Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Cloxacillin Eugia, 1 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji
Cloxacillin Eugia, 2 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji

Cloxacillinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia 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 watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Cloxacillin Eugia i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cloxacillin Eugia
3. Jak stosowac lek Cloxacillin Eugia

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Cloxacillin Eugia

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Cloxacillin Eugia i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cloxacillin Eugia zawiera kloksacyling jako substancj¢ czynng, ktora nalezy do rodziny beta-
laktamoéw z grupy penicylin M.

Lek Cloxacillin Eugia dziata poprzez eliminacj¢ bakterii odpowiedzialnych za zakazenia. Dziata tylko na
niektore szczegodlne szczepy bakterii.

Lek Cloxacillin Eugia jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w leczeniu nastepujacych
zakazen:

zakazenia ptuc i oskrzeli

zakazenia ucha, nosa i gardta

zakazenia drog moczowych i narzadow plciowych

zakazenia mozgu

zakazenia kosci i stawow

zakazenia serca

zakazenia skory.

Jest rowniez wskazany w zapobieganiu zakazeniom pooperacyjnym w neurochirurgii (instalacja
wewnetrznego odprowadzenia ptynu mézgowo-rdzeniowego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cloxacillin Eugia

Kiedy nie stosowac leku Cloxacillin Eugia



. jesli pacjent ma uczulenie na kloksacyling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

. jesli pacjent ma uczulenie na inne antybiotyki beta-laktamowe (penicyliny i cefalosporyny)

. do podania podspojowkowego

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Cloxacillin Eugia nalezy omoéwic to z lekarzem lub pielggniarka.

Wszelkie objawy alergiczne (wysypki skorne, swedzenie itp.) pojawiajace si¢ u pacjenta w trakcie
leczenia musza by¢ natychmiast zgtaszane lekarzowi.

Jesli u pacjenta w przesztosci podczas leczenia antybiotykami (takze antybiotykami nalezagcymi do innej
rodziny antybiotykow) wystapita reakcja alergiczna: pokrzywka lub inne wykwity skorne, §wiad, nagly
obrzek twarzy i1 szyi pochodzenia alergicznego (obrzek naczynioruchowy) nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi przed zastosowaniem leku (patrz punkt 4. ,,Mozliwe dzialania niepozadane™).

Podczas przyjmowania antybiotykoéw, w tym leku Cloxacillin Eugia, moze wystapi¢ biegunka, nawet
kilka tygodni po zakonczeniu leczenia. Jesli biegunka nasili si¢ lub bedzie si¢ utrzymywac, lub jesli w
stolcu pojawi si¢ krew lub $luz, nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie leku Cloxacillin Eugia,
poniewaz moze to zagraza¢ zyciu pacjenta.

Nie nalezy stosowac lekow majacych na celu blokowanie lub hamowanie perystaltyki jelit oraz nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Stosowanie leku Cloxacillin Eugia moze powodowaé zmniejszenie st¢zenia potasu we krwi
(hipokaliemia). Podczas leczenia lekiem Cloxacillin Eugia lekarz moze zleci¢ badania krwi w celu
sprawdzenia stezenia potasu we krwi.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta stwierdzono niewydolnos¢ nerek lub niewydolnosé
watroby.

Podczas leczenia lekiem Cloxacillin Eugia, w szczegdlnosci po podaniu wigkszych dawek, zglaszano
przypadki uszkodzenia nerek (patrz punkt 4. ,Mozliwe dziatania niepozadane”). U pacjentéw w wieku
powyzej 65 lat, zwlaszcza jesli u pacjenta wystepuje rowniez cukrzyca (zwana takze cukrzyca typu II),
wysokie cisnienie krwi, problemy z nerkami lub jesli pacjent przyjmuje inne leki nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem przed zastosowaniem leku Cloxacillin Eugia. Stany te oraz stosowanie niektorych lekoéw moga
zwigkszac ryzyko uszkodzenia nerek.

