sp.zn. sukls410224/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

HYPNOMIDATE 2 mg/ml injek¢éni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jeden ml obsahuje etomidatum 2 mg.

Jedna 10ml ampulka obsahuje etomidatum 20 mg (2 mg/ml).
Pomocna latky se znamym U¢inkem: propylenglykol.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Piipravek HYPNOMIDATE je urcen k tivodu do celkové anestezie.

Pripravek HYPNOMIDATE je ur¢en ke kratkodobym diagnostickym vykoniim nebo k vykontim
v ambulantnich podminkach, kdy je Zadouci rychlé zotaveni pacienta bez rezidualnich projevd.

Vzhledem k tomu, Ze pti doporu¢eném davkovani ovliviiuje etomidat hemodynamické parametry
minimalné (viz body 4.4 a 4.8), je jeho pouziti vhodné zejména v kardiochirurgii nebo u

kardiakd.
4.2 Davkovani a zptusob podani
Davkovani

Dospeli

Jedna ampulka piipravku HYPNOMIDATE obsahuje 20 mg etomidatu v 10 ml roztoku uréeného
k okamzité aplikaci, tj. 2 mg etomidatu v 1 ml roztoku. U&inna hypnoticka davka je 0,3 mg/kg
télesné hmotnosti. Pro dospélého pacienta je proto obvykle k navozeni 4 - Sminutového spanku
dostacujici aplikovat obsah jedné ampulky. Davku lze upravovat v zavislosti na télesné

hmotnosti.

Ptipravek mohou pouZivat pouze lékafi Skoleni v endotrachedlni intubaci. Musi byt dostupné

zafizeni pro umeélou plicni ventilaci.

Hypnoticky stav miize byt prodlouzen dalSimi injekcemi ptipravku HYPNOMIDATE.

Neptekracujte celkové mnozstvi 3 ampulek (30 ml).
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Vzhledem k absenci analgetického t¢inku piipravku HYPNOMIDATE se 1 - 2 minuty pied
injekci ptipravku HYPNOMIDATE doporucuje podat vhodny opioid, napt. 1 - 2 ml fentanylu
intravenozneé.

Dévka by méla byt upravena podle individudlni odpovédi pacienta a klinickych ucinkd.

Pediatricka populace

U déti do 15 let miize byt davka navySena: k dosazeni spanku stejné hloubky a stejného trvani
jako u dosp€lého je zapotiebi podat doplitujici davku az do 30 % obvyklé davky pro dospélé (viz
bod 5.2).

Starsi pacienti
U starsich osob by méla byt aplikovana jednorazova davka 0,15 - 0,2 mg/kg t€lesné hmotnosti,
kterou lze posléze upravit dle ucinku (viz body 4.4 a 5.2).

Zpusob podani
HYPNOMIDATE se podava pomalu intraven6zné.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod€ 6.1 tohoto
ptipravku.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
HYPNOMIDATE je uréen vyhradné k intravendzni aplikaci.

Indukce nark6zy pomoci ptipravku HYPNOMIDATE muze byt doprovazena mirnym a
prechodnym poklesem krevniho tlaku, ktery je zplsoben snizenim periferni vaskularni rezistence.
U zeslablych pacienttl, u nichz mtize byt hypotenze skodliva, by méla byt provedena tato
opatteni:

1. Indukci narkézy provadéjte u pacienta leziciho naznak.

2. Zajistéte dobry zilni ptistup, aby bylo mozné ovliviiovat objem cirkulujici krve.

3. Aplikujte HYPNOMIDATE pomalu intraven6zné (tj. 10 ml za 1 minutu).

Pokud mozno, nepouzivejte k indukci narkozy jiné latky.

Pokud je pouzit HYPNOMIDATE, je nutné mit k dispozici vybaveni pro resuscitaci, aby bylo
mozné zvladnout respiracni depresi a piipadné apnoe.

