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Piibalova informace: informace pro pacienta

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

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ Vam bude tento piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékari, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Meropenem Olikla a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Meropenem Olikla uchovavat

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

Ptipravek Meropenem Olikla obsahuje 1é¢ivou latku meropenem a patii do skupiny 1ékd ozna¢ovanych
jako ,karbapenemova antibiotika“. U¢inkuje tak, Ze zabiji bakterie, které mohou zptisobovat zavazné
infekce.

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

ve véku od 3 mésict:

- infekce postihujici plice (pneumonie);

- infekce plic a pridusek u pacientti s cystickou fibrozou (dédi¢né onemocnéni, pti kterém se plice a
travici systém mohou ucpavat hustym, lepkavym hlenem);

- komplikované infekce mocovych cest;

- komplikované infekce bficha;

- infekce, které mazete ziskat v prubehu porodu nebo po ném;

- komplikované infekce kiize a mékkych tkani;

- akutni bakterialni infekce mozku (meningitida).

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

Pipravek Meropenem Olikla lze pouzit k 1é¢bé bakterialni infekce krve ve spojitosti s kteroukoli infekci
zminénou vyse.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Meropenem Olikla podén

Piipravek Meropenem Olikla Vam nesmi byt podan,

- jestlize jste alergicky(4) na meropenem nebo na dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6);

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



Upozornéni a opatieni

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

- mate zdravotni problémy tykajici se ledvin nebo jater;

- jste mél(a) zavazny prijem po podani jinych antibiotik.

Krevni testy
V prubchu 1écby se mlze objevit pozitivni krevni test (Coombstv test), ktery ukazuje na pfitomnost
protilatek, jez mohou nicit cervené krvinky. Lékat Vam vse vysvétli.

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

Problémy s jatry
Pokud si vSimnete zezloutnuti kiize a o¢niho bélma, svédéni kuize, tmaveé zbarvené moci nebo svétlé
stolice, informujte svého lékate. Mtize to byt znamka problémd s jatry, které ma 1ékat zkontrolovat.

Pokud si nejste jist(a), zda se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, zeptejte se svého lékaie nebo
zdravotni sestry dfive, nez Vam bude tento 1é¢ivy piipravek podan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Meropenem Olikla

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dobé wuzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Diivodem je fakt, Ze pripravek Meropenem
Olikla mize ovliviiovat ucinek jinych 1é¢iv a néktera jind 1é¢iva mohou ovliviiovat ucinek piipravku
Meropenem Olikla.

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

nektery z nasledujicich 1€k

- probenecid (k 1écbé dny);

- kyselinu valproovou/natrium-valproat/valpromid (k 1é¢b¢ epilepsie). Piipravek Meropenem Olikla
se nesmi pouZzivat, nebot’ miize snizit i€inek natrium-valproatu;

- usty podavané l1éky snizujici srazlivost krve (k 1é¢bé krevnich srazenin nebo k predchazeni jejich
tvorby).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez je Vam tento ptipravek podan. Je zadouci, aby Vam
v prubéhu téhotenstvi nebyl meropenem podavan. Lékai rozhodne o tom, zda Vam miize byt piipravek
Meropenem Olikla podan.

Informujte 1€kaie o tom, ze kojite nebo chcete kojit predtim, nez Vam bude ptipravek Meropenem Olikla
podan. Mala mnozstvi léciva mohou prechazet do matetského mléka. Lékat rozhodne o tom, zda Vam
muze byt ptipravek Meropenem Olikla podan.

Rizeni dopravnich prostiredkii 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 ucinkli mize ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Tento léCivy pripravek muze spustit mimovolni svalové pohyby vedouci krychlému a
nekontrolovatelnému tresu téla (kfe¢im). Obvykle jsou doprovéazeny ztratou védomi. Pokud se u Vés
vyskytne tento nezadouci ucinek, nefid’te dopravni prostfedek ani neobsluhujte stroje.

Pripravek Meropenem Olikla obsahuje sodik

Meropenem Olikla 500 mg: tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 45 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské
soli) vjedné 500mg lahvicce, coz odpovida 2,25 % doporuc¢eného maximalniho denniho ptijmu
sodiku potravou pro dosp€lého.



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

Pokud mate sledovat pfijem sodiku, informujte o tom lékate, Iékarnika nebo zdravotni sestru.

