CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
LIGNOCAINUM 2% c. NORADRENALINO 0,00125% WZF
(20 mg + 0,025 mg)/ml, roztwér do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 20 mg lidokainy chlorowodorku jednowodnego (Lidocaini
hydrochloridum monohydricum) i 0,025 mg noradrenaliny winianu (Noradrenalini tartras).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sodu pirosiarczyn (E 223), s6d.
Kazdy ml zawiera 1 mg sodu pirosiarczynu, 2 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan

Bezbarwny lub prawie bezbarwny, przezroczysty ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Znieczulenie regionalne — nasigkowe, blokady nerwdéw, pni nerwowych i splotow nerwowych —
w chirurgii ogblnej, urologii, ortopedii, ginekologii, potoznictwie, stomatologii, ponadto w ré6znych
procedurach diagnostycznych i terapeutycznych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Maksymalna, jednorazowa dawka lidokainy z dodatkiem noradrenaliny dla dorostego pacjenta,
w dobrym stanie ogolnym i bez chordb wspotistniejacych wynosi 500 mg i nie powinna przekraczac
7 mg/kg mc.

Lidokaing nalezy dawkowac¢ indywidualnie, kierujac si¢ masg ciata pacjenta i jego stanem ogolnym.
W trakcie znieczulenia pacjent musi by¢ nadzorowany i nalezy monitorowac jego czynnos$ci zyciowe.

Sita i czas dziatania lidokainy zalezg od stezenia i objgtosci podanego roztworu. Zwickszenie objetosci
1 stgzenia przyspiesza, wydhuza i nasila dzialanie miejscowo znieczulajace. Dodatek noradrenaliny ma
na celu spowolnienie wchlaniania lidokainy z miejsca podania.

Nalezy zawsze stosowa¢ minimalne skuteczne dawki lidokainy, aby ograniczy¢ ryzyko
przedawkowania. Produkt mozna rozcienczaé 0,9% roztworem chlorku sodu.



Znieczulenie regionalne

- R . Maksymalna dawka lidokainy
Stezenie leku Rodzaj znieczulenia 2 dodatkiem noradrenaliny

0,5-2% Znieczulenie nasigkowe Do 500 mg

0,5-2% Blokady pni i splotow nerwowych Do 500 mg

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na lidokaine lub inne leki miejscowo znieczulajace o budowie amidowej,
lub na ktdérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- Nie stosowac do znieczulen obszaréw ciala z anatomicznym lub czynno$ciowym unaczynieniem
koncowym (np. palcéw u rak i nég, czubka nosa, uszu, penisa) ze wzgledu na naczyniokurczowe
dziatanie noradrenaliny mogace doprowadzi¢ do niedokrwienia i martwicy tkanek.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Znieczulenie miejscowe przy pomocy lidokainy powinno by¢ wykonywane wylacznie przez lekarzy
dobrze znajacych technik¢ wykonania znieczulenia oraz przeszkolonych w diagnostyce i leczeniu
nastepstw przedawkowania lidokainy, ktore moga pojawi¢ si¢ w trakcie znieczulenia regionalnego.
W pomieszczeniu, w ktorym wykonywane sg znieczulenia musi znajdowac si¢ zrodto tlenu, sprzet
resuscytacyjny i niezbedne leki. Przed przystapieniem do znieczulenia nalezy zapewni¢ dostep do
zyly. Opdznienie podjgcia dziatan resuscytacyjnych moze prowadzi¢ do niedotlenienia, kwasicy,
zatrzymania czynnos$ci serca, a nawet zgonu pacjenta.

Kazde wstrzykniecie lidokainy nalezy poprzedzi¢ proba aspiracji, aby unikna¢ niezamierzonego
podania donaczyniowego.

Warunkami bezpiecznego stosowania lidokainy sa: odpowiednie dawkowanie, poprawna technika
znieczulenia, przestrzeganie Srodkdw ostroznosci oraz gotowos¢ do podjecia postepowania
resuscytacyjnego.

Nalezy unika¢ wstrzykiwania w miejscach objetych stanem zapalnym lub zakazeniem, poniewaz stany
te moga zmniejszy¢ skutecznos¢ znieczulania miejscowego.

Powtarzanie dawek lidokainy moze doprowadzi¢ do niebezpiecznego wzrostu jej stezenia w surowicy
krwi. Poniewaz ogoélna reakcja na wysokie stezenie tego Srodka zalezy od stanu pacjenta, u 0sob
wyniszczonych, w podesztym wieku oraz dzieci dawke lidokainy nalezy dostosowaé do masy ciala

i stanu zdrowia.

Lidokaina jest metabolizowana w watrobie, dlatego w przypadkach jej niewydolnosci nalezy liczy¢ si¢
z wyzszym stezeniem tego Srodka w ptynach ustrojowych.