Indukéni davky etomidatu byly provazeny poklesem plazmatickych koncentraci kortizolu a
aldosteronu (viz bod 5.1). Pokud jde o pacienty, kteti prodélali t€Zky stres, zejména pacienty s
adrenokortikélni dysfunkci, mélo by byt zvaZzeno podani

exogenniho kortizolu. Prodlouzena suprese endogenniho kortizolu a aldosteronu se mutize objevit
jako ptimy nasledek podavani etomidatu kontinualni infuzi nebo po jeho opakovaném podani, a
proto by mél byt tento zpiisob podavani vyloucen. V téchto ptipadech neni stimulace nadledvin
ACTH u¢inna.

Etomidat je nutno pouzivat s opatrnosti u pacientt s kortikoadrenalni insuficienci jako jsou
pacienti se sepsi.

U pacientu s jaterni cirh6zou nebo u téch pacienttl, kterym byla jiz diive podavana neuroleptika,
opioidy nebo sedativa, by méla byt davka etomidatu snizena.

U jedné nebo vice svalovych skupin se mohou objevit spontanni stahy, zejména pokud nebyla
podana premedikace. Je to pfipisovano nedostatecné subkortikalni inhibici. Tomuto jevu je
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mozné z vét§i miry zamezit intravendzni aplikaci malych davek fentanylu s diazepamem
podanym 1 - 2 minuty ptfed indukci anestezie ptipravkem HYPNOMIDATE.

Myoklonii a bolestem pii aplikaci, v€etné zilni bolestivosti, kterd byla pozorovana béhem
aplikace ptipravku HYPNOMIDATE, zejména pokud je aplikovan do malé zily, Ize vétSinou
zamezit nitrozilnim podanim nizké davky vhodnych opioidi, napt. fentanylu 1 - 2 minuty
pred uvodem do anestezie.

HYPNOMIDATE ma byt pouzivan opatrné u starSich pacienti vzhledem k jeho schopnosti
snizovat srde¢ni vykon, coz bylo pozorovéano pfi vyssich nez doporuc¢enych davkach (viz bod
4.2).

Jednorazové indukéni davky etomidatu mohou vést k prechodné nedostatecnosti nadledvin a
snizenym hladindm kortizolu (viz bod 5.1).

U kriticky nemocnych pacientii, v€etné pacientil se sepsi, je nutno etomidat pouzivat s opatrnosti.

S ohledem na absenci analgetického t€inku piipravku HYPNOMIDATE je nutné béhem
chirurgickych vykonil soucasn€ podavat vhodna analgetika.

Jednorazové indukéni davky etomidatu mohou vést k ptechodné insuficienci nadledvin a
snizenym hladindm kortizolu (viz bod 5.1).
U kriticky nemocnych pacientli, véetné pacientll se sepsi, je nutno etomidat pouzivat s opatrnosti.

Tento 1écivy ptipravek obsahuje 3,5 ml (3,6 mg) propylenglykolu v jedné 10ml injekéni lahvicce,
coz odpovida 0,35 ml (0,36 mg)/ml.

Soucasné podavani s jakymkoli substratem alkoholdehydrogenazy, jako je ethanol, miize vyvolat
nezadouci uc¢inky u novorozenctl.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Hypnoticky G¢inek etomidatu mohou zvysit neuroleptika, opioidy a sedativa a také alkohol.

Indukce anestezie etomidatem mutize byt provazena slabym a pfechodnym snizenim periferniho
odporu, coz miize zvySovat u€inek jinych 1éCivych ptipravka snizujicich krevni tlak.

Utinek jinych 1é¢ivych piipravki na etomidat

Bylo hlaseno, Ze soucasna aplikace etomidatu s alfentanilem snizuje vysledny biologicky polocas
etomidatu priblizné€ na 29 minut. Pii soucasné aplikaci etomidatu a alfentanilu je nutna opatrnost,
protoze koncentrace etomidatu miize klesnout pod hypnoticky prah.

Pti soucasném podani s intravendznim (i.v.) fentanylem jsou snizeny celkova plazmaticka
clearance a distribu¢ni objem etomidatu 2 az 3krat beze zmény polocasu. Pfi sou¢asném podani
etomidatu s i.v. fentanylem mtize dojit za urcitych okolnosti k nutnosti snizit davku etomidatu.

