou, Crohnovou chorobou a pouchitidou. Tim se zmensuje rozsah zanétu.

K ¢emu se pripravek Entyvio pouZiva

Ptipravek Entyvio se pouziva k 1écb¢é znamek a ptiznakii u dospélych s:
e  stiedné téZzkou az tézkou aktivni ulcer6zni kolitidou,

e  stiedné téZzkou az té€zkou aktivni Crohnovou chorobou,

e stfedn¢ t€zkou az tézkou aktivni chronickou pouchitidou.

Ulcerozni kolitida

Ulcerdzni kolitida je onemocnéni, které zptisobuje zanét tlustého stieva. Pokud budete trpét ulcerdzni
kolitidou, budete nejprve dostavat jiné Iéky. Pokud na tuto 1é€bu nebudete dostatecné pozitivne
odpovidat nebo tyto 1éky nebudete snaset, osetiujici Iékaf Vam mize podat piipravek Entyvio, aby se
snizil vyskyt znamek a ptiznakt choroby.

Crohnova choroba

Crohnova choroba je onemocnéni, které zplisobuje zanét zazivaciho Ustroji. Pokud budete trpét
Crohnovou chorobou, budete nejprve dostavat jiné 1éky. Pokud na tuto 1é¢bu nebudete dostate¢né
pozitivné odpovidat nebo tyto Iéky nebudete snaset, osetfujici 1ékaf Vam muze podat piipravek
Entyvio, aby se snizil vyskyt zndmek a ptiznakl choroby.

Pouchitida

Pouchitida je zanét sliznice vaku vytvoteného pfi operaci za ucelem 1écby ulcerdzni kolitidy. Pokud
mate pouchitidu, mohou Vam byt nejprve podavana antibiotika. Pokud na antibiotika nebudete
dostatecné pozitivné reagovat, oSetfujici 1ékat Vam mize podat piipravek Entyvio, aby se snizil
vyskyt znamek a ptiznakt choroby.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Entyvio pouZivat

Neuzivejte pripravek Entyvio

e jestlize jste alergicky(a) na vedolizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

e jestlize trpite aktivni zavaznou infekci, naptiklad TBC (tuberkul6zou), otravou krve, silnym
prijmem nebo zvracenim (gastroenteritidou) nebo infekci nervové soustavy.

Upozornéni a opatieni
Pted poddnim ptipravku Entyvio se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Pti prvnim podani tohoto ptipravku, béhem lécby a rovnéz mezi davkami informujte svého 1ékare
nebo zdravotni sestru:

e jestlize zaznamenate rozmazané vidéni, ztratu vidéni nebo dvojité vidéni, budete mit obtize s
mluvou, budete pocitovat slabost v rukou ¢i nohou, dojde ke zméné vasi chlize nebo budete mit
problémy s udrzenim rovnovahy, zaznamenate pretrvavajici necitlivost, snizené smyslové vnimani
nebo ztratu smyslového vnimani, ztratu paméti ¢i zmatenost. Toto vSe mohou byt ptiznaky
zavazného a potencialné smrtelného mozkového onemocnéni, znamého jako progresivni
multifokalni leukoencefalopatie (PML).

e jestlize mate infekei, nebo si myslite, ze muzete infekci mit; k ptiznakim patii zimnice, tfesavka,
pretrvavajici kasel nebo vysoka horecka. Nékteré infekce se mohou zménit na zdvazné a ptipadné
1 zivot ohroZzujici, pokud se neléci.

e jestlize mate znamky alergické reakce nebo jiné reakce na infuzi, jako jsou sipani, dechové
obtize, koptivka, svédéni, otoky nebo zavrate. Ty se mohou vyskytnout béhem infuze nebo po ni.
Podrobnéjsi informace viz infuze a alergické reakce v bodé 4.

e jestlize podstoupite jakékoli ockovani, nebo jste nedavno byl(a) ockovan(a). Piipravek Entyvio
muze ovlivnit, jak budete na o¢kovani reagovat.

e jestlize mate nadorové onemocnéni, oznamte to svému 1ékari. Vas 1ékat rozhodne, zda muizete
ptipravek Entyvio dale uzivat.

e jestlize nepocitujete zlepseni, protoze muze trvat az 14 tydnti, nez vedolizumab za¢ne puisobit u
nékterych pacientl s velmi aktivni Crohnovou chorobou.

Déti a dospivajici
Pripravek Entyvio se nedoporucuje pro pouziti u déti a dospivajicich (ve véku do 18 let) z dGvodu
nedostatku informaci o pouziti tohoto 1éku v této vékové skupiné.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Entyvio
Informujte svého 1ékare nebo zdravotni sestru o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

e  Ptipravek Entyvio nema byt podavan s jinymi biologickymi léky, které potlacuji imunitni systém,
protoZe ucinek téchto kombinaci neni znam.

