sp.zn. sukls4147/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Lidocaine Egis 20 mg/ml injek¢ni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje lidocaini hydrochloridum 20 mg (jako lidocaini hydrochloridum
monohydricum).

Pomocna latka se znamym ucinkem:
Jedna ampulka obsahuje 4,7 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni roztok

Popis pripravku: ¢iry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lokalni anestezie: navozeni kratkodobé anestezie v chirurgii, gynekologii a stomatologii a rovnéz
navozeni blokady nervi a navozeni kaudalniho nebo jiného typu epiduralniho bloku.

Kardiologie: 1écba recidivujici trvalé ventrikuldrni tachykardie nebo ventrikularni fibrilace, ktera
nereaguje na beta-blokatory nebo amiodaron nebo v ptipadé kontraindikace amiodaronu.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Lokalni anestezie: doporucena davka pro navozeni blokady nervi je 5-10 ml ptipravku Lidocaine Egis;
k anestezii prstil na ruce a noze se podavaji 2-3 ml.

Maximalni davka piipravku Lidocaine Egis je 15 ml; tato davka nema byt v pribéhu 24 hodin
opakovana.

Pediatricka populace:

Détem se podavaji nizsi a vice nafedéné celkové davky v zavislosti na jejich t€lesné hmotnosti (0,5 %
nebo 1 %). Maximalni jednordzova davka lidokainu je 4,5 mg/kg t€lesné hmotnosti. Maximalni davka
se nesmi béhem 24 hodin opakovat.

Kardiologie:

Bolus: u dospélych lze jako prvni davku podat pomalou intravendzni injekci 1 az 2 mg/kg télesné
hmotnosti (maximalné 100 mg). V 5 az 10minutovych intervalech 1ze opakované podat davku 0,5 az
0,75 mg/kg télesné hmotnosti, a to do maximalni celkové davky 300 mg.
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Intravenozni infuze: doporucuje se dat jednu ampulku pfipravku Lidocaine Egis na 500 ml Ringerova
roztoku a podavat davku lidokainu 20 az 55 mikrogrami/kg télesné hmotnosti za minutu (rychlosti
nejvyse 4 mg/min), pficemz k aplikaci se pouzije infuzni pumpa. K udrzovaci 1é¢bé muize byt podavana
infuze lidokainu rychlosti 1 mg/min tak dlouho, dokud to pacientiiv stav vyzaduje. Doporucuje se, aby
infuzi vzdy piedchazela bolusova i. v. injekce.

Maximalni davka: u dospélych nema davka lidokainu podana béhem 1 hodiny ptesdhnout davku
4,5 mg/kg télesné hmotnosti nebo maximalni ddvku 300 mg.

Pediatricka populace:

Uginnost a bezpe&nost pouziti lidokainu v pediatrické kardiologii neni dostateéné prozkoumana. Podle
doporuceni Americké kardiologické spolecnosti (American Heart Association) muze byt podana
pocatecni davka 1 mg/kg télesné hmotnosti a potom infuze 20 az 50 mikrogrami/kg t¢lesné hmotnosti
za minutu. Pfi nedostate¢ném ucinku miize byt podana druha injekce s davkou 1 mg/kg télesné
hmotnosti.

Pri selhani srdce a poruse funkce jater: doporucuje se snizit davku o 40 %.

Starsi osoby
U starsich osob se selhanim srdce se snizuje plazmaticka clearance, a proto se doporucuji nizsi davky.

Pti pouzivani tohoto lécivého pripravku u kardiologickych pacientli je nevyhnutelné kontinualni
l¢karské sledovani a monitorovani EKG.

Zptsob podani

Infiltra¢ni, perineuralni, epiduralni, intraven6zni a subarachnoidélni lokalni anestezie; intravendzni
aplikace pii arytmii.