Podawanie tego leku, podobnie jak wszystkich antybiotykow nalezacych do tej klasy terapeutycznej, w
szczegblnosci w przypadku przedawkowania lub w przypadku niewtasciwego dostosowania dawki u
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, moze wigzac si¢ z ryzykiem encefalopatii, ktéra moze
powodowac dezorientacje, zaburzeniami §wiadomosci, drgawki lub wystgpowanie nietypowych ruchow.
Jesli wystapia takie problemy, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg (patrz
punkty 3 14).

Lek Cloxacillin Eugia a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegolnosci wazne jest, aby lekarz wiedziat, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych
lekow:

- metotreksat (lek stosowany w leczeniu raka lub reumatyzmu).



- probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny moczanowej).
- warfaryne (lek rozrzedzajacy krew).
- antybiotyki (fluorochinolony, makrolidy, cykliny, kotrimoksazol i niektore cefalosporyny).

Ciaza, karmienie piersig i ptfodnos§¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Jesli jest to konieczne, mozna rozwazy¢ stosowanie kloksacyliny w okresie cigzy, niezaleznie od etapu
cigzy. Dane z badan klinicznych przeprowadzonych na ograniczonej liczbie pacjentow oraz dane z badan
na zwierzgtach nie wykazaty ryzyka powstawania wad wrodzonych i dziatania toksycznego dla ptodu.

Niemniej jednak pacjentka powinna poradzic si¢ lekarza, jesli jest w cigzy lub planuje zaj$¢ w ciazg.

Karmienie piersia

Lek w niewielkich ilosciach przenika do mleka ludzkiego. Wptyw na dzieci karmione piersia jest mato
prawdopodobny, chociaz nie mozna wykluczy¢ ryzyka wptywu na flore jelitowa i flor¢ jamy ustne;j
dziecka. Niewielkie iloéci substancji czynnej w mleku ludzkim mogg powodowac zwigkszone ryzyko
uczulenia. W przypadku karmienia piersig nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Podczas stosowania tego leku mozna rozwazy¢ karmienie piersig. Jesli jednak podczas karmienia piersig u
niemowlgcia wystapi biegunka lub kandydoza, musi zosta¢ podjeta decyzja o przerwaniu karmienia
piersia lub odstawieniu leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Cloxacillin Eugia moze wywiera¢ znaczny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn, w szczegolnosci ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia encefalopatii (patrz punkty 3 i 4).

Lek Cloxacillin Eugia zawiera séd

Lek Cloxacillin Eugia, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji: Ten lek zawiera
52,77 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 2,6% maksymalne;j
zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

Lek Cloxacillin Eugia, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji: Ten lek zawiera
105,55 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 5,3% maksymalnej
zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Maksymalna zalecana dawka dobowa tego leku zawiera 634,8 mg sodu (wystgpujacego w soli kuchenne;j).
Odpowiada to 31,68% zalecanego maksymalnego dziennego spozycia sodu przez osob¢ dorosla.

W razie przyjmowania leku Cloxacillin Eugia codziennie przez dtuzszy okres czasu, pacjenci, zwlaszcza
kontrolujacy zawartos¢ sodu w diecie, powinni skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

3. Jak stosowac lek Cloxacillin Eugia

Lek jest podawany przez lekarza lub pielggniarke we wstrzyknigciu dozylnym (do zyty) lub infuzji.

Lekarz okresli odpowiednig dla pacjenta dawke leku oraz sposob i czas podania wstrzyknigcia.



Dawkowanie

Dawkowanie zalezy od stanu czynno$ci nerek i watroby, a u dzieci od masy ciala.
Zwykle stosowana dawka we wskazaniach to

leczniczo

Dorosli: 8 do 12 g/dobg, podzielone na 4 do 6 podan na dobg.
Dzieci: 100 do 200 mg/kg na dobe, podzielone na 4 do 6 podan na dobe, nie przekracza¢ 12 g/dobe

leczenie profilaktyczne

Zapobieganie zakazeniom pooperacyjnym w chirurgii: profilaktyka antybiotykowa powinna by¢
krotkoterminowa, najczeséciej ograniczona do okresu srédoperacyjnego, czasami 24 godzin, ale nigdy
dhuzej niz 48 godzin. 2 g dozylnie podczas indukcji znieczulenia, a nastgpnie ponowne wstrzykniecie 1 g
dozylnie co 2 godziny w przypadku przedtuzajace;j si¢ operacji.

