Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
INNOVATE 1000 j.m.
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Ludzki VIII czynnik krzepnigcia krwi

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek INNOVATE 1000 j.m. i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku INNOVATE 1000 j.m.
Jak stosowac lek INNOVATE 1000 j.m.

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek INNOVATE 1000 j.m.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. CO TO JEST LEK INNOVATE 1000 j.m. I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

INNOVATE 1000 j.m. jest produktem leczniczym nalezacym do grupy lekow przeciwkrwotocznych.
Substancja czynna jest ludzki VIII czynnik krzepnigcia krwi. Ludzki VIII czynnik krzepnigcia jest
biatkiem naturalnie wystepujacym w organizmie ludzkim. Rola tego bialka jest zapewnienie
prawidtowego procesu krzepnigcia krwi oraz zapobieganie zbyt dtugiemu krwawieniu.

Leczenie hemofilii A

Lek INNOVATE 1000 j.m. jest stosowany w celu uzupetnienia braku VIII czynnika krzepnigcia krwi
co w rezultacie zapobiega i zatrzymuje krwawienia (krwotoki) u pacjentow z hemofilia A. Hemofilia
A jest choroba dziedziczna, ktora charakteryzuje sig brakiem biatka zwanego VIII czynnikiem
krzepnigcia. Brak tego czynnika prowadzi do zaburzen mechanizmu krzepnigcia krwi.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU INNOVATE 1000 j.m.

Kiedy nie stosowa¢ leku INNOVATE 1000 j.m. :

Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ludzki VIII czynnik krzepnigcia lub ktoérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw leku INNOVATE 1000 j.m. (wymienione w punkcie 6. Zawartos$¢
opakowania i inne informacje).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku INNOVATE 1000 j.m. nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Leczenie nalezy rozpoczaé oraz powinno by¢ regularnie nadzorowane przez lekarza
doswiadczonego w leczeniu hemofilii




Lekarz powinien dokona¢ oceny potencjalnych korzysci wynikajacych z leczenia lekiem INNOVATE
1000 j.m. i zaleci¢ pacjentowi regularne przeprowadzanie badania krwi w celu kontrolowania poziomu
VIII czynnika krzepnigcia.

Testy nalezy przeprowadza¢ czesciej w przypadku zabiegéw chirurgicznych.

Dzieci
Nie ma wystarczajacych danych, aby zaleca¢ stosowanie produktu leczniczego INNOVATE 1000 j.m.
u dzieci ponizej 6. roku zycia.

Ryzyko wystapienia reakcji alergicznej

Wystapienie dziatan niepozadanych jak opuchlizna, pokrzywka lub podobna wysypka skorna, uczucie
ucisku w klatce piersiowej, §wiszczacy oddech, spadek cisnienia krwi w trakcie infuzji/wstrzyknigcia
leku lub zaraz po jego podaniu moga §wiadczy¢ o wystapieniu reakcji alergicznej lub anafilaktyczne;j.
Jezeli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast przerwac podawanie leku i
skontaktowac si¢ z lekarzem. W przypadku wystapienia wstrzasu lekarz rozpocznie standardowe
postepowanie medyczne stosowane w leczeniu wstrzasu.

Inne leki i INNOVATE 1000 j.m.

Dotychczas nie stwierdzono zadnych interakcji pomigdzy lekiem INNOVATE 1000 j.m. a innymi
produktami leczniczymi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Informacje o Srodkach ostroznos$ci zwigzanych z pochodzeniem leku INNOVATE 1000 j.m.

Lek INNOVATE 1000 j.m. jest wytwarzany z osocza ludzkiego (ptynnej czgsci krwi).

Standardowe postgpowanie majace na celu zabezpieczenie przed infekcjami wynikajacymi ze

stosowania produktow leczniczych otrzymywanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmuja :

e staranny dobor dawcow krwi i osocza,

* badania przesiewowe pojedynczych donacji i catych pul osocza w kierunku swoistych markerow
zakazenia.

W procesie wytwarzania leku INNOVATE 1000 j.m. stosowane sg rowniez skuteczne metody
inakktywacji lub usuwania wirusow.

Nalezy jednak pamigtaé, ze mimo zastosowania wspomnianych wyzej metod, nie mozna catkowicie
wykluczy¢ niebezpieczenstwa przeniesienia czynnikow zakaznych po podaniu produktu leczniczego
pochodzacego z ludzkiej krwi lub osocza. To ryzyko dotyczy réwniez nieznanych lub nowo odkrytych
wirusow i innych czynnikow zakaznych.