Toxicita mize byt snizena natedénim injek¢niho roztoku, a proto je tfeba pouzit nafedény roztok, pokud
jsou zapotiebi vyssi davky. Injek¢ni roztok mtze byt natedén 0,9% roztokem chloridu sodného.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1
vyskyt kie¢i po podani lidokainu v anamnéze;

atrioventrikularni (AV) blokada II.-III. stupné a porusena intraventrikularni vodivost;
Adams-Stokestiv syndrom, té¢zka bradykardie nebo syndrom chorého sinu (sick sinus syndrom);
kardiogenni Sok;

signifikantni snizeni funkce levé komory;

tézka porucha funkce jater.

U pacientl s glaukomem je kontraindikovano retrobulbarni podani.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pri lokalni anestezii tkani s bohatou vaskularizaci (napt. krk v pfipade€ operace strumy) podani vyzaduje
zvlastni opatrnost, aby se zabranilo intravaskularnimu podani. Aby se pfedeslo intravaskularnimu
podani, je tfeba pred vlastnim podanim aspirovat, i kdyz nepfitomnost krve ve stiikace Uplné
nevyluéuje moznost intravaskularniho podani.

Pfi podavani v oblasti hlavy a krku véetné retrobulbarniho a dentalniho pouziti stejné jako pii blokade
ganglii stellati, se musi pouzit nizsi davky, protoze se mohou vyskytnout systémové toxické symptomy

v dusledku retrogradniho toku smérem k cerebralni cirkulaci.

Bezpecnost anestetik amidového typu je sporna u pacientt s predispozici k maligni hypertermii, a proto
je potteba se jim v téchto piipadech vyhnout.
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Epiduralni anestezie ma zacit podanim testovaci davky, aby se zabranilo nahodnému subduralnimu nebo
intravazalnimu podani. U pacienta je potieba peclivé sledovat toxické uc€inky na kardiovaskularni a
centralni nervovy systém (protoze epiduralni davky jsou vzdy vyssi nez davky subduralni).

Anestezie v blizkosti patete vyzaduje mimotfaddnou opatrnost u pacientd s neurologickym onemocnénim,
deformaci patete, sepsi a tézkou hypertenzi. Béhem spinalni anestezie ma byt nepfetrzité sledovan
krevni tlak.

Paracervikalni blokada mize nékdy zpisobit bradykardii/tachykardii plodu a je potieba peclivé
monitorovat srde¢ni frekvenci plodu.

Utinek lokalnich anestetik se miize snizit, pokud je injekce podana do oblasti zanétu nebo infekce.

V kardiologii ma byt pied pouzitim lidokainu normalizovana hladina drasliku (hypokalemie snizuje
ucinek lidokainu). Pred lécbou lidokainem maji byt upraveny hyperkalemie, hypoxie a poruchy
acidobazické rovnovahy.

Zvlastni opatrnost je nutna v ptipadech poruch jaternich funkci, obéhové insuficience, hypovolemie,
hypotenze, poruch vedeni vzruchu, respiracni insuficience, poruchy funkce ledvin, onemocnéni
myasthenia gravis a epilepsie, kdy je potfeba snizit davky. Zvlastni péce je také doporucena pii 1éCbe
déti nebo starSich osob.

Béhem 1é¢by je nutné monitorovat EKG. Pokud se vyskytne dysfunkce sinu, prodlouzeni PQ intervalu,
rozsiteni QRS komplexu nebo nova arytmie, ma byt davka snizena nebo se ma podavani ukongit, je-li
to nezbytné. Pii vyrazné bradykardii mize byt intravendzn€ podano 0,5 az 1 mg atropinu a pokud je to
potfebné, mohou se pii hypotenzi intravendézné podat sympatomimetika a/nebo antagonisté beta-
receptortl.

Pacienti uzivajici antiarytmika tfidy III (napf. amiodaron) maji byt peclivé sledovani a ma byt
kontrolovano EKG, nebot’ t¢inky na srdce mohou byt aditivni (viz bod 4.5).

Pro pacienty s akutni porfyrii je lidokain pravdépodobné porfyrinogenni a ma se piedpisovat pouze pti
zavaznych stavech nebo akutnich indikacich.

