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Pribalova informace: informace pro pacienta

Eleber 60 mg koncentrat a rozpoustédlo pro infuzni roztok
kabazitaxel

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protozZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému Iékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
V této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Eleber a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Eleber pouzivat
Jak se ptipravek Eleber pouziva

Mozné nezadouci Gcinky

Jak pripravek Eleber uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oL E

1. Co je pripravek Eleber a k ¢emu se pouziva

Vas pripravek se jmenuje Eleber. Obecny nazev 1é¢ivé latky je kabazitaxel. Patii do skupiny 1é¢iv zvanych
»taxany®, které se pouzivaji k 1é6€bé nadorovych onemocnéni.

Piipravek Eleber se pouziva k 1é€bé zhoubného nadoru prostaty, ktery pokracuje i po jiné chemoterapii.
Ptipravek brani ristu a mnozeni bunék.

Jako soucast 1é¢by budete také uzivat kortikosteroid (prednison nebo prednisolon), ktery se uziva usty jednou
denné. Pozadejte svého lékaie, aby Vam o tomto léku podal vice informaci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Eleber pouZivat

NepouZivejte pFipravek Eleber, jestlize:

- jste alergicky na kabazitaxel, na jiné taxany, na polysorbat 80 nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
1é¢ivého piipravku (uvedenou v bode 6),

- mate piili§ nizky podet bilych krvinek (pocet neutrofilit mensi nebo roven 1500 bun&k/mm?),

- mate té€Zkou poruchu funkce jater,

- jste v nedavné dobé dostal nebo dostanete ockovani proti zluté zimnici.

Jestlize se Vas tyka cokoli z vy$e uvedeného, nesmite pouzivat ptipravek Eleber. Pokud si nejste jisty,

porad’te se pied podanim ptipravku Eleber s 1ékafem.

Upozornéni a opati‘eni
Pied kazdou 1éEbou piipravkem Eleber podstoupite krevni testy, kterymi se ovéri, Ze mate dostatek krvinek a
dostate¢né funkce jater a ledvin, aby Vam mohl byt piipravek Eleber podan.

Ihned informujte svého 1ékare, pokud:

- mate hore¢ku. B&hem 1é¢by piipravkem Eleber je pravdépodobnéjsi, ze se Vam snizi pocet bilych
krvinek. Lékar bude kontrolovat krev a obecné znamky infekce. Miize Vam podat dalsi 1éky, které
slouzi k udrzovani poctu krvinek. U lidi s nizkym poc¢tem krvinek mize dojit k zivot ohrozujicim



infekcim. Nej¢asnéjsi znamkou infekce miize byt horecka, proto v ptipadé jejiho vyskytu neprodlené
informujte 1ékare.

- jste nékdy mél jakoukoli alergii. V prubehu 1é¢by ptipravkem Eleber se mohou objevit zavazné
alergickeé reakce.

- mate zavazny nebo dlouhotrvajici prijem, necitite se dobfe (pocit na zvraceni) nebo zvracite. VSechny
tyto ptiznaky mohou zapfi¢init vdznou dehydrataci. Lékat Vam miize podat 1éky.

- mate pocit necitlivosti, brnéni, paleni nebo snizené citlivosti v rukach nebo nohach.

- mate jakékoli problémy s krvacenim ze stiev nebo zménénou barvu stolice nebo bolest biicha. Jestlize
je krvaceni nebo bolest vazna, 1ékar 1é¢bu piipravkem Eleber ukonéi. Je to kvili tomu, Ze ptipravek
Eleber mize zvySovat riziko krvaceni nebo prodéravéni stievni stény.

- mate problémy s ledvinami.

- mate nazloutlou kiizi nebo oci, tmavnuti moci, pocitujete silny pocit na zvraceni nebo zvracite, jelikoz
se muze jednat o znamky nebo ptiznaky onemocnéni jater.

- zaznamenate jakékoli vyznamné zvySeni nebo sniZzeni objemu moci vyloucené za den.

- mate krev v moci.

Jestlize se Vas tyka cokoli z vyse uvedeného, ihned informujte svého 1ékate. Lékat mize snizit ddvkovani

ptipravku Eleber nebo 1é¢bu ukondit.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Eleber

Informujte svého 1ékafte, 1€karnika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a) v

nedavné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu. Je to kvili tomu, Ze nekteré 1éky

mohou ovlivnit zptsob u¢inku piipravku Eleber, nebo piipravek Eleber mize mit vliv na jiné 1éky, které

uzivate. Tyto 1éky zahrnuji:

- ketokonazol, rifampicin (na infekce),

- karbamazepin, fenobarbital nebo fenytoin (na epileptické zachvaty),

- tiezalku te¢kovanou (Hypericum perforatum) (rostlinny pfipravek na depresi a jina onemocnéni),

- statiny (jako jsou simvastatin, lovastatin, atorvastatin, rosuvastatin nebo pravastatin) (na snizeni
hladiny cholesterolu v krvi),

- valsartan (na vysoky krevni tlak),

- repaglinid (na cukrovku).