Stosowane srodki zabezpieczajace sa uznawane za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich
jak: HIV, HBV 1 HCV oraz bezotoczkowego wirusa HAV.

Metody inaktywacji/usuwania wirusow moga mie¢ jednak ograniczona skuteczno$¢ wobec wirusow
bezotoczkowych, takich jak parwowirus B19.

Zakazenie parwowirusem B19 moze powodowac powazne powiktania u kobiet w ciazy (zakazenie
ptodu) oraz u pacjentéw z niedoborem odporno$ci lub w stanach zwigkszonego wytwarzania krwinek
czerwonych (np. niedokrwisto$¢ hemolityczna).

W przypadku pacjentow regularnie otrzymujacych produkt leczniczy INNOVATE 1000 j.m. zaleca si¢
stosowanie odpowiednich szczepien ochronnych (przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A i
B).

Stanowczo zaleca si¢, by przy kazdym podawaniu INNOVATE 1000 j.m., zapisa¢ nazwe i numer serii
produktu, aby zachowa¢ zwiazek migdzy pacjentem i uzyta seria produktu.
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Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

W zwiazku z tym, ze hemofilia A jest choroba rzadko wystgpujaca u kobiet, brak jest danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania czynnika VIII u kobiet w cigzy i karmiacych piersia. Dlatego
ludzki czynnik krzepnigcia VIII nalezy przepisywaé w okresie ciazy i laktacji jedynie w razie
absolutnej koniecznosci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek INNOVATE 1000 j.m. nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK INNOVATE 1000 j.m.

INNOVATE 1000 j.m. powinien by¢ podawany dozylnie po rekonstytucji w zataczonym
rozpuszczalniku.

Leczenie nalezy rozpoczyna¢ pod nadzorem lekarza do§wiadczonego w leczeniu hemofilii.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Lekarz okresla prawidlowa dawke leku INNOVATE 1000 j.m. Wiasciwa dawka zalezy od
nastepujacych czynnikow:

- wagi pacjenta,

- stopnia ciezkosci choroby,

- umiejscowienia i intensywnoS$ci krwawienia,

- stanu zdrowia pacjenta,

- braku lub obecnosci inhibitorow VIII czynnika krzepnigcia,

- oraz w niektorych przypadkach, od rodzaju zabiegu, ktory ma zosta¢ przeprowadzony (np. zabieg
chirurgiczny, ekstrakcja zgba itp.).

W czasie terapii lekarz moze zleci¢ przeprowadzenie badania krwi pacjenta w celu kontroli :

- poziomu VIII czynnika krzepnigcia,

- obecnosci inhibitorow VIII czynnika krzepnigcia.

W oparciu o wyniki przeprowadzonych badan, lekarz moze odpowiednio dostosowaé dawke oraz
czestotliwo$¢ podawania leku.

Odpowiednia dawka leku jest okreslana w jednostkach miedynarodowych (j.m.).

Czestotliwos¢ podawania

Lekarz okresli czgstotliwos¢ podawania leku INNOVATE 1000 j.m.

Lekarz odpowiednio dostosuje czestotliwos¢ wstrzyknigé, zaleznie od cigzkosci krwawienia i
skutecznosci leczenia. Tabela okreslajaca czestotliwo$¢ oraz czas trwania leczenia w rdéznych
przypadkach jest przedstawiona na koncu niniejszej ulotki, w punkcie przeznaczonym wytacznie dla
personelu medycznego.

Sposob i droga podawania
Lek nalezy podawaé dozylnie i1 tylko w dawce jednorazowej.
Szybkos$¢ podawania nie powinna przekracza¢ 4 ml na minute.

Informacje dotyczace dawki, przygotowania oraz sposobu podawania leku INNOVATE 1000 j.m. sa
zawarte na koncu niniejszej ulotki, w punkcie przeznaczonym wytacznie dla personelu medycznego.
Jezeli zaistnieje potrzeba, nalezy zwrécic si¢ do lekarza z prosba o wytlumaczenie tego punktu.
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W razie dodatkowych pytan zwiazanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Stosowanie leku INNOVATE 1000 j.m.u dzieci
Nie ma wystarczajacych danych, aby zaleca¢ stosowanie produktu leczniczego INNOVATE 1000 j.m.
u dzieci ponizej 6. roku zycia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku INNOVATE 1000 j.m.