Utinek etomidatu na jiné 1&&ivé piipravky

Zda se, ze soucasna aplikace etomidatu a ketaminu nema vyznamny vliv na plazmatické
koncentrace nebo farmakokinetické parametry ketaminu nebo jeho hlavniho metabolitu
norketaminu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
U zvifat nebyly prokazany pfimé embryotoxické nebo teratogenni uc¢inky etomidatu (viz
Predklinické udaje). HYPNOMIDATE muze byt aplikovan v t€hotenstvi pouze tehdy, kdyz
potencialni ptinos 1é¢by prevysSuje riziko pro plod.
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Béhem anestezie v porodnictvi etomidat prochazi placentou. Apgar score novorozenci, jejichz
matky obdrzely etomidat, je srovnatelné s Apgar score novorozencii narozenych po podani jinych
hypnotik. U novorozenct, jejichz matkdm byl aplikovan HYPNOMIDATE, byl zjistén pfechodny
pokles hladiny kortizolu v trvani pfiblizné€ 6 hodin, snizené hladiny vsSak zlstaly v normalnim
rozmezi.

Kojeni

Etomidat se vyluéuje do matetského mléka. Uginek etomidatu na novorozence neni znam. Kojeni
by me¢lo byt pieruseno béhem 1écby piipravkem HYPNOMIDATE a zahajeno 24 hodin po
ukonceni 1éCby.

Fertilita
Vysledky reprodukénich studii u zvirat ukazaly, ze pripravek HYPNOMIDATE nema
v doporucenych davkéch vliv na fertilitu.

Studie na zvifatech ukazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).
4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Etomidat ma vyrazny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nedoporucuje se pouzivat
potencialn€ nebezpecné stroje nebo fidit auto béhem 24 hodin po podani. Navrat normalni
pozornosti se muze lisit podle trvani operace, celkové podané davky etomidatu a soucasne
pouzitych 1é¢ivych pripravkl. Proto rozhodnuti o povoleni fizeni nebo obsluze strojii musi byt
provedeno na zaklad€ posouzeni oSetiujicim lékarem.

4.8 NeZadouci ucinky

V tomto bod¢ jsou prezentovany nezadouci Gcinky, které jsou povazovany za diivodné spojené
s uzivanim etomidatu na zakladé komplexniho posouzeni dostupnych informaci o kazdém
nezadoucim ucinku. V jednotlivych piipadech nemtize byt spolehlivé stanoven kauzalni vztah

s etomidatem. Protoze klinické studie jsou provadény za velmi proménlivych podminek, vyskyt
nezadoucich u¢inki pozorovanych v klinickém hodnoceni s jednim 1é¢ivym piipravkem nelze
pfimo srovnavat s vyskytem nezadoucich ucinkl v klinickém hodnoceni s jinym 1é¢ivym
pripravkem a nemusi odrazet vyskyt pozorovany v klinické praxi.

Udaje z klinickych hodnoceni

Bezpecnost piipravku HYPNOMIDATE byla hodnocena u 812 pacientt, ktefi se ucastnili

4 otevienych klinickych studii s ptipravkem HYPNOMIDATE uzitym k navozeni celkové
anestezie. Témto pacientim byla podana nejméné jedna davka pripravku HYPNOMIDATE a
byly vyhodnoceny udaje o bezpecnosti. Na zaklad¢é souhrnnych udaji o bezpecnosti z téchto
klinickych studii byly nejcastcji hlaSenymi nezddoucimi t€inky (= 5% incidenci) dyskineze

(10,3 %) a bolest zil (7,6 %). Nasledujici tabulka zahrnuje jak nezadouci G€inky uvedené vyse
hlasené pti pouziti ptipravku HYPNOMIDATE v klinickych studiich, tak i z postmarketingového
sledovani.