Jestlize jste 1é¢en(a) pripravkem Eleber, porad’te se s 1ékafem diive, nez podstoupite ockovani.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pripravek Eleber neni urcen pro pouziti u Zen.

Pokud je Vase partnerka t€hotna nebo by mohla ot¢hotnét, pouzivejte pti sexu kondom. Piipravek Eleber se
muze vyskytnout ve spermatu a mize mit vliv na plod. BEéhem 1é¢by a jeste 4 mésice po 1é¢beé byste nemél
pocit dite. Je vhodné se pred 1é¢bou poradit s 1ékafem o moznosti uchovani spermatu, protoze 1é¢ba
ptipravkem Eleber muze ovlivnit plodnost muzi.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pti 1é¢bé timto piipravkem muzete citit inavu nebo zavrat. Pokud k tomu dojde, nefid’te ani neobsluhujte
stroje, dokud se nebudete citit 1épe.

Piipravek Eleber obsahuje ethanol (alkohol)

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 542,4 mg ethanolu (alkoholu) v jedné lahviéce rozpoustédla. Mnozstvi
Vv jedné davce tohoto 1é¢ivého piipravku odpovida 10 ml piva nebo 4 ml vina.

Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku nema zadné znatelné Gcinky.



3. Jak se pripravek Eleber uziva

Navod k pouZziti

Ke snizeni rizika alergickych reakci Vam bude pted ptipravkem Eleber podan 1é¢ivy piipravek proti alergii.

- Piipravek Eleber Vam bude podavat 1ékaf nebo zdravotni sestra.

- Pied podanim se ptipravek Eleber musi pfipravit (nafedit). Praktické informace pro 1ékate, sestry a
Iekarniky tykajici se zachazeni s ptipravkem Eleber a jeho podavani jsou uvedeny na konci této
pribalové informace.

- Piipravek Eleber Vam bude podan v nemocnici kapackou do zily (nitrozilni podani) a infuze bude
trvat piiblizné hodinu.

- Jako soucast 1écby také dostanete kortikosteroid (prednison nebo prednisolon), ktery budete uzivat
kazdy den usty.

Kolik pripravku a jak ¢asto se pouZiva

- Obvykla davka zavisi na plose povrchu Vaseho téla. Lékai plochu povrchu vypoéita v metrech
tvereénich (m?) a rozhodne, jakou davku budete dostavat.

- Obvykle budete dostavat jednu infuzi kazdé 3 tydny.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékaie, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Lékar to s Vami probere a objasni Vam mozna rizika i pfinosy plynouci z 1é¢by.

Thned vyhledejte 1ékaie, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich au€inki:
- Horecka (vysoka teplota). Je Casta (mize postihnout az 1 z 10 pacientu).
- Vyrazna ztrata t€lesnych tekutin (dehydratace). Je ¢astd (maze postihnout az 1 z 10 pacient).
K dehydrataci mize dojit, pokud mate zavazny nebo dlouhotrvajici prijem, hore¢ku nebo zvracite.
- Silna bolest bficha nebo bolest biicha, kterd neustupuje. MliZze se objevit v ptipadé, kdy doslo
k prodéravéni stény Zaludku, jicnu, tenkého nebo tlustého stieva (tzv. gastrointestinalni perforace).
Muze vést k amrti.

Pokud se Vs tyka cokoli z vyse uvedeného, okamzité informujte 1ékare.
DalSi nezadouci u¢inky zahrnuji:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientt):

- pokles poctu ¢ervenych krvinek (anemie) nebo bilych krvinek (jsou dilezité pro obranu proti
infekcim)

- pokles poctu krevnich desti¢ek (projevuje se zvySenym rizikem krvaceni)

- ztrata chuti k jidlu (anorexie)

- zaludecni obtize véetné nevolnosti (pocitu na zvraceni), zvraceni, prijmu nebo zacpy

