Sp. zn. sukls310312/2025
Pribalova informace: informace pro pacienta

Meropenem Olikla 500 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok
Meropenem Olikla 1 000 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok
meropenem

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud seu Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ti¢ink, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Meropenem Olikla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Meropenem Olikla podan
Jak se ptipravek Meropenem Olikla podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Meropenem Olikla uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Meropenem Olikla a k ¢emu se pouzZiva

Ptipravek Meropenem Olikla obsahuje 1é€Civou latku meropenem a patii do skupiny 1€kii oznaCovanych
jako ,.karbapenemova antibiotika®. UCinkuje tak, ze zabiji bakterie, které mohou zplsobovat zavazné
infekce.

Ptipravek Meropenem Olikla se pouziva k 1é€bé nasledujicich infekci u dospélych, dospivajicich a déti

ve véku od 3 mésici:

- infekce postihujici plice (pneumonie);

- infekce plic a pradusek u pacienti s cystickou fibrézou (dédicné onemocnéni, pii kterém se plice a
travici systém mohou ucpavat hustym, lepkavym hlenem);

- komplikované infekce mocCovych cest;

- komplikované infekce bficha;

- infekce, které muzete ziskat v pribéhu porodu nebo po ném;

- komplikované infekce kiize a mékkych tkani;

- akutni bakterialni infekce mozku (meningitida).

Tento 1éCivy ptipravek lze pouzit k 1é€bé pacientl s nizkym poctem bilych krvinek a horeckou
(s oslabenym imunitnim systémem), u kterych je podezfeni na bakterialni infekci.

Pripravek Meropenem Olikla 1ze pouzit k 1é¢b¢ bakterialni infekce krve ve spojitosti s kteroukoli infekei
zminénou vyse.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude p¥ipravek Meropenem Olikla podan

Pripravek Meropenem Olikla Vam nesmi byt podan,

- jestlize jste alergicky(4) na meropenem nebo na dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bode 6);

- jestlize jste alergicky(4) na jina antibiotika, jako jsou peniciliny, cefalosporiny nebo karbapenemy,
protoze muzete byt alergicky(4) téZ na meropenem.



Upozornéni a opatieni

Pfedtim nez Vam bude ptipravek Meropenem Olikla podan, se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni
sestrou, jestlize:

- mate zdravotni problémy tykajici se ledvin nebo jater;

- jste mel(a) zavazny prajem po podani jinych antibiotik.

Krevni testy
V pribehu 1éCby se mliZe objevit pozitivni krevni test (Coombstiv test), ktery ukazuje na pritomnost
protilatek, jez mohou nicit Cervené krvinky. Lékai Vam vSe vysvétli.

Kozni reakce
Mohou se u Vas objevit znamky a ptiznaky zavaznych koznich reakci (viz bod 4). V takovém
ptipade¢ se ihned porad’te se svym lékatem nebo zdravotni sestrou, aby mohli pfiznaky 1écit.

Problémy s jatry
Pokud si vS§imnete zeZloutnuti kiize a o¢niho bélma, svédéni kiize, tmave zbarvené moci nebo svétlé
stolice, informujte svého 1ékate. Mlze to byt znamka problém s jatry, které ma lIékai zkontrolovat.

Pokud si nejste jist(a), zda se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, zeptejte se svého 1ékate nebo
zdravotni sestry dfive, nez Vam bude tento 1éCivy ptipravek podan.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Meropenem Olikla

Informujte svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dob¢é uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Diivodem je fakt, ze ptipravek Meropenem
Olikla miiZze ovliviiovat ti¢inek jinych 1éciv a nékterd jina 1é¢iva mohou ovliviiovat ucinek piipravku
Meropenem Olikla.