Aktualnie nie zostaly zgltoszone zadne przypadki przedawkowania ludzkiego VIII czynnika
krzepnigcia krwi. W razie zastosowania wigkszej dawki leku niz jest to zalecane nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku INNOVATE 1000 j.m.
Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku INNOVATE 1000 j.m.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Uogolnione lub miejscowe reakcje alergiczne, takie jak:

obrzek okolicy gardta i twarzy (obrzek Quinckego),

uczucie pieczenia i klucia w miejscu wstrzyknigcia leku,
dreszcze,

nagle zaczerwienienie, wysypki skorne (uogdlniona pokrzywka, reakcja pokrzywkowa),
bol glowy,

spadek cisnienia krwi (niedocisnienie t¢tnicze),

skrajne zmeczenie (letarg),

nudnos$ci, wymioty,

niepokoj,

wzrost czestosci tetna (tachykardia), ucisk w klatce piersiowej,
mrowienie (parestezje),

swiszczacy oddech (podobnie jak w astmie).

W niektorych przypadkach objawy te moga prowadzi¢ do cigzkiej reakeji anafilaktycznej. W celu
uzyskania informacji dotyczacych postgpowania w takiej sytuacji patrz réwniez punkt 2. ,,Ryzyko
wystapienia reakcji alergicznej”.

W rzadkich przypadkach obserwowano podwyzszong temperatury ciala (hipertermig).

Pacjenci z hemofilia typu A moga wytworzy¢ przeciwciala skierowane przeciwko VIII czynnikowi
krzepnigcia (inhibitory). Lekarz powinien regularnie zleca¢ badania krwi w celu kontroli obecnosci
inhibitoréow VIII czynnika krzepnigcia krwi oraz oceny ich ilo$ci. Jezeli pojawia si¢ tego typu
inhibitory, stan taki bedzie objawiat sig¢ niewystarczajaca reakcja na leczenie. W takich przypadkach
zalecany jest kontakt z wyspecjalizowanym osrodkiem leczenia hemofilii.

Jezeli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



5. JAK PRZECHOWYWAC LEK INNOVATE 1000 j.m.

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

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).

W okresie waznosci lek INNOVATE 1000 j.m. moze by¢ przechowywany maksymalnie przez 6
miesigcy w temperaturze nie wyzszej niz 25°C bez mozliwos$ci jego powtoérnego schtadzania.

Na opakowaniu zewngtrznym nalezy zanotowac date przeniesienia leku do temperatury pokojowe;j
(nie wyzszej niz 25°C). Jezeli w przeciagu tych 6 miesiecy lek nie zostanie zuzyty, nalezy go
wyrzucic.

Nie zamrazac.

W celu zapewnienia ochrony przed §wiatlem, fiolki nalezy przechowywa¢ w opakowaniu
zewngtrznym.

Nie stosowac po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku.

Nie stosowac leku INNOVATE 1000 j.m. w przypadku stwierdzenia, Ze otrzymany roztwor nie jest
jednorodny lub zawiera osad.

Lek nalezy uzy¢ natychmiast po rekonstytucji i tylko w dawce jednorazowe;j.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

Numer serii (Lot)
Termin waznosci (EXP)

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE
Co zawiera lek INNOVATE 1000 j.m.

Substancja czynna leku jest ludzki VIII czynnik krzepnigcia krwi.

Pozostate sktadniki leku to:

- proszek: sacharoza, mannitol, glicyna, lizyny chlorowodorek i wapnia chlorek
- rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek INNOVATE 1000 j.m. i co zawiera opakowanie

Lek INNOVATE 1000 j.m. stanowia: proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan w szklanych fiolkach. Ponadto w opakowaniu znajduja si¢ system do rekonstytucji i
przenoszenia oraz igla z filtrem.

Lek INNOVATE 1000 j.m. dostepny jest w wielkosci opakowania 1000 j.m./10 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

»BIOMED-LUBLIN” Wytwoérnia Surowic i Szczepionek Spotka Akcyjna
20-029 Lublin, ul. Uniwersytecka 10

tel 81533 8221

faks 81 533 80 60

e-mail biomed@biomed.lublin.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw
shuzby zdrowia:

Wskazania do stosowania
Leczenie i profilaktyka epizodow krwotocznych u pacjentdéw z hemofilig typu A (wrodzonym
niedoborem VIII czynnika krzepnigcia).