Czas trwania leczenia powinien obejmowac¢ caly czas trwania zabiegu az do zamkniecia skory.

Dawkowanie mozna dostosowa¢ w przypadku niewydolnosci nerek i (lub) powigzanej z nia
niewydolno$ci watroby.

WE WSZYSTKICH PRZYPADKACH NALEZY SCISLE PRZESTRZEGAC ZALECEN LEKARZA.

Sposéb podawania
Podanie dozylne — infuzja.

Kazda dawka zostanie wstrzyknigta do krazenia ogdlnego do jednej z zyt w postaci powolnej infuzji.
Infuzja trwa 60 minut.

Czas trwania leczenia
Aby antybiotyk byt skuteczny, nalezy go stosowac regularnie w zalecanych dawkach i tak dlugo, jak
zalecil lekarz.

Ustgpienie gorgczki lub innych objawoéw nie oznacza catkowitego wyleczenia.

Mozliwe uczucie zmgczenia nie jest spowodowane leczeniem antybiotykiem, ale samg infekcja.
Zmnigjszenie lub wstrzymanie leczenia nie bedzie miato wptywu na to odczucie, a bedzie opdzniato
powrdt do zdrowia.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Cloxacillin Eugia

Poniewaz wstrzyknigcie jest wykonywane przez lekarza lub pielggniarke, jest mato prawdopodobne, aby
pacjent otrzymat zbyt duzg dawke. Jesli pacjent uwaza, ze podano mu zbyt duza dawke leku, musi
poinformowac o tym osobg, ktora wykonata wstrzykniecie.

W przypadku antybiotykdéw z grupy penicylin M, do ktorej nalezy ten lek, zgtaszano przypadki
przedawkowania z wystepujgcymi zaburzeniami neurologicznymi, zaburzeniami czynnosci nerek i uktadu
pokarmowego. Jesli u pacjenta wystapig takie zaburzenia, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.



Podobnie jak w przypadku wszystkich antybiotykow z klasy penicylin, podawanie leku Cloxacillin Eugia,
szczegolnie w przypadku przedawkowania, moze wywolywac zmiany stanu psychicznego spowodowane
chorobg mézgu, uszkodzeniem lub nieprawidtowym funkcjonowaniem moézgu (encefalopatia).

Objawy mogg by¢ rozne, ale moze wystapic¢ gorgczka, sztywnos¢ karku i (lub) bdl gtowy. Moga rowniez
wystapi¢ problemy z uzywaniem rak i ndg, problemy z mowieniem lub dezorientacja. Jesli wystapia takie
problemy, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg (patrz punkty 2 i 4).

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

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z tych potencjalnie powaznych dzialan niepozadanych
nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem:

Rzadko (mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 1 000 0sob):

. Ciezkie ostre reakcje alergiczne (reakcja anafilaktyczna). Taka reakcja moze zagraza¢ zyciu. Moze
wystgpi¢ jeden lub wiecej z ponizszych objawdw: zaczerwienienie, swedzenie lub wysypka na
skorze (pokrzywka), trudnosci w oddychaniu i zawroty gtowy. Lek Cloxacillin Eugia moze
powodowac¢ zmniejszenie liczby komorek granulocytow we krwi (agranulocytoza), a odporno$é
pacjenta na zakazenia moze by¢ obnizona. Jesli u pacjenta wystapi zakazenie z takimi objawami jak
goraczka oraz powazne pogorszenie stanu ogolnego lub goraczka z objawami zakazenia
miejscowego, takimi jak bol gardta/jamy ustnej lub problemy z ukladem moczowym), nalezy
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza. Pacjentowi zostanie wykonane badanie krwi w celu sprawdzenia
mozliwego zmniegjszenia liczby granulocytéw (agranulocytoza). Wazne jest, aby poinformowac
lekarza o przyjmowanych lekach.

. Ostre zapalenie okr¢znicy (rzekomobloniaste zapalenie okreznicy).