Cetnosti nezadoucich uéinkd jsou uvedeny podle nasledujici konvence: Velmi ¢asté (> 1/10);
Casté (> 1/100 az < 1/10); méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000);
velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Tridy organovych Nezadouci ucinek
systémi Kategorie Cetnosti
Velmi casté Casté Méné casté Neni znamo
(= 1/10) (= 1/100 az (= 1/1 000 az
<1/10) < 1/100)
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a pojivové tkané

Poruchy Hypersenzitivita
imunitniho (jako
systému anafylakticky Sok,
anafylakticka
reakce,
anafylaktoidni
reakce)
Endokrinni Pokles Adrenalni
poruchy kortizolu insuficience
Poruchy Dyskineze Myoklonus Hypertonie, Konvulze (vcetné
nervového mimovolni zachvatl typu
systému svalové grand mal)
kontrakce,
nystagmus
Srdec¢ni poruchy Bradykardie, Srdecni zastava,
extrasystoly, kompletni
ventrikularni atrioventrikularni
extrasystoly blokada
Cévni poruchy Bolest zil, Flebitida, Sok,
hypotenze hypertenze tromboflebitida
(véetné
superficialni
tromboflebitidy a
hluboké Zilni
trombozy)
Respiracni, Apnoe, Hypoventilace, | Respira¢ni
hrudni a hyperventilace, | Skytavka, kasel | deprese,
mediastinalni stridor bronchospasmus
poruchy (véetné
bronchospasmu
s fatalnim koncem)
Gastrointestinalni Zvraceni, Hypersekrece
poruchy nauzea slin
Poruchy kiizZe a Vyrazka Erytém Stevens-Johnsontv
podkoZzni tkané syndrom, kopiivka
Poruchy svalové a Svalova Trismus
kosterni soustavy ztuhlost

Celkové poruchy
a reakce v misté
aplikace

Bolest v misté
injekce

Poranéni, otravy
a proceduralni
komplikace

Komplikace
anestezie,
prodlouzené
zotaveni

z anestezie,
neadekvatni
analgesie,
nauzea spojena
s anestezii

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci uc¢inky
HIlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické

pracovniky, aby hlasili podezteni na nezadouci u€inky na adresu:
Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48
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100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
4.9 Piedavkovani

Znamky a priznaky

Predavkovani etomidatem aplikovanym ve formé bolusu navozuje hlubsi spanek a mtize zptsobit
hypotenzi, snizenou sekreci kiiry nadledvin, respira¢ni depresi a dokonce zastavu dechu. Pokud
zastava dechu nastane, je nutné mit k dispozici vybaveni pro adekvatni podporu dechovych
funkci. Také se muize vyskytnout dezorientace a opozdéné probuzeni.

Lécba
Kromé podptirnych opatfeni (napft. respiracnich) mtize byt nutna aplikace 50 - 100 mg
hydrokortizonu (nikoli adrenokortikotropniho hormonu ACTH).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: anestetika celkova
ATC kod: NO1AXO07, etomidat

Mechanismus ucinku

Etomidat je kratkodob¢ plisobici intravendzni hypnotikum uzivané k anestezii. U dospélych
vyvola davka 0,2 - 0,3 mg/kg télesné hmotnosti (ptiblizné 1 ampulka s 10 ml pfipravku
HYPNOMIDATE) béhem 10 vtetin hypnoticky stav, ktery trva pfiblizn€ 5 minut (nebo pfi
premedikaci sedativy zpravidla déle).

Pti dostatecné trovni centralniho Gtlumu vykazuje etomidat i vlastnosti antikonvulzivni a
ochranné pro mozkovou tkan pfed hypoxickym poskozenim nervovych bunék. Nevykazuje vSak
ucinek analgeticky, coz vylucuje jeho pouziti jako samostatného anestetika. Etomidat je rychle
hydrolyzovan, pfedevs$im v jatrech. Zotaveni je proto rychlé a jen vzacné provazené ospalosti a
zavratémi. Srdecni a obehové funkce jsou ovlivnény etomidatem pouze minimalné. Nedochazi
k uvoliiovani histaminu ani ke zménam jaternich funkci.