Informujte svého 1ékate, pokud jste jiz diive uzival(a):

e natalizumab (Iék na roztrousenou sklerézu) nebo

e rituximab (I¢k na urcité typy nadorovych onemocnéni a revmatoidni artritidu).
Vas l1ékar rozhodne, zde je mozné Vam piipravek Entyvio podat.
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Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivéte se, ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Té&hotenstvi

Utinky piipravku Entyvio u t&hotnych Zen nejsou znamé. Proto se tento 1ék nedoporucuje k pouziti
v téhotenstvi. Vy a Vas Iékar se musite rozhodnout, jestli pfinos pro Vas jasné prevysuje potencialni
riziko pro Vas a Vase dit¢.

Pokud jste Zena, ktera mize otéhotnét, upozornujeme Vas, Ze béhem uzivani ptipravku Entyvio
nesmite ot¢hotnét. Béhem 1écby a nejméné po 4,5 mésice po posledni 1écbe pouzivejte vhodnou
antikoncepci.

Kojeni

Informujte svého 1ékate, pokud kojite nebo planujete kojit. Pfipravek Entyvio piechazi do matefského
mléka. Neni dostatek informaci o tom, jaky vliv to miize mit na Vase dit¢ a tvorbu matefského mléka.
Musi byt rozhodnuto, zda piestanete kojit nebo ukoncite 1écbu ptipravkem Entyvio s piihlédnutim k
ptinosu kojeni pro Vase dité a ptinosu lécby pro Vas.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento 1€k ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat pfistroje nebo stroje. Po podani piipravku
Entyvio maly pocet pacientu citil zavraté. Pokud se u Vas zavrat€ objevi, netid’te a neobsluhujte zadné
ptistroje nebo stroje.

3.  Jak se pripravek Entyvio pouziva

Kolik pripravku Entyvio Vam bude podano
Lécba ptipravkem Entyvio je stejna pro ulcer6zni kolitidu, Crohnovu chorobu i pouchitidu.

Doporucena davka je 300 mg ptipravku Entyvio poddvand nasledujicim zpiisobem (viz tabulka nize):

Cislo 1é¢by (infuze) Nacasovani 1é¢by (infuze)
Lécba 1 tyden 0
Lécba 2 2 tydny po 1é&cbé 1
Lécba 3 6 tydnti po 1é¢bé 1
Dalsi 1écby kazdych 8 tydnt

Vas 1ékar se miiZze rozhodnout zménit tento 1écebny plan v zavislosti na tom, jak dobfe na Vas
ptipravek Entyvio plsobi.

e Infuzi Vam poda lékar nebo zdravotni sestra kapaci infuzi do 1 z Zil na ruce (intraveno6zni infuze)
pfiblizn¢ po dobu 30 minut.

e U prvnich 2 infuzi Vas bude 1ékai nebo zdravotni sestra peclivé sledovat béhem vlastni infuze a
priblizn€ 2 hodiny poté, co infuzi dokoncite. U vSech naslednych infuzi (po prvnich 2) budete
sledovan(a) béhem infuze a ptiblizn¢ 1 hodinu poté, co infuzi dokoncite.

JestliZe jste zapomnél(a), nebo zmeskal(a) infuzi pripravku Entyvio
Pokud jste zapomnél(a) na navstévu ordinace pro podani infuze nebo ji zmeskal(a), co nejdiive si

dohodnéte novy termin.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Entyvio
Neptestavejte pouZzivat pripravek Entyvio, bez toho, Ze si nejprve pohovotite se svym Iékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
zdravotni sestry.
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4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Thned informujte svého lékare, pokud si vS§imnete kteréhokoliv z nasledujicich nezadoucich ucink:

. alergické reakce (mohou se objevit az u 1 osoby ze 100) - k pfiznaktim patfi: sipani nebo
dychaci obtize, koptivka, svédéni kize, otok, pocit na zvraceni, bolest v misté aplikace infuze,
zarudnuti kiize a

. infekce (mohou se objevit az u 1 osoby z 10) - k pfiznakiim patfi: zimnice nebo tfesavka,
vysoka horecka nebo vyrazka