PRI LECBE LIDOKAINEM MAJi BYT DOSTUPNE LECIVE PRIPRAVKY A VYBAVENI
POTREBNE K RESUSCITACI!

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 4,7 mg sodiku v jedné ampulce (2 ml).

Tento 1éCivy pripravek obsahuje v jedné ampulce méné nez 1 mmol sodiku (23 mg), to znamena, Ze je
v podstaté bez sodiku.

Nicméné 10 ml tohoto 1éCivého pripravku obsahuje 23,5 mg sodiku, coz odpovida 1,175 %
doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Chlorpromazin, cimetidin, propranolol, pethidin, bupivakain, chinidin, disopyramid, amitriptylin,
imipramin a nortriptylin zvySuji plazmatickou hladinu lidokainu snizenim hepatalniho metabolismu.
Néktera antivirotika (napf. amprenavir, atazanavir, darunavir, lopinavir) rovnéz zvySuji sérové hladiny
lidokainu.

Kombinace s antiarytmiky tfidy la (napft. chinidin, prokainamid, disopyramid, ajmalin) nebo antagonisty
HT3 (napf. tropisetron, dolasetron) mize vést k prodlouzeni QT intervalu a pouze vzacné muze dojit

k atrioventrikularni blokadé nebo fibrilaci komor.

Fenytoin zesiluje kardiodepresivni u¢inky lidokainu.
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Kombinace lidokainu s prokainamidem muze vyvolat neurologické nezadouci ucinky (delirium,
halucinace).

Specifické interakeni studie s lidokainem a antiarytmiky tfidy III (napf. amiodaron) nebyly provedeny,
nicmén¢ se doporucuje opatrnost (viz bod 4.4).

Lidokain se musi poddvat opatrné s jinymi lokalnimi anestetiky nebo strukturné podobnymi latkami,
napf. mexiletinem, protoze toxické ucinky jsou aditivni.

Lidokain miize zesilovat ulinky neuromuskuldrnich blokatorti, protoZze omezuje pienos na
neuromuskularni ploténce.

Nadmeérné poziti alkoholu zesiluje ucinek lidokainu ve smyslu respiracni deprese.

Pti podavani tohoto piipravku v kombinaci se sedativy je tieba postupovat opatrné — sedativni ¢inky
se zesiluji.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

V preklinickych testech reprodukéni toxicity u potkant nezptisobovaly davky 6,6krat vyssi nez humanni
davky fetotoxicitu, avsak tato zjisténi nejsou vzdy pro klinické stavy prediktivni.

Tehotenstvi

Kontrolované klinické studie u t€hotnych zen zatim nebyly uskuteénény. Lidokain miiZze prostupovat
placentou. Tento 1éCivy pripravek se v téhotenstvi nema podavat, zejména v prvnim trimestru, ledaze se
ma za to, ze piinosy pievazi piipadna rizika.

Kojeni

Lidokain se vylu¢uje do lidského matefského mléka, ale pii podavani terapeutickych davek se zadné
ucinky na kojené novorozence/déeti neocekavaji.

Pfesto podani tohoto 1éCivého ptipravku kojicim matkdm vyzaduje opatrnost.

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Tento 1éCivy pfipravek mize pisobit na centralni nervovy systém (viz bod 4.8), coz muze ovlivnit
schopnosti fidit vozidla a obsluhovat stroje. Z tohoto diivodu musi 1ékai s ohledem na typ vykonu
stanovit individualni rozsah omezeni.

4.8 Nezadouci ucinky

Vétsina nezadoucich ucinkt zavisi na davce.

