CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lidocaine Grindeks, 20 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 20 mg chlorowodorku lidokainy.
Kazda amputka 5 ml zawiera 100 mg chlorowodorku lidokainy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Klarowny, bezbarwny lub jasnozotty ptyn, bez widocznych czastek.
pH roztworu 5,0 — 7,0.

Osmolalno$¢ roztworu 0,310-0,340 Osmol/Kkg.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dozylne znieczulenie miejscowe, znieczulenie nasigkowe, blokady nerwow i znieczulenie
nadtwardowkowe.
Lidocaine Grindeks jest wskazany do leczenia dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Lidocaine Grindeks moze by¢ podawany tylko przez lekarza z doswiadczeniem w znieczulaniu
miejscowym lub pod jego nadzorem. Nalezy podawaé najmniejszg mozliwie dawke na zapewnienie
pozadanego efektu.

Przed wstrzyknieciem petnej dawki zaleca si¢ kontrolng aspiracje w celu zapobiezenia
przypadkowemu podaniu dozylnemu produktu. Wstrzykiwa¢ powoli i utrzymywac kontakt z
pacjentem podczas wstrzykiwania. W wypadku podania nadtwardéwkowego zaleca sie zastosowanie
matej dawki probnej 3-5 ml.

Nalezy unika¢ wstrzyknigciu zimnego roztworu ponizej temperatury ciata, poniewaz moze to by¢
bolesne.

Dozylne znieczulenie miejscowe
Ramig: 5-10 ml roztworu (100-200 mg chlorowodorku lidokainy).
Noga: 10 ml roztworu (200 mg chlorowodorku lidokainy).

Blokady nerwow
1-2 ml roztworu (20-40 mg chlorowodorku lidokainy).

Znieczulenie nadtwardowkowe
Znieczulenie ledzwiowe: 12,5-20 ml roztworu (250-400 mg chlorowodorku lidokainy).



Znieczulenie w odcinku piersiowym: 10-15 ml roztworu (200-300 mg chlorodoworku lidokainy).
Znieczulenie krzyzowe w chirurgii: 20 ml roztworu (400 mg chlorowodorku lidokainy).
Znieczulenie krzyzowe w potoznictwie: 10-15 ml roztworu (200-300 mg chlorowodorku lidokainy).

Maksymalna dawka jednorazowa chlorowodorku lidokainy dla dorostego pacjenta nie powinna
przekroczy¢ 400 mg.
U pacjentdow w zlym stanie ogélnym nalezy zmniejszy¢ dawke.

Dzieci i mlodziez
Inne postacie farmaceutyczne i moce sa bardziej odpowiednie do podawania tych grupach pacjentow.

Sposéb podawania
Sposob podawania lidokainy ro6zni si¢ w zaleznosci od wybranej procedury (dozylne znieczulenie
miejscowe, znieczulenie nasickowe, blokada nerwow lub znieczulenie nadtwardéwkowe).

Lidocaine Grindeks moze by¢ podawany dozylnie, domig$niowo, podskornie lub nadtwardowkowo.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng, amidowe $rodki znieczulajgce miejscowo lub na ktorgkolwiek
substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Lidocaine Grindeks nie nalezy stosowa¢ do znieczulenia nadtwardowkowego u pacjentow ze
znacznym niedoci$nieniem lub we wstrzasie kardiogennym lub hipowolemicznym.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lidokaing powinny podawaé osoby umiejace reanimowac i majace sprzet do resuscytacji. Aparatura
do resuscytacji powinna by¢ dostepna podczas znieczulenia miejscowego. Przy jakiejkolwiek duzej
blokadzie, nalezy przed wprowadzeniem leku miejscowo znieczulajacego wprowadzi¢ do zyty
kaniule. Jak kazdy lek miejscowo znieczulajgcy, lidokaina moze powodowac ostre reakcje
toksycznosci ze strony centralnego uktadu nerwowego oraz uktadu sercowo-naczyniowego, jezeli jej
stezenie we krwi bedzie wysokie, szczegdlnie podczas podania donaczyniowego.