Zvlaste dulezité je, abyste informoval(a) svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru, pokud uzivate

néktery z nasledujicich 1éku:

- probenecid (k 1é¢bé dny);

- kyselinu valproovou/natrium-valproat/valpromid (k 1é¢b¢ epilepsie). Pfipravek Meropenem Olikla
se nesmi pouzivat, nebot’ miiZe snizit ucinek natrium-valproatu,

- usty podavané léky snizujici srazlivost krve (k 1écbé krevnich srazenin nebo k predchazeni jejich
tvorby).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, poradte
se se svym lékafem nebo I¢karnikem dfive, nez je Vam tento piipravek podan. Je zadouci, aby Vam
v pritbéhu téhotenstvi nebyl meropenem podavan. Lékar rozhodne o tom, zda Vam mize byt piipravek
Meropenem Olikla podan.

Informujte 1¢kare o tom, Ze kojite nebo chcete kojit predtim, nez Vam bude piipravek Meropenem Olikla
podan. Mala mnozstvi 1é¢iva mohou piechazet do matefského mléka. Lékar rozhodne o tom, zda Vam
muze byt ptipravek Meropenem Olikla podan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie hodnotici vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Avsak podavani
meropenemu bylo spojeno s bolesti hlavy, mravencenim a s bodanim v kiizi (paresteziemi). Kterykoli z
téchto nezadoucich ucinkd muze ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Tento 1éCivy ptipravek miZze spustit mimovolni svalové pohyby vedouci krychlému a
nekontrolovatelnému tiesu téla (kfecim). Obvykle jsou doprovazeny ztratou védomi. Pokud se u Vas
vyskytne tento nezddouci Gcinek, nefid’te dopravni prostiedek ani neobsluhujte stroje.

Pripravek Meropenem Olikla obsahuje sodik

Meropenem Olikla 500 mg: tento 1éCivy pfipravek obsahuje 45 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské
soli) v jedné 500mg lahvicce, coz odpovida 2,25 % doporuceného maximalniho denniho ptijmu
sodiku potravou pro dospé€lého.



Meropenem Olikla 1 000 mg: tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 90 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské
soli) v jedné 1000mg lahvicce, coz odpovida 4,5 % doporuceného maximalniho denniho ptijmu sodiku
potravou pro dospélého.

Pokud mate sledovat ptijem sodiku, informujte o tom Iékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru.

3.  Jak se pripravek Meropenem Olikla podava
Ptipravek Meropenem Olikla je obvykle podavan 1ékafem ¢i zdravotni sestrou.

Pouziti u dospélych

- Davka zavisi na typu infekce, kterou mate, na miste postizeni infekci a na zdvaznosti infekce. Lékar
rozhodne o vhodné davce.

- Davka pro dospélé je obvykle mezi 500-2 000 mg. Davku obvykle dostanete kazdych 8 hodin.
Pokud vsak mate poruchu funkce ledvin, ddvku muzete dostavat mén¢ cCasto.

Pouziti u déti a dospivajicich

- Davka u déti ve veéku od 3 mésict az do 12 let se vypocita na zaklade veku a télesné hmotnosti
ditéte. Obvykla davka se pohybuje mezi 10-40 mg meropenemu na jeden kilogram (kg) télesné
hmotnosti ditéte. Davka se obvykle podava kazdych 8 hodin. D¢ti s télesnou hmotnosti vice nez
50 kg dostavaji davku jako dospéli.

Jak se pripravek Meropenem Olikla podava

- Pripravek Meropenem Olikla dostanete jako injekci nebo infuzi do velké zily.

- Ptipravek Meropenem Olikla Vam poda 1ékat nebo zdravotni sestra.

- Injekce se nema misit s jinymi roztoky nebo pridavat k jinym roztokim, které obsahuji jina 1éciva.

- Doba podévani injekéniho roztoku mize byt pfiblizn€ 5 minut nebo 15 az 30 minut. Lékat Vam
fekne, jak bude ptipravek Meropenem Olikla podévan.