Adrendlni suprese
Pti pouziti etomidatu k navozeni anestezie dochazi k poklesu plazmatickych hladin kortizolu a

aldosteronu, které zlistavaji snizeny po 6 az 8 hodin. Tyto hladiny se vrati k vychozim hodnotam
obvykle béhem 24 hodin. Etomidat se zda byt specifickym a reverzibilnim inhibitorem
11-beta-hydroxylace pfi syntéze nadledvinovych steroidi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Plazmaticky profil

Po intravendzni aplikaci miize byt Casovy pribeh plazmatickych hladin etomidatu definovan
tiikompartmentovym modelem odrazejicim proces distribuce, metabolismu a vylu¢ovani.

Distribuce
Etomidat je vazan ptiblizné€ ze 76,5 % na plazmatické bilkoviny. Etomidat je rychle
distribuovan do mozku a ostatnich tkani. Jeho distribu¢ni objem ¢ini ptiblizné 4,5 I/kg.

Biotransformace a eliminace

Etomidat je metabolizovan v jatrech. Za 24 hodin je 75 % davky vylouceno do moci, pfevazné ve
formé& metabolitd. Pouze 2 % etomidatu jsou vylouc¢ena moci v nezménéné formé. Vysledny
biologicky polocas ptiblizné 3 - 5 hodin je projevem pomalé distribuce etomidatu z hlubokého
periferniho kompartmentu.
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Vztah koncentrace - ucinek

Minimalni plazmaticka koncentrace navozujici hypnoticky uc¢inek ¢ini pfiblizné 0,3 pg/ml.

Zvldstni .
Pediatricka populace: V hodnoceni provedeném u 12 déti (veék 7 - 13 let, t€lesna hmotnost

22 - 48 kg) byl pocate¢ni distribucni objem vztazeny k télesné hmotnosti 2,4krat vyssi nez

u dospélych (0,66 vs 0,27 1/kg) a clearance 1é¢iva byla u déti pfiblizné€ o 58 % vyssi nez

u dospélych. Tyto udaje naznacuji potiebu aplikace vyssi davky u déti ve srovnani s dospélymi.

Porucha funkce jater: U pacientl s cirhozou jater, kteti obdrzeli etomidat v kombinaci
s fentanylem, byl hlasen prodlouzeny polocas vyluCovani. U téchto pacientl je nutné posoudit
sniZeni rychlosti infuze.

Starsi pacienti: Ve srovnani s mladymi jedinci je u starSich jedincti (> 65 let) snizena clearance
etomidatu. Ve srovnani s mladymi jedinci jsou u starSich jedinct vyssi poc¢atecni plazmatické
koncentrace z diivodu mensiho pocatecniho distribu¢niho objemu. U star$ich jedinct miize byt
proto nutné snizit davku.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Predklinické ucinky byly pozorovany pouze po expozicich dostateéné pievysujicich maximalni
expozici u ¢loveéka, coz sveédci pro maly vyznam pii klinickém pouziti. Bylo pozorovano zkracené
prezivani mlad’at laboratornich potkand, jejichz matky obdrzely toxické davky.

Etomidat byl testovan kompletnimi studiemi bezpecnosti zahrnujicimi toxicitu po jednorazovém
podani; toxicitu po opakovaném podavani po dobu az 8 tydnti; reprodukéni studie testovani
fertility a celkovou reprodukci, teratogenitu a embryotoxicitu, perinatalni a postnatalni
reprodukci. Mutagenita byla hodnocena sérii in vitro testl a/nebo studiemi genové mutace.

Akutni letalni davky (LDso) Cinily pro hlodavee 19 mg/kg nebo piiblizn€ 63nasobek ucinné
hypnotické davky pro cloveka (EHHD — Effective Human Hypnotic Dose) po jednorazovém
intravenoznim podani. VSeobecné byla hypnoza vyvolana okamzit€ u v§ech zvifat po vSech
testovanych davkach. Pti srovnani s klinicky G¢innou hypnotickou davkou 0,3 mg/kg predstavuji
tyto hodnoty LDsy dostateéné Siroké bezpecnostni rozmezi. Vysledky studii toxicity po
opakovaném intraven6znim podani prokazaly ataxii zavislou na davce a/nebo spanek/hypnézu

s odpovidajicim snizenim piijmu potravy a télesné hmotnosti. Pfi nejvyssich testovanych davkach
(5 mg/kg nebo ~ 17x EHHD) se vyskytla neptili§ ¢etna amrti. Snizeni télesné hmotnosti se
ukazalo v prub&hu zotaveni jako dobfe reverzibilni.