INNOVATE 1000 j.m. nie zawiera czynnika von Willebranda w iloéciach skutecznych
farmakologicznie, zatem nie jest wskazany w chorobie von Willebranda.

Dawkowanie
Leczenie i profilaktyka w przypadkach krwawien i przy zabiegach chirurgicznych

Przeliczanie wymaganego dawkowania VIII czynnika krzepnigcia opiera si¢ na empirycznym
stwierdzeniu, ze 1 j.m. VIII czynnika krzepnigcia na kg masy ciata zwigksza aktywnos¢ VIII
osoczowego czynnika o okoto 2% zwyklej aktywnosci (2 j.m./dl). Wymagane dawkowanie
przeliczane jest przy uzyciu nastgpujacego wzoru:

Wymagana liczba jednostek = masa ciala (kg) x pozadany wzrost poziomu VIII czynnika (% lub
j-m./dl)x 0,5.

Dawkowanie i czas trwania terapii zastgpczej zaleza od stopnia cigzkosci niedoboru VIII czynnika
krzepnigcia, umiejscowienia i intensywnosci krwawienia oraz od stanu klinicznego pacjenta.

W razie wystapienia nastgpujacych przypadkoéw krwawienia, aktywno$¢ VIII czynnika
krzepnigcia nie powinna spas¢ ponizej podanych wartosci dla aktywnosci w osoczu (w % normy
lub j.m./dl) w odpowiadajacym okresie czasu. Ponizsza tabela przedstawia mozliwe dawkowanie
w przypadkach krwawien 1 przy zabiegach chirurgicznych:

Stopien krwawienia/Rodzaj zabiegu

Wymagany
poziom aktywnoSci
VIII czynnika w

Czestos¢ dawkowania (godziny) / czas

wlacznie

Powazne zabiegi chirurgiczne

80-100 (przed- i
pooperacyjnie)

chirurgicznego osoczu (% lub trwania leczenia (dni)
j.m./dl)

Krwawienie

Niewielki wylew do stawow, 20-40 Powtarza¢ podanie co 12 do 24 godzin. Co

krwawienie do migs$ni lub z jamy najmniej przez 1 dzien do czasu ustapienia

ustnej krwawienia ocenianego przez ustapienie
boélu lub wyleczenia.

Bardziej nasilony wylew do stawow, | 30-60 Powtarza¢ podanie co 12-24 godziny

krwawienie do migéni lub krwiak przez 3-4 dni lub dluzej, do czasu
ustapienia bolu i ostrej dysfunkcji.

Krwotoki zagrazajace zyciu 60-100 Powtarza¢ podanie co 8 do 24 godzin, do
czasu ustgpienia zagrozenia.

Zabiegi chirurgiczne

Niewielkie zabiegi, z ekstrakcja zgba |30-60 Co 24 godziny, co najmniej przez 1

dzien, do czasu wyleczenia.

Powtarza¢ podanie co 8-24 godziny, do
czasu odpowiedniego zagojenia rany,




nastepnie przez co najmniej 7 dni do
uzyskania od 30% do 60% (j.m./dl)
aktywnosci VIII czynnika.

W dhugoterminowym postgpowaniu profilaktycznym u chorych na cigzka posta¢ hemofilii typu
A, podaje si¢ od 20 do 40 j.m. VIII czynnika krzepnigcia na kilogram masy ciata w odstgpach co
2 do 3 dni. W niektorych przypadkach, w szczegdlnosci u pacjentdéw w mtodym wieku, konieczne
jest czestsze podawanie tego czynnika lub zastosowanie wigkszych dawek.

Dawka produktu oraz czg¢stotliwos¢ jego podawania powinna zawsze by¢ indywidualnie dobrana
w zaleznosci od efektywnosci klinicznej u poszczegdlnych pacjentow.

Nie ma wystarczajacych danych, aby zaleca¢ stosowanie produktu leczniczego INNOVATE 1000 j.m.
u dzieci ponizej 6. roku zycia.