- bolest zad

- krev v moci

- pocit unavy, slabosti nebo nedostatku energie



Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientd):

zmény vnimani chuti

dusnost

kasel

bolest bricha

kratkodobé vypadavani vlast (ve vetsing pripadi se normalni rust vlast obnovi)
bolest kloubt

infekce mocovych cest

snizeni poctu bilych krvinek spolu s horeckou a infekci

pocit necitlivosti, brnéni, paleni nebo snizeni citlivosti rukou a nohou
zavrat’

bolest hlavy

pokles nebo zvyseni krevniho tlaku

nepiijemny pocit v bfise, paleni Zahy nebo fihani

bolest biicha

hemoroidy

svalové kiece

bolestivé nebo ¢asté moceni

inkontinence moci

onemocnéni nebo problémy s ledvinami

bolaky v ustech nebo na rtech

infekce nebo riziko infekce

vysoka hladina cukru v krvi

nespavost

Zmatenost

pocit uzkosti

abnormalni pocity nebo ztrata citlivosti nebo bolest rukou a nohou
potize s udrzenim rovnovahy

rychly nebo nepravidelny srdecni tep

krevni srazeniny v nohach nebo plicich

pocit horka na kiizi nebo zrudnuti

bolest v tstech nebo v krku

krvaceni z kone¢niku

nepiijemné pocity ve svalech, slabost nebo bolest

otok v oblasti kotnikli nebo nohou

zimnice

poskozeni nehtll (zména barvy nehtil, nehty se mohou odd¢lovat)

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

nizka hladina drasliku v krvi
zvonéni v usich

pocit horkosti na ktizi
z¢ervenani kuze

zanét mocového méchyte, ktery se miize objevit po diive provedené radiacni terapii (1écbé
ozafovanim) (zanét mocového méchyte v disledku jevu zvaného ,,radiacni recall fenomén*)

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajt nelze uréit):

intersticialni plicni onemocnéni (zanét plic zptisobujici kasel a obtize pii dychani)

Hlaseni neZadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
seste. Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizZete hlasit také pfimo na adresu:



Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkt miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a Stitku injek¢nich lahvicek
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Informace o uchovavani a pouZitelnosti jiz nafedéného piipravku Eleber, ktery je piipraven k pouZiti, jsou
uvedeny v odstavci ,,PRAKTICKE INFORMACE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY TYKAIJICI SE
PRIPRAVY, PODANI A ZACHAZENI S PRIPRAVKEM ELEBER*.

Nevyhazujte Zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Eleber obsahuje

Lécivou latkou je cabazitaxelum. Jeden ml koncentratu obsahuje 40 mg kabazitaxelu. Jedna injekéni
lahvic¢ka obsahuje 60 mg kabazitaxelu.

Pomocnymi latkami jsou polysorbat 80 a kyselina citronova v koncentratu a ethanol 96% a voda pro injekci
v rozpoustédle (viz bod 2 ,,Ptipravek Eleber obsahuje ethanol (alkohol)®).

Upozornéni: Injekéni lahvicka s koncentratem piipravku Eleber 60 mg/1,5 ml (plnici objem 73,2 mg
kabazitaxelu v 1,83 ml) a injek¢ni lahvicka s rozpoustédlem (plnici objem 5,67 ml) obsahuji nadbytecny
objem, aby byly kompenzovany ztraty roztoku béhem ptipravy. Timto pieplnénim je zajisténo, Ze po
natedéni VESKERYM objemem dodaného rozpoustédla bude vysledna koncentrace roztoku kabazitaxelu
10 mg/ml.

Jak piipravek Eleber vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Eleber je koncentrat a rozpoustédlo pro infuzni roztok (sterilni koncentrat).
Koncentrat je ¢iry bezbarvy az svétle zluty viskozni roztok.

Rozpoustédlo je Ciry bezbarvy roztok.

Baleni piipravku Eleber obsahuje:

- Jednu injekéni lahvicku z bezbarvého skla uzavienou Sedou fluorotekem potazenou chlorbutylovou
pryzovou zatkou, opatfenou odtrhovacim hlinikovym vickem, ktera obsahuje 1,5 ml (nominalni
objem) koncentratu.

- Jednu injekéni lahvicku z bezbarvého skla uzavienou Sedou fluorotekem potazenou chlorobutylovou
pryzovou zatkou, opatfenou odtrhovacim hlinikovym vickem, ktera obsahuje 4,5 ml (nominalni
objem) rozpoustédla.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
Pharmadox Healthcare Ltd,

KW?20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA3000, Malta


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod

témito nazvy:

Island Eleber

Bulharsko Enebep 60 mg KOHIIGHTPAT U Pa3TBOPUTEI 32
nH(Y3UOHEH pa3TBOP

Chorvatsko Eleber 60 mg koncentrat i otapalo za otopinu za
infuziju

Ceska republika Eleber

Madarsko Eleber 60 MG KONCENTRATUM ES
OLDOSZER OLDATOS INFUZIOHOZ

Polsko Eleber

Rumunsko Eleber 60 mg concentrat si solvent pentru solutie
perfuzabila

Slovenska republika Eleber 60 mg koncentrat a rozpustadlo na
inflzny roztok

Slovinsko Eleber 60 mg koncentrat in vehikel za raztopino
za infundiranje

Lotyssko Eleber 60 mg koncentrats un skidinatajs infiziju
Skiduma pagatavoSanai

Litva Eleber 60 mg koncentratas ir tirpiklis infuziniam
tirpalui

Estonsko Eleber

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 14. 11. 2023




Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky.