Jiné nezadouci ucinky
Informujte svého lékare co nejdiive, pokud by se u Vas objevil kterykoli z nasledujicich nezadoucich
ucinkd:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
e nachlazeni,

e bolest kloub,

e bolest hlavy

asté neZadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu z 10)
pneumonie (zapal plic)
infekce tlustého stteva zptisobena bakterii Clostridium difficile
horecka
infekce hrudniku
Uunava
kasel
nachlazeni (chtipka)
bolest zad
bolest hrdla
infekce vedlejSich nosnich dutin
svédéni/svédivost
vyréazka a zarudnuti
bolest v koncetinach
svalové kiece
svalova slabost
infekce hrdla
stievni chiipka
infekce konecniku
bolesti v kone¢niku
tvrda stolice
nafouklé bticho
plynatost
vysoky krevni tlak
brnéni nebo mravenceni
paleni zahy
hemoroidy
ucpany nos
ekzém
noc¢ni poceni
akné (pupinky)
krvaceni z konec¢niku

® 6 & &6 6 6 0 0 0 0 O O O 0 0 0 0 0 O O O O O 0 0 0 O O O O o
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e nepiijemné pocity na hrudi
e pasovy opar (herpes zoster)

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

e zarudnuti a citlivost vlasovych vackt

e kvasinkova infekce hrdla a ustni dutiny

e posevni infekce

e rozmazané vidéni (ztrata ostrosti zraku)

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu z 10000)

e nahla zavazna alergicka reakce, kterd maze zptsobit dychaci obtize, otok, rychly srdecni tep,
poceni, pokles krevniho tlaku, zavrat€, ztradtu védomi a kolaps (anafylakticka reakce a
anafylakticky Sok)

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit)
e plicni onemocnéni zptsobujici dusnost (intersticialni plicni onemocnéni)

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky miiZete hlasit také pifimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé€iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich U¢inkl miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek Entyvio uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Ptipravek Entyvio Vam poda lékat nebo zdravotni sestra a pacienti by neméli potiebovat piipravek
Entyvio uchovavat nebo s nim manipulovat.

Ptipravek Entyvio je uréen pouze k jednordzovému pouZiti.

Neotevi‘ena injekéni lahvicka: Uchovavejte v chladnicece (2 °C — 8 °C). Uchovavejte injekéni
lahvicku v ptivodni krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Rekonstituovany a naredény roztok: Okamzit¢ jej pouzijte. Pokud to neni mozné, rekonstituovany
roztok v injekéni lahvicce 1ze uchovavat po dobu az 8 hodin pfi teploté 2 °C-8 °C. Natedény roztok
v injek¢nim roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) lze uchovavat az 12 hodin pti pokojové teplote
do 25 °C, nebo az 24 hodin v chladnicce (2 °C-8 °C), nebo az 12 hodin pii pokojové teploté a

v chladnicce po dobu celkem 24 hodin. Doba uchovavani 24 hodin mize zahrnovat az 8 hodin
uchovavani rekonstituovaného roztoku v injekéni lahviéee pii teploté 2 °C-8 °C a az 12 hodin
uchovavani natedéného roztoku v infuznim vaku pfti teploté 20 °C-25 °C, avsak po zbytek této doby
uchovavani 24 hodin musi byt infuzni vak ulozen v chladnicce (2 °C-8 °C). Dobu, po kterou byl
rekonstituovany roztok uchovavan v injekéni lahvicee, je nutno odecist od doby, po kterou Ize roztok
uchovavat v infuznim vaku.

Chraite pted mrazem.
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Nepouzivejte tento pripravek, pokud si pfed podanim vS§imnete v roztoku jakychkoli cizich ¢astic nebo
nezadouciho zabarveni (roztok musi byt ¢iry nebo opalescentni, bezbarvy az svétle zluty).

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Entyvio obsahuje

Lécivou latkou je vedolizumabum. Jedna injekéni lahvic¢ka obsahuje vedolizumabum 300 mg.
Dalsimi slozkami jsou histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, arginin-hydrochlorid,
sachar6za a polysorbat 80.

Jak pripravek Entyvio vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Entyvio je bily az témé&f bily prasek pro koncentrat pro infuzni roztok dodavany ve sklenéné
injek¢ni lahvicce s gumovou zatkou a plastovym uzavérem.

Jedno baleni ptipravku Entyvio obsahuje jednu injek¢ni lahvicku.

DrZitel rozhodnuti o registraci
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dansko

Vyrobce

Takeda Austria GmbH
St. Peter-Strafe 25
A-4020 Linz
Rakousko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél./Tel.: +32 2 464 06 11 Tel.: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Bbobarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena bearapus EOO/] Takeda Belgium NV

Ten.: + 359 2 958 27 36 Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. Takeda Pharma Kft.

Tel: + 420 234 722 722 Tel.: +361 2707030
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Danmark Malta

Takeda Pharma A/S Drugsales Ltd.