Frekvence nezadoucich ucinki jsou definované podle nasledujici konvence:
Velmi Casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méng Casté (>1/1000 az <1/100)

Vzacné (>1/10000 to <1/1000)

Velmi vzécné (<1/10000)

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

Poruchy krve a lymfatického systému:
Velmi vzacné: methemoglobinemie

Poruchy imunitniho systému.
Velmi vzacné: hypersenzitivita, anafylaktoidni reakce, ve velmi vzacnych ptipadech anafylakticky Sok

Psychiatrické poruchy:
Neni znamo: po podéani vyssich davek neklid, euforie, dezorientace.
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Poruchy nervového systému:
Neni znamo: ospalost, zavrat. Po podani vyssich davek tres, kiece, ztrata védomi.

Poruchy oka:
Neni zndmo: diplopie miiZze byt ptiznakem toxicity lidokainu.

Poruchy ucha a labyrintu:
Neni znamo: tinitus

Srdecni poruchy:
Vzécné: bradykardie, poruchy vedeni vzruchu, srdecni zastava

Cévni poruchy:
Vzécné: hypotenze

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Neni zndmo: respiracni tisenl a respiracni zastava po podani vyssich davek.

Gastrointestinalni poruchy:
Casté: nauzea, zvraceni, necitlivost jazyka a rti

Poruchy kiize a podkozni tkané:
Velmi vzacné: kozni reakce

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Velmi vzacné: edém

Neurologické komplikace spindlni anestezie zahrnuji ptechodné neurologické piiznaky, jako jsou bolest
v dolni ¢asti zad, hyzdich a nohach. Tyto ptiznaky se obvykle vyvinou béhem 24 hodin a vymizi béhem
né¢kolika dnt.

Pri spinalni nebo epiduralni anestezii se muze vyskytnout ¢astecnd nebo celkova spinalni blokada
s hypotenzi, ztratou funkce rekta, mo¢ového méchyie a sexualnich funkci, necitlivost v perinealni
oblasti. Pravdépodobnost téchto nezddoucich ucinkl se zvysuje pti podavani vyssi davky nebo kdyz se
lidokain omylem podéa do spinalniho prostoru (tj. kdyZ se davka urcend do epiduralniho prostoru dostane
do spinalniho prostoru). Ve vzacnych piipadech se ztracené motorické, senzorické a/nebo vegetativni
funkce po takovych zasazich vraceji pomalu (po n€kolika mésicich) nebo netplng.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Symptomy

Pii predavkovani lidokainem byly zaznamenany ucinky na centrdlni nervovou soustavu a na
kardiovaskuldrni systém. Necitlivost jazyka a rti, neklid, uzkost, tinitus, zdvraté, rozmazané vidéni, ties,
deprese a ospalost mohou byt prvnimi pfiznaky toxicity centralniho nervového systému. V tomto
ptipade se ma podavani lidokainu okamzité zastavit.

Lécba
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V lokalni anestezii je zvlasté dulezité monitorovani kardiovaskularnich a respira¢nich funkci pacienta,
stejné jako jeho védomi. Zména téchto parametrl mize znamenat predavkovani a je nutné podat ihned
pacientovi kyslik. Je potieba zajistit volné dychaci cesty a v ptipadé potifeby ma byt zajisté€no asistované
nebo umélé dychani.

CNS symptomy mohou byt 1éceny benzodiazepiny (naptf. diazepam) nebo barbituraty s krdtkodobym
pusobenim (napf. fenobarbital), béhem 1é¢by nutno vzit v uvahu, Ze po i. v. podani mohou tyto 1écivé
ptipravky zpusobit respiracni depresi. V ptipadé predavkovani béhem anestezie je doporuceno podani
kratkodobého myorelaxancia (napt. sukcinylcholin).

V akutni fazi predavkovani lidokainem je dialyza netc¢inna.