PRAKTICKE INFORMACE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY TYKAJICi SE PRIPRAVY,
PODANI A ZACHAZENI S PRIPRAVKEM ELEBER 60 mg KONCENTRAT A ROZPOUSTEDLO
PRO INFUZNI ROZTOK

Tato informace uzivateli doplituje bod 3 a 5.

Je dulezité, abyste si pied pfipravou infuzniho roztoku pieéetli cely postup.

Inkompatibility
Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou pouzivany
k fedéni.

Doba pouZitelnosti a zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Pro baleni ptipravku Eleber 60 mg koncentrat a rozpoustédlo
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po otevieni

Injekeni lahvicky s koncentratem a s rozpoustédlem musi byt pouzity okamzité. Pokud nejsou pouzity
okamzité, doba a podminky uchovavani piipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.
Z mikrobiologického hlediska musi dvoukrokové fedéni probihat za kontrolovanych a aseptickych podminek
(viz nize ,,Pfiprava a podani pfipravku — upozornéni*).

Po tivodnim naiedéni koncentratu ptipravku Eleber 60 mg celym obsahem injek¢ni lahvicky
s rozpoustédlem byla chemicka a fyzikalni stabilita prokazana na dobu 30 minut pii okolni teploté.

Po finalnim nafedéni v infuznim vaku/lahvi

Chemicka a fyzikalni stabilita infuzniho roztoku byla prok4zdna na dobu 8 hodin pfi okolni teploté

(15-30 °C) véetné jedné hodiny trvani infuze a 24 hodin pii uchovavani v chladni¢ce v¢etné 1 hodiny trvani
infuze.

Z mikrobiologického hlediska ma byt infuzni roztok pouzit okamzit€. Neni-li pouzit okamzite, doba a
podminky uchovavani po otevieni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by doba neméla
byt delsi nez 24 hodin pfi 2-8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek.

Piiprava a podani pripravku — upozornéni

Stejné jako pfi praci s ostatnimi cytostatiky je zapotiebi zachovavat zvySenou opatrnost i pii zachdzeni

s piipravkem Eleber a pfi ptipravé roztoku, coz znamena pouzivat ochranné prostfedky, osobni ochranné
pomucky (napft. rukavice) a bezpe¢né postupy pripravy.

Dojde-li v kterékoli fazi ptipravy roztoku ptipravku Eleber ke kontaktu s kuzi, ihned dikladné omyjte
postizené misto vodou a mydlem. Pokud by doslo ke kontaktu se sliznicemi, okamzit¢ diikladné omyjte
postizené misto vodou.

Pripravek Eleber mohou pfipravovat a podavat pouze pracovnici vyskoleni pro praci s cytotoxickymi
latkami. S pfipravkem nesmi manipulovat t¢hotné zeny.

Pted pfidanim do infuzniho roztoku vzdy nated’te koncentrat pro infuzni roztok veskerym piiloZzenym
rozpoustédlem.

Piipravné kroky

Pied misenim a fedénim piipravku si peclivé pie¢téte CELY nasledujici odstavec. Piipravek Eleber se musi
pred podanim DVAKRAT fedit. Dodrzujte nize uvedené pokyny k piipravé.

Upozornéni: Injekéni lahvicka s koncentratem piipravku Eleber 60 mg/1,5 ml (plnici objem 73,2 mg
kabazitaxelu v 1,83 ml) a injek¢ni lahvicka s rozpoustédlem (plnici objem 5,67 ml) obsahuji nadbytecny
objem, aby byly kompenzovany ztraty roztoku béhem ptipravy. Timto pieplnénim je zajisténo, ze po
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natedéni VESKERYM objemem dodavaného rozpoustédla bude vysledna koncentrace roztoku kabazitaxelu
10 mg/ml.

Nasledujici dvoukrokové fedéni pro piipravu infuzniho roztoku se musi provadét v aseptickych podminkach.