- Injekéni roztok se obvykle podava kazdy den ve stejnou dobu.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Meropenem Olikla, nezZ jste mél(a) dostat

Pokud Vam nadhodou bylo podano vice pripravku, nez je predepsand davka, kontaktujte okamzité svého
1ékare.

JestliZe Vam nebyl podan pripravek Meropenem Olikla

Pokud Vam nebyla injekce podana, je tieba dostat ji co nejdiive. Pokud se vSak jiz blizi ¢as dalsi davky,
zapomenuta davka ma byt vynechana. Nasledujici davka nebude zdvojnasobena (dveé davky ve stejnou
dobu), aby byla nahrazena vynechana davka.

JestliZe jste prerusil(a) 1é¢bu pripravkem Meropenem Olikla
Nepterusujte 1écbu pripravkem Meropenem Olikla, dokud Vam to 1ékat nedoporudi.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1€kare, lékarnika
nebo zdravotni sestry.
4.  Mozné nezadouci ucinky

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

Zavazné alergické reakce




Pokud mate nékteré z t€chto zndmek a ptiznakd, informujte okamzit€ svého Iékare nebo
zdravotni sestru. Mizete potfebovat neodkladnou lékafskou pomoc. Znamky a priznaky alergie
mohou zahrnovat nahly nastup:

zavazné vyrazky, svédéni nebo koptivky;

otoku obliceje, rtl, jazyka nebo jinych c¢asti téla;

dusnosti, sipotu nebo obtizného dychéni;

zavaznych koznich reakci, mezi které patfi:

» Zavazné kozni reakce zahrnujici horeCku, kozni vyrazku a zmény krevnich test prokazujicich
funkci jater (zvysSené hladiny jaternich enzymil), zvyseni poctu jednoho typu bilych krvinek
(eozinofilie) a zvétSené lymfatické (mizni) uzliny. Mlze se jednat o znamky reakce
precitlivélosti postihujici vice organti, znamé jako DRESS syndrom.

» Zéavazna Cervend Supinata vyrazka, pupinky na kazi obsahujici hnis, puchyiky nebo olupovani
ktize, coz mize byt doprovazeno vysokou horeckou a bolesti kloubt.

» Zéavazné kozni vyrazky, které se mohou projevit jako nacervenalé kruhové skvrny na trupu, ¢asto
s centralnimi puchyiky, olupovani kiize, viedy v ustech, hrdle, nosu nebo v oblasti pohlavnich
organli a o¢i a mohou jim pfedchazet horecka a ptiznaky podobné chfipce (Stevenstv-
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Poskozeni Cervenych krvinek

Znamky poskozeni krvinek zahrnuji:

* dusnost v okamziku, kdy to necekate;
»  Cervené nebo hnédé zbarvenou moc.

Pokud si v§imnete vyse uvedenych znamek, ihned kontaktujte 1ékare.

Dal$i mozné nezadouci ucinky:

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientil)

Bolest bricha (Zaludku).

Pocit na zvraceni.

Zvraceni.

Prtjem.

Bolest hlavy.

Kozni vyrazka, svédéni kiize.

Bolest a zanét (otok v misté podani injekce).

Zvyseni poctu krevnich desti¢ek v krvi (prokazané krevnim testem).

Zmeény krevnich testll, véetné testd, které maji prokazat, jak dobie pracuji jatra.

Méné casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientit)

Zmény krve. Zahrnuji snizeni poctu krevnich desticek (takze se mohou snadnéji tvotfit modtiny),
zvySeni poctu nékterych druhil bilych krvinek, snizeni poctu n€kterych bilych krvinek, zvyseni
mnozstvi latky oznaované jako ,,bilirubin®. Lékat Vas ¢as od ¢asu miiZze poslat na vySetfeni krve.
Zmeény krevnich testil, véetné testd, které maji prokazat, jak dobie pracuji ledviny.

Pocit brnéni (pichani a bodani).

Infekce dutiny Ustni a pochvy, které jsou zplisobeny kvasinkami (moucnivka).