Generalnie, wszyscy pacjenci leczeni produktem VIII czynnika krzepnigcia powinni by¢ uwaznie
monitorowani pod katem wytworzenia inhibitorow za pomoca odpowiednich testow
laboratoryjnych oraz obserwacji klinicznej. W przypadku gdy oczekiwany poziom aktywnos$ci
VIII czynnika w osoczu nie zostanie osiagnigty lub gdy krwawienie nie zostanie opanowane po
podaniu odpowiedniej dawki, nalezy przeprowadzi¢ testy w kierunku obecnosci inhibitorow VIII
czynnika krzepnigcia. U pacjentéw z wysokim mianem inhibitora, leczenie z uzyciem VIII
czynnika krzepniecia moze by¢ nieskuteczne i nalezy rozwazy¢ inne mozliwosci terapii. Leczenie
takich pacjentoéw powinno by¢ prowadzone przez lekarzy posiadajacych do§wiadczenie w opiece
nad pacjentami z hemofilia.



Sporzqdzanie roztworu:

Nalezy przestrzega¢ aktualnie stosowanych zasad aseptyki (czyli postgpowania zabezpieczajacego
przed dostgpem bakterii lub innych drobnoustrojow chorobotwoérczych). Nigdy nie wolno uzywaé
fiolek bezposrednio po ich wyjeciu z lodéowki.

-— — e Ogrzac obie fiolki (z proszkiem i rozpuszczalnikiem) do temperatury pokojowe;.
| r;—l
> 2
a == |e Usunac wieczka ochronne z fiolki z rozpuszczalnikiem (woda do wstrzykiwan) i z

fiolki z proszkiem.
PRosze e Zdezynfekowa¢ powierzchnig kazdego korka.

J

f e Zdjaé przezroczysta ostonke zabezpieczajaca z zestawu do przenoszenia i wkiué

igle do konca w srodek korka fiolki z rozpuszczalnikiem, wykonujac jednoczesnie
. igta ruch obrotowy.

“:I% e Zdja¢ druga ostonke zabezpieczajaca z drugiego konca zestawu do przenoszenia.

j=

ROZP. . ROZPUSECZALNIE

) L e Przytrzymac obie fiolki w polozeniu poziomym (odpowietrznikiem ku gorze) i
e | e @=U : zdecydowanym ruchem wktu¢ wolny koniec igly w $rodek korka fiolki z

— : proszkiem. Aby nie dopusci¢ do przedwczesnego wyréwnania cisnienia prozni,

nalezy uwazac, by koniec igly byt przez caly czas zanurzony w rozpuszczalniku.

e (Catlo$¢ systemu natychmiast ustawi¢ pionowo, umieszczajac fiolke z
rozpuszczalnikiem doktadnie nad fiolka z proszkiem, aby umozliwi¢ przeptywanie
== rozpuszczalnika do fiolki z proszkiem.
® e W trakcie przelewania rozpuszczalnika nalezy kierowac¢ jego strumien na cala
= powierzchnig proszku. Rozpuszczalnik musi zosta¢ przelany w cato$ci.
e Po przelaniu rozpuszczalnika nastepuje automatyczne wyrdéwnanie ci$nienia

PROSZEK |

T_ _ prozni jalowym powietrzem
- J e Odlaczy¢ pusta fiolke (po rozpuszczalniku) wraz z zestawem do przenoszenia.

P - ROZPUSZCZALNIK

=
_ : e Wymiesza¢ zawarto$¢, obracajac fiolke z lekiem delikatnymi ruchami przez kilka
— minut, az do calkowitego rozpuszczenia si¢ proszku; unikaé¢ tworzenia si¢ piany
we wnetrzu fiolki.
~

Roztwor uzyskiwany jest z reguly natychmiastowo, a czas catkowitego rozpuszczenia proszku nie
powinien przekroczy¢ 10 minut.

Otrzymany roztwor powinien by¢ klarowny lub lekko opalizujacy. Jezeli roztwor jest metny lub
zawiera wytracenia, nie nalezy go podawac.




Podawanie roztworu

* Nabrac¢ roztwor do jatowej strzykawki za pomoca igly z filtrem, dostarczonej z zestawem.

e Zdja¢ igle z filtrem ze strzykawki i zastapi¢ ja igta do wstrzykiwan dozylnych lub igta motylkowa.

*  Usuna¢ ze strzykawki powietrze i wprowadzi¢ igte do $wiatta zyty po uprzednim
zdezynfekowaniu miejsca wktucia.

* Podawac¢ dozylnie od razu cata dawke bezposrednio po przygotowaniu roztworu, z maksymalna
szybkoscia 4 ml na minute.

Wszystkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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