Krok 1: Uvodni Fedéni koncentritu pro infuzni roztok p¥iloZenym rozpoustédlem
Krok 1.1
Zkontrolujte injek¢ni lahvicku s koncentratem

a prilozené rozpoustédlo. Roztoky koncentratu
a rozpoustédla maji byt Ciré.

St

Lahvicka Lahvicka
s koncentratem

S rozpoustédlem
(60 mg — 1,5 ml)

Krok 1.2
Injekeni lahvicku mirn€ nakloiite a pomoci stiikacky

s jehlou asepticky naberte veskery objem
dodavaného rozpoustédla. E i

Lahvicka
S rozpoustédlem

Krok 1.3 %
Vstiiknéte cely objem rozpoustédla do prislusné
lahvicky s koncentratem.

Aby se co nejvice zabranilo napénéni, drzte pti

vypousténi rozpoustédla ze stiikacky jehlu

pfimo proti stén¢ injekcni lahvicky

s koncentratem a obsah vypoustéjte pomalu.

Po rekonstituci ma vysledny roztok kabazitaxelu

koncentraci 10 mg/ml.

Lahvicka s koncentratem | Lahvicka
a rozpoustédlem 10

s rozpoustédlem
mg/ml




Krok 1.4

Vytahnéte stiikacku s jehlou a roztok opatrné
manualné promichejte opakovanym obracenim
lahvicky, dokud neni roztok ¢iry a homogenni.
To by mélo trvat asi 45 vtefin.

Smés koncentratu
a rozpoustédla 10 mg/ml

Krok 1.5

Nechte roztok stat priblizné¢ 5 minut a pak
zkontrolujte, zda je homogenni a Ciry.
Pfitomnost pény je i po této dob&é normalni.

Smés koncentratu
a rozpoustédla 10 mg/ml

Vysledna smés koncentratu a rozpoustédla obsahuje kabazitaxel v koncentraci 10 mg/ml (objem, ktery lze

z lahvicky nabrat, je nejméné 6 ml). Druhé fedéni ma byt provedeno okamzité (b¢hem 1 hodiny) postupem
uvedenym v kroku 2.

Pro podani predepsané davky miize byt zapotiebi pfipravit vice nez 1 injek¢ni lahvicku se smési koncentratu
a rozpoustédla.

Krok 2: Druhé (finalni) redéni pro infuzi
Krok 2.1

Pomoci kalibrované stiikacky s jehlou asepticky
odeberte pozadované mnozstvi smesi
koncentratu s rozpoustédlem (koncentrace
kabazitaxelu 10 mg/ml). Pfiklad: pro davku

45 mg piipravku Eleber bude zapotiebi

4,5 ml smési koncentratu s rozpoustédlem
ptipravené v kroku 1. =
ProtoZe na sténach lahvicky s roztokem Smés koncentratu
ptipravenym podle postupu v Kroku 1 mize byt a rozpoustédla 10 mg/ml
stale péna, je nejlepsi pii natahovani umistit
jehlu stiikacky do stiedu lahvicky.




Krok 2.2

Do sterilniho infuzniho vaku bez obsahu PVC
obsahujiciho bud’ 5% roztok glukézy nebo

fyziologicky roztok (chlorid sodny o koncentraci 9 mg/ml
(0,9%)) vstiiknéte odebrany objem.

Koncentrace infuzniho roztoku ma byt mezi

0,10 mg/ml a 0,26 mg/ml.

Krok 2.3

Vyjméte stiikacku a manualné, rotacnim
pohybem, promichejte obsah infuzniho vaku
nebo lahve.

Krok 2.4

Stejné jako ostatni parenteralni ptipravky

je nutné pfipraveny roztok pied pouzitim vizualné
zkontrolovat. Protoze je infuzni roztok
supersaturovany, mize po delsi dobe
krystalizovat. V tomto piipad¢ se tento roztok
nesmi pouZit a je zapotiebi jej zlikvidovat.

Potiebné mnozstvi smeési
koncentratu
s rozpoustédlem

Roztok 5% glukézy
nebo 9 mg/ml chloridu
sodného (0,9%) pro
infuzi

Infuzni roztok ma byt pouzit okamzité. Nicméné, doba pouzitelnosti mize byt pii dodrzeni specifickych
podminek delsi, viz vySe Doba pouzZitelnosti a zvlastni opatieni pro uchovavani.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Zpusob podani

Piipravek Eleber se podava ve formé jednohodinové infuze.

Béhem podavani se doporucuje pouzit in-line filtr o velikosti porii 0,22 mikrometru (n¢kdy se udava velikost

0,2 mikrometru).

Pro pfipravu a podavani infuzniho roztoku nepouzivejte infuzni vaky z PVC ani polyuretanové infuzni sety.

10