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

Pouziti u dospélych

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

- Déavka pro dospélé je obvykle mezi 500-2 000 mg. Davku obvykle dostanete kazdych 8 hodin.
Pokud vsak mate poruchu funkce ledvin, davku mizete dostavat méné Casto.

Pouziti u déti a dospivajicich

- Davka u déti ve véku od 3 mésict az do 12 let se vypocita na zdklad¢é veéku 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. Déti s télesnou hmotnosti vice nez
50 kg dostavaji davku jako dospéli.

Jak se ptipravek Meropenem Olikla podava

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

- Pripravek Meropenem Olikla Vam poda 1ékai nebo zdravotni sestra.

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

- Doba podavani injek¢niho roztoku mize byt ptiblizné 5 minut nebo 15 az 30 minut. Lékat Vam
tekne, jak bude pfipravek Meropenem Olikla podavan.

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

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Meropenem Olikla, neZ jste mél(a) dostat

Pokud Vam nahodou bylo podano vice piipravku, nez je predepsana davka, kontaktujte okamzité¢ svého
1ékare.

JestliZze Vam nebyl podan pripravek Meropenem Olikla

Pokud Vam nebyla injekce podéna, je tieba dostat ji co nejdiive. Pokud se vSak jiz blizi ¢as dalsi davky,
zapomenuta davka ma byt vynechana. Nasledujici davka nebude zdvojnasobena (dvé davky ve stejnou

dobu), aby byla nahrazena vynechana davka.

JestliZe jste prerusil(a) 1é¢bu pripravkem Meropenem Olikla
Nepfterusujte 1ébu pripravkem Meropenem Olikla, dokud Vam to 1ékat nedoporuci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muze mit i tento pripravek nezadouci U¢inky, které se ale nemuseji
vyskytnout u kazdého.

Zavazné alergické reakce




Pokud mate nékteré ztéchto znamek a priznaki, informujte okamzit¢ svého lékafe nebo
zdravotni sestru. Muzete potfebovat neodkladnou lékatskou pomoc. Znamky a priznaky alergie
mohou zahrnovat nahly nastup:

- zavazné vyrazky, svédéni nebo koptivky;

- otoku obli¢eje, rtl, jazyka nebo jinych casti téla;

- dusnosti, sipotu nebo obtizného dychani;

- zavaznych koZznich reakci, mezi které patfi:

Zavazné kozni reakce zahrnujici horecku, kozni vyrazku a zmény krevnich testti prokazujicich
funkci jater (zvySené hladiny jaternich enzymil), zvySeni poctu jednoho typu bilych krvinek
(eozinofilie) a zvétSené lymfatické (mizni) uzliny. Mize se jednat o znamky reakce
ptecitlivélosti postihujici vice organti, znamé jako DRESS syndrom.

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

Zavazné kozni vyrazky, které se mohou projevit jako nacervenalé kruhové skvrny na trupu, Casto
s centradlnimi puchyiky, olupovani ktize, viedy v ustech, hrdle, nosu nebo v oblasti pohlavnich
organti a o¢i a mohou jim pifedchdzet horecka a ptriznaky podobné chiipce (Stevenstv-

wev s

Poskozeni ¢ervenych krvinek

Znamky poskozeni krvinek zahrnuyji:

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

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

Dal$i mozné nezadouci Géinky:

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

Bolest biicha (zaludku).

Pocit na zvraceni.

Zyvraceni.

Prijem.

Bolest hlavy.

Kozni vyrazka, svédéni ktize.

Bolest a zanét (otok v misté podani injekce).

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

Zmeény krevnich testll, vCetné testll, které maji prokazat, jak dobfe pracuji jatra.

Mené casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientii)

Zmeény krve. Zahrnuji snizeni poctu krevnich desticek (takZe se mohou snadnéji tvofit modfiny),
zvyseni poctu nekterych druhi bilych krvinek, snizeni poctu nékterych bilych krvinek, zvySeni
mnozstvi latky oznacované jako ,.bilirubin®. Lékat Vas ¢as od Casu mize poslat na vySetfeni krve.
Zmeény krevnich testl, véetné testu, které maji prokazat, jak dobie pracuji ledviny.

Pocit brnéni (pichani a bodani).

Infekce dutiny ustni a pochvy, které jsou zpuisobeny kvasinkami (moucnivka).

Zanét stieva s prijmem.

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

Dalsi zmény krve. Ptiznaky postizeni zahrnuji casté infekce, vysokou télesnou teplotu a bolest v
krku. Lékat Vas mtlize obcCas poslat na vySetieni krve.