Zanét stfeva s prijmem.

Poskozeni cév v misté, kde je pripravek Meropenem Olikla podavan.

Dalsi zmény krve. Priznaky postizeni zahrnuji casté infekce, vysokou télesnou teplotu a bolest v
krku. Lékai Vas mlze obcas poslat na vysetieni krve.

Snizené hladiny draslikuv krvi (cozmiize zptisobitslabost, svalové kiece, brnéni a poruchy srdecniho
rytmu).

Problémy s jatry. Zezloutnuti kiize a ocniho bélma, svédéni kiize, tmaveé zbarvend moc nebo svétla
stolice. Pokud si vSimnete téchto znamek nebo ptiznakt,, okamzité navstivte 1ékate.



Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacientit)
- Zachvaty kieci.
- Nahlé dezorientace a zmatenost (delirium).

HlaSeni nezadoucich uéinkii

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému Iékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlésit prostiednictvim webového formulére
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv
Srobéarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezddoucich u¢inkd muazete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5.  Jak pripravek Meropenem Olikla uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku injekéni
lahvicky za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po rekonstituci/fedéni:

Intravenozni podani bolusové injekce

Roztok pro bolusovou injekci se pfipravi rozpusténim prasku ve vodé pro injekci na konecnou
koncentraci 50 mg/ml.

Chemicka a fyzikalni stabilita ptipraveného roztoku pro bolusovou injekci pted pouzitim byla prokazana
po dobu 3 hodin pfi teploté 25 °C nebo po dobu 12 hodin pii teploté 2 °C — 8 °C.

Intravendzni podani infuze
Infuzni roztok se ptipravuje rozpusténim prasku bud’ v 0,9% infuznim roztoku chloridu sodného, nebo
v 5% roztoku glukézy pro infuzi na kone¢nou koncentraci 1-20 mg/ml.

Chemické a fyzikalni stabilita infuzniho roztoku, pfipraveného za pouziti 0,9% roztoku chloridu
sodného, byla pted jeho pouzitim prokéazana po dobu 5 hodin pii teploté 25 °C nebo po dobu 24 hodin
pfti teploté 2 °C — 8 °C. Chemicka a fyzikalni stabilita infuzniho roztoku ptipraveného za pouziti 5%
infuzniho roztoku gluk6zy byla prokdzana po dobu 1 hodiny pfi teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni roztok pouzit okamzité,
doba a podminky uchovavani po otevieni pied pouzitim roztoku jsou v odpovédnosti uzivatele.

Jedna injekéni lahvicka je pouze na jedno pouziti.
Pro ptipravu a podani roztoku je tfeba pouzit standardni aseptické techniky.

Rekonstituovany roztok chraiite pted mrazem.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Meropenem Olikla obsahuje
o Lécivou latkou je meropenem.
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 500 mg nebo 1 000 mg meropenemu (ve forme trihydratu
meropenemu).
o Dalsi pomocnou latkou je uhlic¢itan sodny.

Jak pripravek Meropenem Olikla vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Meropenem Olikla je bily az svétle Zluty krystalicky préasek pro injekéni/infuzni roztok v
injekéni lahviccee.

Velikost baleni: 1 nebo 10 injek¢nich lahvicek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti balen.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Olikla s.r.0., ndmésti Smitickych 42, Kostelec nad Cernymi lesy, 281 63 Ceska republika

Vyrobce
Kymos S.L., Ronda De Can Fatj6 7B, Parc Tecnologic Del Vallés, Cerdanyola Del Vallés, Barcelona,
08290, Span¢lsko

Eurofins Analytical Services Hungary Kft., Anonymus Utca 6, Budapest IV, 1045, Mad’arsko
Tento lécivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru
pod témito nazvy:

Ceska republika, Slovenska republika: Meropenem Olikla

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 9. 2025.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Jak pripravit tento 1éCivy pripravek

- Lécivy pripravek musi byt rekonstituovan ve vodé€ pro injekci v piripadé podani intravenozni
bolusovou injekei. V ptipad¢ podani intravendzni infuzi je zapotiebi pfipravek natedit 0,9%
roztokem chloridu sodného, nebo 5% roztokem glukozy.