Szczegoblng ostroznos¢ nalezy zachowaé w przypadku znieczulania nastepujacych grup pacjentow:
e  pacjenci w podesztym wieku i ogdlnie ostabionych pacjenci,

e  pacjenci z blokiem AV typu Il i ITI, poniewaz miejscowe znieczulenie moze powodowaé
obnizenie przewodnictwa migsnia sercowego,

pacjenci z zastoinowa niewydolnoscia serca, bradykardia, zaburzong funkcja oddechows,
pacjenci z cigzkim uszkodzeniem watroby lub niewydolnoscig nerek,

pacjenci z padaczka,

pacjenci leczeni lekami przeciwarytmicznymi klasy III (np. amiodaronem), ktérzy wymagaja
stalego monitorowania w tym monitorowania EKG, poniewaz oddziatywanie lidokainy

na mie¢sien sercowy moze nasilaé si¢ przy stosowaniu lekow przeciwarytmicznych klasy II1
(patrz punkt 4.5).

Znieczulenie nadtwardowkowe moze powodowa¢ ciezkie dziatania niepozadane takie jak
niewydolno$¢ sercowo-naczyniowa, szczegélnie przy wspotistniejacej hipowolemii. Szczegdlne
srodki ostroznosci nalezy zachowac¢ zawsze u pacjentow z zaburzong funkcja uktadu sercowo-
naczyniowego.

Gloéwnymi przyczynami sg pourazowe uszkodzenia nerwow i/lub lokalnie toksyczny wptyw

na mig¢snie i nerwy spowodowane znieczuleniem miejscowym. Zakres uszkodzen tkanek zalezy
od ciezkosci urazoéw, stezenia leku miejscowo znieczulajacego oraz czasu jego oddziatywania

na poszczegolne tkanki. Dlatego nalezy stosowaé zawsze najnizszg skuteczng dawke znieczulenia.

Rozlegle wstrzyknigcia donaczyniowe w obrebie glowy 1 szyi moga powodowac wystapienie
objawow mézgowych nawet przy zastosowaniu niskich dawek.



Skutecznos$¢ znieczulenia miejscowego moze si¢ zmniejszy¢ po wstrzyknigciu w obszar zakazony lub
zmieniony zapalnie.

Znieczulenie nadtwardowkowe moze prowadzi¢ do spadku cisnienia krwi i bradykardii. Ryzyko to
zmniejsza podanie dozylne ptynu w postaci krystaloidalnej lub koloidalnej. Spadek ci$nienia krwi
wymaga natychmiastowego zastosowania np. efedryny 5-10 mg dozylnie, powtorzonego jesli
konieczne.

Domigs$niowo podana lidokaina moze powodowac zwigkszenie stgzenia fosfokinazy kreatyniny, co
moze wplywac¢ rownoczesnie na diagnoze ostrego zawatu migénia sercowego.

Prawdopodobnie lidokaina ma dziatanie porfirogenne i nie powinna by¢ stosowana u pacjentow
Z ostra porfirig, chyba Ze jest to absolutnie konieczne. Szceg6lng ostroznos¢ nalezy zachowac podczas
stosowania lidokainy u pacjentéw z porfiria.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki spowalniajgce metabolizm lidokainy (np. cymetydyna) moga powodowaé uzyskanie potencjalnie
toksycznego stezenia lidokainy w surowicy, w przypadku szybkiego podania duzych dawek przez
dhuzszy okres czasu. Efekt ten nie ma klinicznego znaczenia, jesli lidokaina podawana jest w krotkim
czasie w zalecanych dawkach.