Pro zvladnuti kardiovaskularnich ptiznaki lze pouzit atropin, ktery mize v davce 0,5-1 mg podané i. v.
pomoci upravit bradykardii a poruchu vodivosti, zatimco pro 1écbu hypotenze jsou podévana
sympatomimetika spolu s agonisty beta-receptord. Muze byt nezbytné intraven6zni doplnéni tekutin a
elektrolytu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: anestetika lokalni, amidy
ATC kéd: NO1BB02

Mechanismus tucinku

Lidokain je lokalni anestetikum amidového typu, latka stabilizujici membranu a antiarytmikum tiidy Ib
podle klasifikace Vaughana Williama. Vyvolava anestezii dvéma zpasoby: brani vzniku a vedeni
nervového vzruchu. Lokalni anestetika véetné lidokainu plisobi prostfednictvim sniZzeni permeability
membrany neuronu pro ionty sodiku. Prah elektrické drazdivosti postupné stoupa a tak dochazi
k blokéad¢ vedeni. Nastup anestetického ucinku je rychly a blokdda mtize trvat 1 az 1,5 hodiny. Lidokain
je Siroce pouzivan kinfiltra¢ni, perineurilni, epiduralni, intravenézni, regiondlni a
subarachnoidalni anestezii.

Pfi pouziti jako antiarytmika plsobi lidokain potlacenim diastolické depolarizace a spontanni tvorby
potencialu v komoréach. Latka neovliviiuje AV vedeni a nema zadny vliv na siii. V terapeutickych
davkach neovliviiuje srdeéni frekvenci a nema negativng inotropni G¢inky (kardiodepresivni G¢inky).

Nastup a trvani uéinku
Po i. v. bolusovém podani byva zaznamenan nastup t¢inku za 45-90 sekund. Nastup a¢inku 2% roztoku
lidokainu je pfiblizn€¢ 15 minut.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce
Po parenteralnim podani je lidokain kompletn¢ absorbovan. Rozsah absorpce zavisi na vice faktorech,

jako je misto podani a pritomnost nebo nepfitomnost vazokonstrikéni latky. Kromé intravaskularniho
podani jsou nejvyssi plazmatické hladiny spojeny s mezizeberni blokddou a nejnizsi pii subkutannim
podani.

Distribuce

Distribucni prostor zahrnuje:

Mozkomisni mok: lidokain prostupuje hematoencefalickou bariérou pasivni difuzi. Udaje shromazdéné
z literatury prokazaly, ze u 10 pacientll bylo maximalni plazmatické hladiny dosazeno 25 minut po
podani a hodnoty v mozkomi$nim moku dosédhly maxima za 70 minut po podani subkutanni injekce
v davce 2 mg/kg.

Tkan¢: lidokain je distribuovan do vysoce prokrvenych tkani, napt. do ledvin, plic, jater a srdce a také
do tukové tkan¢€. Vzhledem k distribuci latky pfi absenci jaterniho onemocnéni nebo chronického
selhdni jater vymizi antiarytmicky uc¢inek jednotlivé intravendzni davky béhem 10 az 20 minut.
Placenta: lidokain prostupuje placentou pasivni difuzi. Prostup lidokainu placentou mtiZze byt dostate¢ny
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k dosaZeni toxickych hladin v krvi plodu. Po subarachnoidalni injekci lze 1€k detekovat v krvi matky i
plodu; koncentrace jsou vSak nizké ve srovnani s koncentracemi po epiduralnim podani. Lidokain rychle
prostupuje placentou, objevuje se v krevnim obéhu plodu béhem nékolika minut po podani matce.
Pomér hladiny v pupecnikové krvi ke hladiné v krvi matky po intravendzni a spindlni anestezii se
pohybuje mezi 0,5 a 0,7, ale byly zaznamenany i hodnoty az 1,32. Lidokain Ize detekovat v moci
novorozence po dobu 48 hodin po porodu.

Vazba na bilkoviny krevni plazmy: vazba lidokainu na bilkoviny plazmy zavisi ve velké mife jak na
plazmatické hladin€ lidokainu, tak i na plazmatické koncentraci alfa-1-kyselych glykoproteini (AAG).
Vazba lidokainu na bilkoviny krevni plazmy se pohybuje v rozmezi od 33 % do 80 %. Bylo pozorovano,
Ze vazba byla zvySena u uremickych pacientil a u nemocnych s transplantovanou ledvinou a ze k jejimu
zvySeni dojde po akutnim infarktu myokardu. Posledn¢ uvedena skuteCnost je také charakterizovana
vzestupem hladin AAG. ZvySena vazba na bilkoviny mize snizit dostupnost volného lidokainu nebo
muze dokonce zpusobit zvyseni celkovych plazmatickych hladin 1é¢ivého pripravku.