TIf: +45 46 77 10 10 Tel.: +356 21 419070
medinfoEME A @takeda.com safety(@drugsalesltd.com
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Deutschland

Takeda GmbH

Tel.: +49 (0) 800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel.: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

EALGOa

TAKEDA EAAAX AE.
TnA.: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia, S.A.
Tel.: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tel.: +33 1 40 67 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd.
Tel.: 1800 937 970
medinfoEMEA@takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A

Tel.: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvnpog
A.POTAMITIS MEDICARE LTD

TnA: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel.: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com
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Nederland

Takeda Nederland B. V.

Tel.: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel.: +43 (0) 800 20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.o.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel.: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Romania
Takeda Pharmaceuticals SRL

Tel.: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba

d.o.o.
Tel.: +386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.
Tel.: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel.: +44 (0) 3333 000 181
medinfoEMEA@takeda.com



Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana 07/2023.
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DalSi zdroje informaci

Tato pribalova informace je k dispozici ve formatech vhodnych pro nevidomé pacienty nebo
slabozraké pacienty a lze si ji vyzadat od prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci.

Podrobné informace o tomto 1écivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se pfehledn¢ zaznamenat nazev

podaného piipravku a Cislo Sarze.

Navod na rekonstituci a infuzi

1. Pii pripravé roztoku Entyvio k intravendzni infuzi pouzijte asepticky postup.

2. Odstraiite odlamovaci uzévér z injekeni lahvicky a otfete ji alkoholovym tamponem.
Rekonstituujte vedolizumab za pouziti 4,8 ml sterilni vody pro injekci pti pokojové teploté
(20 °C-25 °C) pomoci injekéni stiikacky s jehlou o velikosti 21-25.

3. Zasuiite jehlu do injekéni lahvicky stfedem zatky a nasmérujte proud kapaliny na sténu
injek¢ni lahvicky, aby se zabranilo nadmérnému pénéni.

4. Jemng¢ protacejte injekeni lahvicku nejméné 15 sekund. Neprotfepavejte intenzivné ani
neobracejte dnem vzhiru.

5. Nechte injek¢ni lahvicku stat v klidu az 20 minut pfi pokojové teploté (20 °C-25 °C), aby
mohla probéhnout rekonstituce a usadit se jakakoli péna, injekéni lahvicku lze otacet a
zkontrolovat béhem této doby, zda doslo k rozpusténi. Pokud se obsah zcela nerozpusti po
20 minutach a nechte dalSich 10 minut na rozpusténi.

6. Pied nafedénim vizudln€ zkontrolujte rekonstituovany roztok, jestli v ném nejsou pevné
castice nebo nedoslo-li k nezddoucimu zabarveni. Roztok méa byt Ciry nebo opalescentni,
bezbarvy az svétle zluty a bez viditelnych ¢astic. Rekonstituovany roztok s
necharakteristickym zabarvenim nebo obsahujici ¢astice nesmi byt podan.

7. Po rozpusténi obrat'te jemn¢ injek¢ni lahvicku trikrat dnem vzhtru.

8. Thned natdhnéte 5 ml (300 mg) rekonstituovaného piipravku Entyvio injekéni stiikackou s
jehlou o velikosti 21-25.

9. Ptidejte 5 ml (300 mg) rekonstituovaného ptipravku Entyvio do 250 ml sterilniho injek¢niho
roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) a jemné michejte infuznim vakem (pfed pridanim
pripravku Entyvio se nemusi 5 ml injekéniho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %)
odebrat z infuzniho vaku). Do ptipraveného infuzniho roztoku ptipravku nebo intravenozniho
infuzniho setu neptidavejte jiné 1é¢ivé ptipravky. Infuzniroztok podavejte po dobu 30 minut.
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Po rekonstituci je nutné infuzni roztok pouzit co nejdiive

Podminky uchovavani
Chladnicka 20 °C-25 °C
(2°C-8°C)
Rekonstituovany roztok v injek¢ni lahvicce 8 hodin Neuchovavat!
Naredény roztok v injekénim roztoku chloridu 24 hodin?? 12 hodin?
sodného 9 mg/ml (0.9 %)

! Rekonstituci Ize provadét po dobu maximang 30 minut.

? Predpokladem protutodobu je, Ze rekonstituovany roztok je ihned nafedén v injekénim roztoku chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %) a uchovavanpouzev infuznim vaku. Od doby, po kteroumiize bytroztok uchovavan
v infuznim vaku, je tfeba odecist dobu, po kterou byl rekonstituovany roztok uchovavan v injekcni lahvicce.
3 Tato doba mlze zahrnovat az 12 hodin pii teploté 20 °C-25 °C.

Chraiite pfed mrazem. Neuchovavejte nespotfebovanou ¢ast rekonstituovaného roztoku nebo infuzniho
roztoku pro opakované pouziti.

Injekeni lahvicka je pouze k jednorazovému pouZiti.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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