Lidocaine Grindeks powinien by¢ ostroznie stosowany w potgczeniu z innymi lekami znieczulajagcymi
miejscowo oraz lekami przeciwarytmicznymi klasy IB, jako ze sumuje si¢ efekt toksyczny obu lekdw.

Dotychczas nie zostaly przeprowadzone badania specyficznych interakcji z miejscowymi lekami
znieczulajacymi i lekami przeciwarytmicznymi klasy III (np. amiodaronem), jednak zalecana jest
ostroznos¢ w tych przypadkach (patrz punkt 4.4)

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania lidokainy u kobiet w cigzy.

Lidokaina przenika przez tozysko. Mozna przyjac, ze lidokaina byta stosowana u duzej liczby kobiet
w cigzy i kobiet w wieku rozrodczym. Nie ma dowodéw, ze lidokaina zaburza procesy reprodukcji lub
zwigksza ilos¢ przypadkow wystapienia wad rozwojowych, czy w jakikolwiek posredni lub
bezposredni sposob oddziatuje na ptod. Jednakze nie przeprowadzono dostatecznych badan ryzyka

u ludzi.

Badania na zwierzetach sa nickompletne w odniesieniu do wptywu lidokainy na cigze, rozwoj
embrionu i ptodu, pordd oraz rozwoj dziecka po urodzeniu (patrz punkt 5.3).

W przypadku stosowania krotkoterminowego lidokainy podczas ciazy i porodu nalezy rozwazy¢ czy
oczekiwane korzysci przewazaja nad potencjalnym ryzykiem. Zastosowanie lidokainy do blokady
okotoszyjkowej lub blokady sromu podczas porodu zwieksza ryzyko wystapienia u ptodu reakcji
takich jak bradykardia lub tachykardia. Dlatego nalezy monitorowac¢ z duza oStroznoscia t¢tno ptodu
(patrz punkt 5.2).

Karmienie piersia

Lidokaina przenika w matym stopniu do mleka kobiecego. Wplyw na dziecko jest nieznaczny,
podczas stosowania zalecanych dawek. Dlatego nie ma potrzeby przerwania karmienia piersig
w trakcie stosowania Lidocaine Grindeks.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

W zaleznosci od dawki i drogi podania, lidokaina moze przejsciow0 wptywac na ruch i koordynacje.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziatania niepozadane spowodowane wylacznie przez lidokaing sg trudne do odroznienia od takich
efektow fizjologicznych jak blokada nerwowa (np. obnizenie ci$nienia krwi, bradykardia) oraz stanow
spowodowanych bezposrednio przez uktucie igtg (np. uszkodzenie nerwow) lub posrednio (np. ropien
nadtwardowkowy).

Dziatania niepozadane wymieniono w Tabeli 1 z zastosowaniem konwencji czgstosci wystepowania

MedDRA: bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nie znana (czgstos$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Tabela 1 Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Bardzo cze¢sto

Zaburzenia naczyniowe

Niedocisnienie

Zaburzenia zolgdka i jelit

Nudnosci

Czgsto

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Parestezja, zawroty glowy

Zaburzenia serca

Bradykardia

Zaburzenia naczyniowe

Nadcis$nienie

Zaburzenia zolgdka i jelit

Wymioty

Niezbyt czgsto

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Objawy toksycznosci ze strony OUN
(drgawki, parestezje okotoustne,
dretwienie jezyka, zwigkszona ostros¢
stuchu, zaburzenia widzenia, utrata
przytomnosci, drzenie migsniowe,
sennos¢, uczucie pustki w glowie, szumy
W uszach, uczucie zatrucia, zaburzenia

mowy)

Rzadko

Zaburzenia ukiadu
immunologicznego

Reakcje nadwrazliwos$ci, pokrzywka,
wysypka, obrzek naczynioruchowy,
w ciezkich przypadkach wstrzas
anafilaktyczny