Nadkazenia/(wtérne) zakazenia bakteryjne.

Czesto$¢ nieznana (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

. Ciezkie reakcje nadwrazliwosci z silng wysypka, ktorej moze towarzyszy¢ goraczka, zmgczenie,
obrzek twarzy lub gruczotéw chtonnych, zwickszenie liczby eozynofilow (rodzaj biatych krwinek),
wplywajace na watrobe, nerki lub ptuca (reakcja znana jako wysypka polekowa z eozynofilig i
objawami ogolnymi, ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS).

. Obrzek Quinckego (obrzek podskoérny).

. Zmieniony stan psychiczny spowodowany choroba, uszkodzeniem lub nieprawidtowym
funkcjonowaniem moézgu (encefalopatia).

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek dziatania
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub inne osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego.

Czesto (mogq wystqpic u nie wigcej niz 1 na 10 0sob):

. Zte samopoczucie (marazm), biegunka
o Wysypka
o Zapalenie naczynia krwiono$nego po wstrzyknieciu dozylnym (zakrzepowe zapalenie zyt)

Niezbyt czeste (mogq wystqpic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 0sob):



. Zwickszona liczba specjalnego rodzaju biatych krwinek (eozynofili)
. Goraczka pokrzywowa (pokrzywka)

Rzadko (mogq wystgpic¢ u nie wigcej 1 na 1 000 0sob):

. Zmnigjszona liczba bialych krwinek (leukopenia)
. Uszkodzenie watroby
o Uszkodzenie nerek

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

Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwistosc¢)

Uszkodzenie komorek krwi, takie jak zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowosc)
Nudnosci

Wymioty

Zapalenie nerek

Nadmierny wzrost drozdzakow w jamie ustnej oraz w pochwie u kobiet

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Cloxacillin Eugia

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie fiolki i pudetku po:
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Instrukcje dotyczace przechowywania tego leku po rekonstytucji znajduja sie¢ w sekcji ,,Informacje
przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego”.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cloxacillin Eugia

. Substancja czynna leku jest kloksacylina.


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

Kazda fiolka zawiera 1 g lub 2 g kloksacyliny (w postaci kloksacyliny sodowej jednowodnej,
odpowiednio 1,092 g lub 2,184 g).
. Lek nie zawiera substancji pomocniczych.

Jak wyglada lek Cloxacillin Eugia i co zawiera opakowanie
Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/do infuzji.

Lek Cloxacillin Eugia to bialy lub prawie biaty krystaliczny proszek umieszczony w bezbarwnej szklanej
fiolce, zamknigtej szarym gumowym korkiem i uszczelnionej aluminiowg uszczelkg z polipropylenowa
naktadka.

Nalezy unika¢ stosowania workow PVC do przechowywania i rozcienczania leku.
Kazde tekturowe pudetko zawiera 1, 10, 25 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca/importer

Podmiot odpowiedzialny:

Eugia Pharma (Malta) Limited

Vault 14, level 2

Valletta Waterfront

Floriana, FRN 1914

Malta

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytwérca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Joao de Deus 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugalia

Arrow Génériques

26 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francja

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

Francja: CLOXACILLINE ARROW 1g, poudre pour solution injectable / pour perfusion
CLOXACILLINE ARROW 2 g, poudre pour solution injectable / pour perfusion

Polska: Cloxacillin Eugia


mailto:medicalinformation@aurovitas.pl

Portugalia: Cloxacilina Generis

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Dodatkowe informacje
Porada/edukacja medyczna

Antybiotyki sg stosowane w leczeniu zakazen wywolanych przez bakterie. Nie dzialajg one na zakazenia
wywotlane przez wirusy.

Czasami zakazenie wywotane przez bakterie nie reaguje na kuracje antybiotykowa. Jedna z najczestszych
przyczyn takiego stanu rzeczy jest to, ze bakterie wywotujace zakazenia sa oporne na przyjmowany
antybiotyk. Oznacza to, Zze moga one przetrwac, a nawet rozmnazac si¢ pomimo przyjmowania
antybiotyku.