- Pouzijte ptipravek ihned po jeho ptipravé. Chrante pred mrazem.

Bolusova injekce
- Roztok urceny k podani bolusovou injekci se pfipravi rozpusténim prasku ve vodé pro injekci na
konecnou koncentraci 50 mg/ml.

Umyijte si ruce a dobfe je osuste. Pfipravte si €istou pracovni plochu.

Vyjméte injekéni lahvicku s pripravkem Meropenem Olikla z obalu. Zkontrolujte lahvicku a datum

pouzitelnosti ptipravku. Zkontrolujte, zda je lahvicka cela a neposkozena.

3. Odstrante vicko a ocistéte pryzovou zatku tamponem namocenym v alkoholu. Nechte pryZovou
zatku oschnout.

4. Nasad'te novou sterilni jehlu na novou sterilni stiikacku, aniz byste se dotykali konct.

5. Natahnéte do stiikacky doporuc¢ené mnozstvi sterilni vody pro injekci. Mnozstvi roztoku, ktery

o =



potiebujete, je uvedeno v tabulce nize:

Davka ptipravku Meropenem Olikla| Mnozstvi vody pro injekci potiebné k fedéni
500 mg 10 ml
1 000 mg 20 ml
1 500 mg 30 ml
2000 mg 40 ml

Poznamka: Pokud je piedepsand davka piipravku Meropenem Olikla vétsi nez 1 000 mg, budete
potfebovat vice nez 1 injekéni lahvicku pfipravku Meropenem Olikla. Roztok v lahvickach muzete
natahnout do téze stikacky.

6.

7.

10.
11.

12.

Propichnéte jehlou na sttikacce pryzovou zatku uprostied a injikujte doporu¢ené mnozstvi vody pro
injekci do lahvicky nebo lahvicek ptipravku Meropenem Olikla.

Vytahnéte jehlu z lahvicky a lahvicku dobte protepejte po dobu asi 5 sekund, nebo az se veskery
prasek rozpusti. Otfete jesté jednou pryZovou zatku novym tamponem napusténym alkoholem a
nechte uzavér oschnout.

S pistem zcela zatlacenym do injekeni stiikacky propichnéte jehlou znovu pryzovou zatku. Nyni
musite drzet lahvicku i stfikacku a obratit lahvicku dnem vzhtru.

Drzte sttikacku tak, aby byl konec jehly ponofen v roztoku, tahnéte za pist a natahnéte veskery
roztok z lahvicky do stiikacky.

Vytahnéte jehlu a stiikacku z lahvicky a dejte prazdnou lahvicku stranou na bezpecné misto.
Drzte stiikacku kolmo tak, aby jehla sméfovala smérem vzhtru. Poklepejte na stiikacku tak, aby se
veskeré bublinky dostaly nahoru.

Odstraiite veskery vzduch v injekéni stiikacce mirnym stlatenim pistu, dokud vzduch neunikne.

Chemickd a fyzikalni stabilita pfipraveného roztoku pro bolusovou injekci pted pouzitim byla prokazana
po dobu 3 hodin pfi teploté 25 °C nebo po dobu 12 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C.

Podani injekce
Lék mizete podat bud’to kratkou kanylou nebo kanylou venflon, nebo portem nebo centralnim zilnim
katetrem.

Podani pripravku Meropenem Olikla kratkou kanylou nebo kanylou venflon

1.
2.

3.
4.

5.

Sejméte jehlu ze stiikacky a opatrné ji vyhod’te do nddoby na ostré predmety.