Zaburzenia ukltadu
nerwowego

Neuropatia, uszkodzenie nerwow
obwodowych, zapalenie pajeczynowki

Zaburzenia oka

Podwojne widzenie

Zaburzenia serca

Zatrzymanie akcji serca, arytmia

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Zahamowanie oddechu

Zglaszanie podejrzewanych dziatan neipozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa,
tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

49 Przedawkowanie
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W rzadkich przypadkach wstrzykniecie dozylne leku miejscowo znieczulajgcego moze powodowaé
natychmiastowg reakcje toksycznosci (w ciggu kilku sekund lub minut). Objawy te w wyniku
przedawkowania wystepuja znacznie pozniej (15-60 minut po wstrzyknigciu), w wyniku stopniowego
narastania w surowicy stezenia leku miejscowo znieczulajacego (patrz punkt 4.8). Jezeli wystapia
objawy zatrucia og6élnoustrojowego nalezy natychmiast wstrzymac¢ podawanie leku.

Toksycznosé:

Podanie doustne: Wydaje si¢, ze podanie matym dzieciom mniej niz 50 mg nie stwarza ryzyka
zatrucia. Podanie 75 mg 2-letniemu dziecku zmniejszyto bol, 100 mg podawane 5-miesiecznemu
dziecku spowodowato c¢zkie zatrucie, podanie 300 mg + 300 mg w ciggu 4 godzin 3,5-rocznemu
dziecku spowodowato ce¢zkie lub bardzo ciezkie zatrucie, 400-500 mg podawane 2-letniemu dziecku i
1 g w ciagu 12 godzin rocznemu dziecku spowodowato bardzo ciezkie zatrucie. Podanie 600 mg
osobie dorostej zmniejszyto bdl, 2 g podane osobie dorostej spowodowato umiarkowane zatrucie.

Podanie pozajelitowe: Dozylne podanie 50 mg miesigcznemu dziecku spowodowato bardzo powazne
zatrucie. Nasickowe podanie 200-400 mg dorostemu pacjentowi spowodowato cigzkie zatrucie a 500
mg - 80-letniej osobie oraz dozylne podanie osobom dorostym 1 g spowodowato bardzo ciezkie
zatrucie.

Podanie miejscowe: Podanie 8,6-17,2 mg/kg mc. matym dzieciom, gdy zastosowano do ran po
oparzeniach skory spowodowato cigzkie zatrucie.

Objawy

Najpierw wystepuja objawy pobudzenia ze strony osrodkowego uktadu nerwowego a nastepnie
nastepuje spowolnienie (depresja). Przy duzych dawkach szybkie wystapienie konwulsji moze by¢
pierwszym objawem. Innymi objawami po przedawkowaniu moga by¢: uczucie zmgczenia, zawroty
glowy, zaburzenia widzenia, parestezja okotoustna, nudnosci. Dalszymi objawami sg: ataksja, zmiany
nastroju, euforia, splatanie, trudnos$ci w mowieniu, blado$¢, nadmierne pocenie, drzenie, konwulsje,
$pigczka, zatrzymanie akcji serca. Duzym dawkom moze towarzyszy¢ wystapienie arytmii,
szczegolnie bradyarytmii, takze tachykardia komorowa, migotanie komor, poszerzenie QRS, AV blok,
niewydolno$¢ serca, obnizenie ci$nienia krwi (opisywano pojedyncze przypadki methemoglobinemii).

Leczenie

W razie przedawkowania po podaniu doustnym nalezy zastosowac¢ wegiel aktywny. (Sprowokowanie
wymiotyow moze by¢ niebezpieczne ze wzglgdu na ryzyko znieczulenia sluzowki i drgawek na
wczesnym etapie. Jesli ptukanie Zzotadka jest konieczne, nalezy przeprowadzi€ je za pomoca rury i po
intubacji dotchawiczej.)