Vysledky reprodukéni studie fertility neprokazaly vliv na fertilitu nebo celkové parametry
bifezosti a zadné znamky embryotoxicity nebo teratogenity. Ve standardnich studiich
embryotoxicity a teratogenity se ve skuping s vysokou davkou (5 mg/kg nebo ~ 17x EHHD)
vyskytla umrti, avSak zadné embryotoxické nebo teratogenni ucinky nebyly vyslovné ptisouzeny
testované latce. Podavani etomidatu béhem peri a postnatalniho obdobi mélo za nasledek
matetskou mortalitu a toxicitu zavislou na davce. Tomu byl pfisuzovan mirny pokles v ptezivani
mlad’at pfi vysokych davkach (5 mg/kg nebo ~ 17x EHHD). Zadné nezadouci uéinky nebyly
pozorovany na prubé¢h biezosti, velikost vrhu zvitat, hmotnost pfi narozeni nebo ptirtstek télesné
hmotnosti a nebyly zaznamenany zZadné abnormality u mlad’at. Hodnoceni genové toxicity
neodhalilo diikaz pro mutagenni potencial. Hodnoceni intravendzniho a subplantarniho
podrazdéni neprokazalo zadné intravendzni podrazdéni v miste vpichu a po subplantarni injekci
byl pozorovan pouze mirny reverzibilni otok.

Souhrnné 1ze konstatovat, Ze popsané vysledky toxicity po jednorazovém a opakovaném podani,
reprodukeni studie a studie mutagenity ukazuji, ze pozorovana toxicita u té€chto zvifecich modelt
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souvisi obecné s vysokymi toxickymi davkami, které jsou zcela mimo predpokladané rozmezi
klinickych terapeutickych davek a sekundarné mimo farmakologicky ucinek tohoto 1¢ku.
Zavérem lze shrnout, ze ziskané predklinické vysledky svéd¢i o celkové bezpecnosti etomidatu.

Publikované studie na zvitatech (véetn¢ primatti) v davkach vedoucich k lehké az stiedné silné
anestezii prokézaly, ze pouziti anestetik v obdobi rychlého ristu mozku nebo synaptogeneze vedlo
ke ztraté bunék ve vyvijejicim se mozku, coz mize byt spojeno s dlouhodobymi kognitivnimi
poruchami. Klinicky vyznam téchto preklinickych zjisténi neni znam.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Propylenglykol, voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility

Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1éCivymi piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska, pokud zplisob otevieni nevylouci riziko mikrobiologické
kontaminace, ma byt pfipravek pouzit okamzité.

Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pted pouzitim
jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

HYPNOMIDATE je dodavan v 10ml sklenénych ampulkéch (2 mg/1 ml).
Obal: bezbarva sklenéna ampulka, kartonova vlozka, krabicka.

Velikost baleni: 5x 10 ml a 10x 10 ml

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Vydej pripravku vazan na lékaisky predpis.

Pti otevirani ampulky pouzivejte ochranné rukavice.

Navod k otevieni ampulky:

1. Podrzte ampulku mezi palcem a ukazovackem tak,
aby zGzena Cast zlstala volna.

2. Druhou rukou uchopte ziizenou ¢ast ampulky tak,
ze oprete krc¢ek ampulky o ukazovacek a palec
pritisknéte na barevné oznaceny bod soubézné
s barevnymi prouzky.

3. Pridrzujte palec na oznaceném misté a zprudka
ulomte z(zenou ¢ast ampulky. Drzte ampulku
pevné v ruce.
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V ptipadé nahodné dermalni expozice zasazené misto oplachnéte vodou. Vyhnéte se pouziti
mydla, alkoholu a jinych ¢isticich latek, které mohou zptisobit chemické nebo fyzické odérky na
kazi.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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