Biotransformace

Lidokain je rychle metabolizovan v jatrech mikrozomalnimi enzymy a oxidativni N-dealkylace probiha
b&hem nékolika minut. Rychlost metabolismu se zda byt omezena prutokem krve jatry a v dusledku
toho miZze poskodit pacienty po infarktu myokardu a/nebo srde¢nim selhani. Lidokain se metabolizuje
na monoethylglycinexylidid (MEGX) a glycinexylidid. Oba metabolity jsou mnohem mén¢ ucinné
antiarytmické slouceniny nez plvodni latka. Vzhledem k rychlému metabolismu jsou pro udrZeni
pottebné terapeutické hladiny v krvi (1,5-5 mikrogrami/ml) nutné opakované i. v. bolusové injekce
nebo kontinudlni infuze (perfuze).

Eliminace

Ptiblizn€ 90 % 1écivé latky je vylouceno ve forme€ metabolitli a 10 % v nezménéné podobé ledvinami.
Vylouceni nezménéné 1é¢ivé latky moci Castecné zavisi na pH moci. Uvadi se, Ze vys$si acidita moci ma
za nasledek vylouceni vyssi frakce lidokainu.

Biologicky polocas lidokainu po i. v. podani je 1,5 az 2 hodiny. MuiZze byt prodlouzen na 24 hodin pii
podavani léku infuzi. Biologicky polocas je del§i u pacientli s onemocnénim jater. U pacientl se
selhanim jater a/nebo srde¢nim selhanim se doporucuje 40% snizeni davky.

Linearita/nelinearita
Existuje linearni vztah mezi mnoZzstvim podaného lidokainu a vyslednou maximalni hladinou anestetik
v krvi.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V preklinickych studiich nebylo prokazano, ze by mél lidokain mutagenni ucinky. Vzhledem k oblasti
a trvani terapeutického pouziti tohoto 1éku nebyly provedeny studie kancerogenity lidokainu. Na zakladé
konvencnich studii farmakologické bezpecnosti, toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity,
hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni toxicity neodhalily neklinické idaje zadné zv1astni
riziko pro Cloveéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny, voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility

Tento léCivy pripravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v bodu 6.6.

Po smiseni lidokainu s amfotericinem, methohexitalem nebo sulfadiazinem dochazi k precipitaci.
V zévislosti na pH roztoku mtize byt lidokain inkompatibilni s ampicilinem.
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6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ampulky z bezbarvého skla, jmenovitého objemu 2 ml s bile oznacenym bodem zlomu, v plastovém
blistru a krabi¢ce. Ampulka je oznacena zelenym krouzkem.

Velikost baleni: 10 x 2 ml, 100 x 2 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Postup otevirani (pro pravaky):

Drzte ampulku v levé ruce mezi palcem a ohnutym ukazovackem. Ampulku drzte bilou znackou smérem
nahoru (obr. 1)! Uchopte vrchni ¢ast ampulky mezi palcem a ohnutym ukazovackem pravé ruky. Palec
musi pokryvat bod ampulky (obrazek 2). Zatlacte pravym palcem proti levému ukazovacku a stiedné

silnym stalym tlakem odlomte ohnutim bez pohybu rukou od sebe nebo k sob¢ (obr. 3). Hrdlo ampulky
muze prasknout kdykoliv po pocate¢nim tlaku a nemusite citit, kdy je ampulka odlomena (obr. 4).

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
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Injekce 1ze fedit fyziologickym roztokem (0,9% roztokem chloridu sodného).

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

8. REGISTRACNI CiSLO (A)

01/758/92-S/C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18. 12. 1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 18. 7. 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

5.1.2024
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