Ottete konec kratké kanyly nebo venflonu tamponem napusténym alkoholem a nechte oschnout.
Oteviete Usti kanyly a nasad’te injekéni stiikacku.

Pomalu stlacujte pist stiikacky tak, aby se antibiotikum aplikovalo rovnomémeé po dobu asi 5 minut.
Jakmile skoncite s podavanim antibiotika a stfikacka je prazdna, vyndejte stfikacku a proplachnéte
ji.

Uzaviete Gsti kanyly a opatrné vyhod'te stiikacku do nadoby na ostré predméty.

Podani pripravku Meropenem Olikla portem nebo centralnim Zilnim katetrem

1.

2.

3.
4.

Odstrante uzavér portu nebo centralniho zZilniho katetru, o€istéte usti katetru tamponem napusténym
alkoholem a nechte oschnout.

Nasad’te injekéni stiikacku a pomalu stlacujte jeji pist tak, aby bylo antibiotikum aplikovano
rovnomeérné po dobu asi 5 minut.

Jakmile skoncite s podavanim antibiotika, vyndejte stiikacku a proplachnéte ji.

Nasad’te novy Cisty uzaveér na centralni zilni katetr a opatrné vyhod'te stiikacku do nadoby na ostré
predméty.

Intravendzni infuze

Infuzni roztok se pfipravi rozpusténim prasku bud’ v 0,9% infuznim roztoku chloridu sodného,
nebo v 5% infuznim roztoku glukézy na kone¢nou koncentraci 1-20 mg/ml.



1) Pied pouzitim lze prasek piimo rekonstituovat s kompatibilnim infuznim roztokem.

a.

b. Protiepejte obsah lahvicky, aby vznikl roztok.

2) Preneste rekonstituovany roztok do kone¢ného kompatibilniho roztoku (napt. minivaku), abyste
ziskali celkovy objem nejméné 50 ml, a podéavejte intravendzni infuzi po dobu 15 az 30 minut.
Konec¢na koncentrace infuze ma byt 1-20 mg/ml.

Propichnéte injekeni jehlou uzavér lahvicky a injikujte 10 ml kompatibilniho infuzniho
roztoku do 500mg lahvicky, nebo 20 ml kompatibilniho infuzniho roztoku do 1 000mg
lahvicky. Takto rekonstituované lahvicky obsahuji roztok o koncentraci 50 mg/ml.

Rekonstituce injek¢énich lahvicek pro

intraven6zni bolusovou injekci

Intraveno6zni infuze

Priblizna kone¢na koncentrace po nafedéni (celkovy objem infuze)**

Velikost Pridané Priméma 1 5 10 15 20

lahvicky fedidlo* (ml) | koncentrace (mg/ml) mg/ml mg/ml | mg/ml mg/ml mg/ml
500 mg 10 50 500 ml 100ml | 50ml 33,3 ml 25 ml
1000 mg |20 50 - 200ml| 100ml | 66,7 ml 50 ml
1500mg |30 50 - - 150 ml 100 ml 75 ml
2000mg |40 50 - - 200ml | 1333 ml| 100ml

* Mnozstvi vody pro injekci potfebné k fedéni.
** Kompatibilni infuzni roztok: 0,9% roztok chloridu sodného, 5% roztok glukézy.

Ptipadné lze obsah injek¢ni stiikacky opét rekonstituovat, poté je vysledny roztok pfidan do infuzni lahve

nebo infuzniho vakua dale fedén vhodnym infuznim roztokem.

Chemicka a fyzikalni stabilita pfipravené¢ho infuzniho roztoku za pouziti 0,9% roztoku chloridu
sodného byla prokazana po dobu 5 hodin pfi teploté 25 °C nebo po dobu 24 hodin pii teploté 2 °C — 8
°C. Chemicka a fyzikalni stabilita infuzniho roztoku ptipraveného za pouziti 5% infuzniho roztoku
glukézy byla prokazana po dobu 1 hodiny pfi teploté 25 °C.