Snizené hladiny drasliku v krvi (coz miiZe zptisobit slabost, svalové kieCe, brnéni a poruchy srde¢niho
rytmu).

Problémy s jatry. ZeZloutnuti kiize a o¢niho bélma, svédéni kize, tmaveé zbarvena moc¢ nebo svétla
stolice. Pokud si v§imnete téchto znamek nebo priznakl, okamzité navstivte 1ékaie.



Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacientit)
- Zéachvaty kiedi.
- Nahla dezorientace a zmatenost (delirium).

Hlaseni neZadoucich acinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pftipravku.

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 uchovévani.

Po rekonstituci/fedéni:

Intravenozni podadnt bolusové injekce

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

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

Intravenozni podani infuze
Infuzni roztok se pfipravuje rozpusténim prasku bud’ v 0,9% infuznim roztoku chloridu sodného, nebo
v 5% roztoku glukoézy pro infuzi na konecnou koncentraci 1-20 mg/ml.

Chemické a fyzikdlni stabilita infuzniho roztoku, pfipravené¢ho za pouziti 0,9% roztoku chloridu
sodného, byla pted jeho pouzitim 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 piipraveného za pouziti 5%
infuzniho roztoku glukézy byla prokazana po dobu 1 hodiny pfi teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska mé byt piipravek pouzit okamzité. Pokud neni roztok pouzit okamZzité,
doba a podminky uchovavani po otevieni pied pouZzitim roztoku jsou v odpovédnosti uZivatele.

Jedna injek¢ni lahvicka je pouze na jedno pouziti.
Pro piipravu a podani roztoku je tieba pouzit standardni aseptické techniky.

Rekonstituovany roztok chraiite pted mrazem.


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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni 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 formé trihydratu
meropenemu).
o Dalsi pomocnou latkou je uhli¢itan sodny.

Jak pripravek Meropenem Olikla vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Meropenem Olikla je bily az svétle zluty krystalicky prasek pro injek¢ni/infuzni roztok v
injekéni lahvicee.

Velikost baleni: 1 nebo 10 injekénich lahvicek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Vyrobce
Kymos §.L., Ronda De Can Fatj6 7B, Parc Tecnologic Del Valles, Cerdanyola Del Valles, Barcelona,
08290, Spanélsko

Tento 1éCivy pripravek je registrovan v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru
pod témito nazvy:

Ceska republika, Slovenské republika: Meropenem Olikla

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 22. 12. 2025

Nasledujici informace jsou uré¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Jak pripravit tento 1éCivy pripravek

- Lécivy pripravek musi byt rekonstituovan ve vodé pro injekci v pfipadé podani intraven6zni
bolusovou injekci. V ptipadé podani intravendzni infuzi je zapotfebi pripravek nafedit 0,9%
roztokem chloridu sodného, nebo 5% roztokem glukézy.

- Pouzijte pripravek ihned po jeho pripraveé. Chrante pied mrazem.

Bolusovi injekce
- Roztok urceny k podani bolusovou injekci se piipravi rozpusténim prasku ve vode€ pro injekci na
konecnou koncentraci 50 mg/ml.

1.  Umyjte si ruce a dobte je osuste. Pfipravte si Cistou pracovni plochu.
Vyjméte injekéni lahvicku s pripravkem Meropenem Olikla z obalu. Zkontrolujte lahvicku a datum
pouzitelnosti piipravku. Zkontrolujte, zda je lahvicka cela a neposkozena.

3. Odstraiite vicko a o€istéte pryzovou zatku tamponem namocenym v alkoholu. Nechte pryZovou
zatku oschnout.

4. Nasad'te novou sterilni jehlu na novou sterilni stfikac¢ku, aniz byste se dotykali koncd.

5. Natahnéte do stiikacky doporucené mnozstvi sterilni vody pro injekci. Mnozstvi roztoku, ktery
potiebujete, je uvedeno v tabulce nize:



Davka pripravku Meropenem Olikla | Mnozstvi vody pro injekci potiebné k fedéni
500 mg 10 ml
1 000 mg 20 ml
1 500 mg 30 ml
2 000 mg 40 ml

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

6. Propichnéte jehlou na stiikacce pryZzovou zatku uprostied a injikujte doporucené mnozstvi vody pro
injekci do lahvicky nebo lahvicek piipravku Meropenem Olikla.