Bakterie mogg sta¢ si¢ oporne na antybiotyki z wielu powodow. Ostrozne stosowanie antybiotykow moze
pomdc zmniejszy¢ ryzyko opornosci bakterii na nie.

Kiedy lekarz przepisze kuracj¢ antybiotykiem, ma to na celu wyleczenie tylko aktualnej choroby.
Przestrzeganie ponizszych zalecen pomoze zapobiec pojawieniu si¢ opornych bakterii, ktore moga
uniemozliwi¢ dzialanie antybiotyku.

1. Bardzo wazne jest, aby przyjmowaé antybiotyk w odpowiedniej dawce, we wlasciwym czasie i
przez odpowiednig liczbe dni. Nalezy przeczytac instrukcje na opakowaniu, a jesli co$ jest
niezrozumiate, nalezy poprosi¢ lekarza lub farmaceute o wyjasnienie.

2. Nie nalezy przyjmowac antybiotyku, chyba ze zostat on przepisany $cisle okreslonej osobie i nalezy
go stosowaé wylacznie w celu leczenia zakazenia, na ktdre zostat przepisany.

3. Nie nalezy przyjmowac antybiotykow, ktore zostaty przepisane innym osobom, nawet jesli miaty
podobne zakazenie.

4. Nie nalezy podawac antybiotykow, ktore zostaly przepisane $cisle okreslonej osobie innym
osobom.
5. Jesli po ukonczeniu kuracji zgodnie z zaleceniami lekarza pozostaty jakiekolwiek ilosci

antybiotyku, nalezy zanie$¢ pozostata cze$¢ do apteki w celu odpowiedniej utylizacji.
Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przygotowanie roztworu
Do rekonstytucji roztworu nalezy stosowac¢ technike aseptyczna.

W zaleznosci od ilosci, jaka ma by¢ podana, do rozpuszczenia proszku zaleca si¢ uzycie wody do
wstrzykiwan lub roztworu chlorku sodu 9 mg/mL (0,9%) do wstrzykiwan.

Ponizej podano ilo$ci rozpuszczalnika, ktore nalezy doda¢ w celu przygotowania roztworu do
wstrzykiwan/do infuzji:



Rekonstytucja do wstrzyvkniecia dozylnego:

1 g rekonstytuowa¢ w 16 mL lub 20 mL wody do wstrzykiwan (lub 5% roztworu dekstrozy lub 0,9%
roztworu chlorku sodu).
2 g rekonstytuowa¢ w 10 mL lub 40 mL wody do wstrzykiwan (lub 0,9% roztworu chlorku sodu).

Rozcienczanie do infuzji:

Dla 1g:
Rekonstytuowany roztwor 1 g [w 16 mL lub 20 mL wody do wstrzykiwan (lub dekstrozy lub 0,9%
roztworu chlorku sodu)] rozcienczy¢ 100 mL 0,9% roztworu chlorku sodu lub 5% dekstrozy.

Dla 2 g:
Rekonstytuowany roztwér 2 g [w 10 mL lub 40 mL wody do wstrzykiwan (0,9% chlorek sodu)]
rozcienczy¢ 90 mL 0,9% roztworu chlorku sodu lub 5% dekstrozy.

Podawanie
Po rekonstytucji roztwor musi by¢ klarowny. Nie nalezy uzywaé roztworu, jesli znajdujg si¢ w nim
widoczne czastki. Sporzadzi¢ tylko jedng dawke. Niewykorzystany roztwor nalezy usunac.

Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi lekami.

Stabilnosé

Roztwoér do rekonstytucji:

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ w uzyciu przez 12 godzin w temperaturze pokojowej (25°C)
przy oswietleniu pokojowym i przez 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C przy ochronie przed
Swiattem.

Rozcienczony roztwor:
Rozcienczony roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile metoda otwarcia/rekonstytucji/rozcienczania nie wyklucza
ryzyka zanieczyszczenia mikrobiologicznego, produkty nalezy zuzy¢ natychmiast.

,,Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani do wody w gospodarstwie domowym. Nalezy poprosi¢
farmaceute o usuniecie lekow, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko”.
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