W przypadku przedawkowania nalezy niezwtocznie podja¢ kroki w celu zapewnienia wlasciwego
krazenia i oddychania oraz kontrolowania konwulsji. Nalezy podac pacjentowi tlen i stosowac
wspomagajace wentylowanie, jezeli konieczne. Krazenie nalezy utrzymywac poprzez wstrzyknigcie
surowicy lub dozylnie ptynow takich jak dobutamina i jesli konieczne noradrenalina (poczatkowo
0,05 pg/kg/min, podwyzszajac W razie potrzeby o dalsze 0,05 pg/kg/min. co 10 minut), tacznie ze
statym monitoringiem hemodynamicznym w ci¢zszych przypadkach. Mozna takze zastosowac
efedryne.

Konwulsje mozna opanowa¢ podajgc dozylnie diazepam lub tiopental sodu, uwzgledniajac, ze czynnik
zapobiegajacy konwulsjom moze spowodowa¢ depresje oddychania oraz krgzenia. W przypadku
wystgpienia bradykardii mozna zastosowac atroping. Jezeli nastgpi zatrzymanie akcji serca nalezy

zastosowa¢ standardowe procedury resuscytacji.

Dializa w przypadkach ostrego przedawkowania nie jest skuteczna.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: leki miejscowo znieczulajace, amidy; kod ATC: NO1BB02

Lidocaine Grindeks 20 mg/ml roztwor do wstrzykiwan zawiera lidokaing, ktora jest lekiem miejscowo
znieczulajagcym 0 budowie amidu. Lidokaina hamuje odwracalnie powstawanie i przewodzenie
bodzcoéw we widknach nerwowych poprzez blokowanie kanaléw sodowych bton komoérek
nerwowych. Podobny efekt jest obserwowany w pobudzonych btonach komoérek mézgu i migénia
sercowego. Lidokaina wykazuje szybka odpowiedz na zastosowanie, wysoka zdolno$¢ znieczulenia
oraz niskg toksycznos$¢. Im mniejsze stezenie lidokainy tym mniejsza zdolno$¢ blokowania
nerwowych wiokien ruchowych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie i dystrybucja

Szybko$¢ wehtaniania zalezy od wielko$¢ dawki, drogi podania i perfuzji w miejscu podania. Blokada
nerwow miedzyzebrowych prowadzi do najwyzszego stezenia w 0soczu (ok. 1,5 pug/ml

na 100 jednostek wstrzyknietych), podczas gdy wstrzykniecie podskorne w obrgbie brzucha prowadzi
do najmniejszego stezenia w surowicy (ok. 0,5 pg/ml na 100 jednostek wstrzyknigtych). Objetosé
dystrybucji w stanie rownowagi wynosi 91 litrdéw, natomiast wigzanie z biatkami osocza gléwnie

z kwasem alfa-1- glikoproteinowym wynosi 65%.

Z przestrzeni nadtwardowkowej absorpcja jest catkowita i dwufazowa z okresem pottrwania
odpowiednio ok. 9,3 minut i 82 minuty. Powolna absorpcja jest czynnikiem limitujacym czas
eliminacji lidokainy, co wyjasnia wolniejsza eliminacje po wstrzyknigciu nadtwarddowkowo niz
po podaniu dozylnym.

Metabolizm i eliminacja

Eliminacja lidokainy naste¢puje zwtaszcza poprzez metabolizm, gtdéwnie poprzez dealkilacje

do monoetyloglicynoksylidydu (MEGX) katalizowanego za pomocg CYP1A2 oraz CYP3A4. MEGX
jest metabolizowany do 2,6—dimetyloaniliny i ksylidydu glicyny (GX). 2,6-dimetyloanilina jest dalej
przeksztatcana za pomocg CYP2A6 do 4-hydroksy-2,6-dimetyloaniliny, ktéra jest gtownym
metabolitem wydalanym z moczem (80%) w postaci koniugatu. MEGX wykazuje aktywno$¢

do wywotywania konwulsji, podobnie do lidokainy, podczas gdy GX nie wykazuje takiej aktywnosci.
MEGX wystepuje w osoczu w podobnych stezeniach jak substancja wyjsciowa. Szybkos¢ eliminacji
lidokainy i MEGX wynosi po podaniu dozylnym odpowiednio 1,5-2 godzin i 2,5 godziny.