7. Vytahnéte jehlu z lahvicky a lahvicku dobfe protiepejte po dobu asi 5 sekund, nebo az se veskery
prasek rozpusti. Otfete jest¢ jednou pryZovou zatku novym tamponem napusténym alkoholem a
nechte uzaver oschnout.

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

9. Drzte stiikacku tak, aby byl konec jehly ponofen v roztoku, tdhnéte za pist a natahnéte veskery
roztok z lahvi¢ky do stiikacky.

10. Vytahnéte jehlu a stiikacku z lahvicky a dejte prazdnou lahvicku stranou na bezpecné misto.

11. Drzte stiikacku kolmo tak, aby jehla sméfovala smérem vzhiiru. Poklepejte na stiikacku tak, aby se
veskeré bublinky dostaly nahoru.

12. Odstraiite veskery vzduch v injekéni stiikacce mirnym stlac¢enim pistu, dokud vzduch neunikne.

Chemicka a fyzikalni stabilita ptipraveného roztoku pro bolusovou injekci pied pouzitim byla prokazana
po dobu 3 hodin pfi teplote 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 piipravku Meropenem Olikla kratkou kanylou nebo kanylou venflon

1. Sejméte jehlu ze stiikacky a opatrné ji vyhod'te do nadoby na ostré predméty.

2. Otrete konec kratké kanyly nebo venflonu tamponem napusténym alkoholem a nechte oschnout.
Oteviete usti kanyly a nasad’te injekéni stiikacku.

3. Pomalu stlacujte pist stiikacky tak, aby se antibiotikum aplikovalo rovnomérné po dobu asi 5 minut.

4. Jakmile skoncite s podavanim antibiotika a stiikacka je prazdna, vyndejte stiikacku a proplachnéte
ji.

5. Uzavfete Usti kanyly a opatrné vyhod'te stiikacku do nddoby na ostré predmety.

Podani pripravku Meropenem Olikla portem nebo centrilnim Zilnim katetrem

1. Odstraite uzavér portu nebo centralniho Zilniho katetru, ocistéte usti katetru tamponem napusténym
alkoholem a nechte oschnout.

2. Nasad'te injek¢ni stfikacku a pomalu stlacujte jeji pist tak, aby bylo antibiotikum aplikovano
rovnomérné po dobu asi 5 minut.

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

4. Nasad’te novy Cisty uzavér na centralni zilni katetr a opatrn€ vyhod'te stfikacku do nadoby na ostré
predméty.

Intravenézni infuze
- Infuzni roztok se pfipravi rozpusténim prasku bud’ v 0,9% infuznim roztoku chloridu sodného,
nebo v 5% infuznim roztoku gluk6zy na konec¢nou koncentraci 1-20 mg/ml.

1) Pted pouzitim lze prasek ptimo rekonstituovat s kompatibilnim infuznim roztokem.
a. Propichnéte injekeni jehlou uzaver lahvicky a injikujte 10 ml kompatibilniho infuzniho
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roztoku do 500mg lahvi¢ky, nebo 20 ml kompatibilniho infuzniho roztoku do 1 000mg
lahvicky. Takto rekonstituované lahvicky obsahuji roztok o koncentraci 50 mg/ml.
b. Protfepejte obsah lahvicky, aby vznikl roztok.
2) Pteneste rekonstituovany roztok do konecného kompatibilniho roztoku (napt. minivaku), abyste
ziskali celkovy objem nejméné 50 ml, a podavejte intravendzni infuzi po dobu 15 az 30 minut.
Konec¢nd koncentrace infuze mé byt 1-20 mg/ml.

Rekonstituce injekénich lahvicek pro Intravenozni infuze

intraven6zni bolusovou injekci Priblizna koneéna koncentrace po nafedéni (celkovy objem infuze)**
Velikost Pridané Primérna 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 100 ml 50 ml 33,3 ml 25 ml
1 000 mg 20 50 - 200 ml 100 ml 66,7 ml 50 ml
1 500 mg 30 50 - - 150 ml 100 ml 75 ml
2 000 mg 40 50 - - 200 ml 133,3 ml 100 ml

* Mnozstvi vody pro injekci potfebné k fedéni.

** Kompatibilni infuzni roztok: 0,9% roztok chloridu sodného, 5% roztok glukézy.

Ptipadné Ize obsah injekénti sttikacky opét rekonstituovat, poté je vysledny roztok ptidan do infuzni lahve

nebo infuzniho vaku a dale fedén vhodnym infuznim roztokem.

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