Ze wzgledu na szybki metabolizm w watrobie, kinetyka zalezy od wszystkich Stanow watrobowych.

Lidokaina przenika przez barierg tozyska i u ptodu stezenie we krwi niezwigzanej lidokainy jest takie
samo jak w organizmie matki. Jednakze, catkowite stezenie w osoczu bedzie nizsze u ptodu,
ze wzgledu na mniejsze wigzanie z biatkami.

Zaburzenia czynnosci watroby
Okres pottrwania moze by¢ dwukrotnie dtuzszy U pacjentéw z niewydolnos$cia watroby.

Zaburzenia czynnosci nerek
Niewydolnos$¢ nerek nie wptywa na kinetyke, ale moze powodowac kumulacje metabolitéw we krwi.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczny wplyw na reprodukcje

W badaniach nad rozwojem embrionu/ptodu u szczurow i krolikéw, podczas podawania leku w czasie
organogenezy nie stwierdzono dziatania teratogennego. Embriotoksyczno$¢ wystepowata u krolikow
w przypadku zastosowania dawek toksycznych dla matek. Mtode kroliki po zastosowaniu dawek
toksycznych dla matek w poznej cigzy i laktacji wykazywaty mniejsza przezywalno$é w okresie
pourodzeniowym.



Genotoksycznosé i kancerogennosé

W $wietle przeprowadzonych badan stwierdzono, ze lidokaina nie powoduje mutacji genowych. Nie
przeprowadzono badan kancerogennosci lidokainy. Metabolit lidokainy 2,6-dimetyloanilina in vitro
wykazuje potencjat genotoksyczny. W badaniach kancerogennosci 2,6-dimetyloaniliny
przeprowadzonych u szczuréw, poddajac je dziataniu metabolitu w macicy, w okresie
pourodzeniowym i podczas catego cyklu zycia, zaobserwowano guzy w nozdrzach, tkance podskornej
1 watrobie. Nie jest jednak znany zwiazek kliniczny tych zmian chorobowych z ekspozycja

na kréotkoterminowe/sporadyczne stosowanie lidokainy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Sodu wodorotlenek (1 M) (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Odnotowano niezgodno$¢ chlorowodorku lidokainy z roztworem amfoterycyny B, sulfadiazyny sodu,
metoheksytalu sodu, kafazoliny sodu oraz fenytoiny sodu.

Leki stabilne w srodowisku kwasnym takie jak: chlorowodorek adrenaliny, winian noradrenaliny lub
izoprenalina mogg ulega¢ rozktadowi w ciagu kilku godzin od zmieszania z chlorowodorkiem
lidokainy, poniewaz roztwory lidokainy moga podwyzsza¢ pH koncowego roztworu powyzej
maksymalnego pH, przy ktérym sg stabilne.

Alkalizacja moze spowodowac precypitacje, poniewaz lidokaina jest stabo rozpuszczalna przy pH
powyzej 6,5.

6.3  Okres waznosci

5 lat.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Amputki z bezbarwnego szkta zawierajace 5 ml roztworu.
10 amputek po 5 ml w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Lek nalezy uzy¢ bezposrednio po otwarciu.

Roztworu do wstrzykiwan nie mozna przechowywa¢ w kontakcie z metalami, np. igtami lub
metalowymi czesciami strzykawek, poniewaz rozpuszczone jony metalu mogg powodowaé obrzek w
miejscu wstrzykniecia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53,

Riga, LV-1057,

totwa

Tel: +371 67083205

Fax: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.lv

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

19507

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2011-12-06

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 2016-07-22

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2018-09-19
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