Pomimo Ze znieczulenie miejscowe uznawane jest za optymalng technike znieczulenia, u niektorych

pacjentéw nalezy zachowac szczegodlng ostroznosc¢, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia cigzkich

dziatan niepozadanych. Sg to pacjenci:

- z padaczka;

- z zaburzeniami uktadu oddechowego;

- w podeszltym wieku i chorzy w ztym stanie ogdlnym;

- z czgsciowym lub calkowitym blokiem przewodzenia, poniewaz §rodki miejscowo znieczulajgce
moga hamowac¢ czynno$¢ uktadu przewodzacego serca;

- z zaawansowang chorobg watroby lub cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek;

- stosujacy leki przeciwarytmiczne klasy III (np. amiodaron) - powinni oni znajdowac pod $cista
obserwacja i nalezy u tych pacjentdow rozwazy¢ monitorowanie zapisu EKG, poniewaz dziatania



lidokainy i lekéw przeciwarytmicznych klasy III na migsien sercowy moga si¢ sumowac (patrz
punkt 4.5);

- z ostrg porfirig. Lidokaina przypuszczalnie zwigksza synteze¢ porfiryn, dlatego nalezy go
stosowac u pacjentow z ostra porfirig wylacznie w uzasadnionych lub nagtych wskazaniach.
Wobec wszystkich pacjentow z porfirig nalezy zachowac¢ odpowiednie Srodki ostroznosci.

Okreslone metody znieczulenia miejscowego moga si¢ wigzac z cigzkimi dziataniami niepozadanymi,

niezaleznie od rodzaju uzytego $rodka miejscowo znieczulajacego, np.:

- Przy wstrzykiwaniu w okolice gtowy i szyi mozna omytkowo poda¢ lek do tetnicy, powodujac
objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego nawet przy matych dawkach leku.

- Blokada okotoszyjkowa moze niekiedy wywotywac¢ bradykardi¢ lub tachykardi¢ u ptodu,
dlatego konieczne jest doktadne monitorowanie czynnosci serca ptodu.

- Istnieja doniesienia postmarketingowe o przypadkach chondrolizy u pacjentow otrzymujacych
pooperacyjnie dostawowo ciagly wlew srodkow miejscowo znieczulajacych. Wigkszos¢
doniesien dotyczyta chondrolizy w obrebie stawu barkowego. Ze wzglgdu na wiele czynnikow
mogacych si¢ przyczynia¢ do wystgpienia chondrolizy i niespojnosci w pismiennictwie
naukowym zwigzek przyczynowo-skutkowy nie zostal ustalony. Ciagly wlew dostawowy nie
zostat zatwierdzony jako wskazanie do stosowania lidokainy.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ stosujgc produkt lidokainy z dodatkiem noradrenaliny u pacjentéw

z cigzkimi schorzeniami uktadu sercowo-naczyniowego (nadci$nienie tetnicze, choroba wiencowa,
stenoza mitralna), z nadczynno$cig tarczycy, cukrzyca, guzem chromochtonnym nadnerczy, jaskra
z waskim katem.

Podczas znieczulenia nalezy stale monitorowaé¢ zaréwno stan $wiadomosci, jak i czynnos¢ uktadow
krazenia i oddychania. Wczesnymi objawami toksycznych stezen lidokainy w o§rodkowym uktadzie
nerwowym s3: metaliczny smak w ustach, niepoko6j, szumy uszne, zawroty glowy, zaburzenia
widzenia, drzenia mi¢$niowe lub senno$¢.

Produkt przeznaczony do wykonywania znieczulen miejscowych.

Roztworow zawierajacych srodki konserwujgce nie nalezy podawac do przestrzeni
podpajeczynowkowej, zewnatrzoponowej, do zbiornika mozdzkowo-rdzeniowego ani jakakolwiek
inna droga, w ktérej dochodzitoby do kontaktu z ptynem mézgowo-rdzeniowym, jak rowniez
srodgatkowo czy pozagatkowo.

Ze wzgledu na zawarto$¢ sodu pirosiarczynu, produkt rzadko moze powodowac ciezkie reakcje
nadwrazliwo$ci i skurcz oskrzeli.

Produkt leczniczy zawiera 4 mg sodu na kazdej amputce (2 ml) co odpowiada 0,2% zalecanej przez
WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0oséb dorostych.

Produkt moze by¢ rozcienczany w 0,9% roztworze NaCl. Zawarto$¢ sodu pochodzacego

z rozcienczalnika powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu catkowitej zawartosci sodu

w przygotowanym rozcienczeniu produktu. W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej
zawarto$ci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia produktu, nalezy zapoznac si¢
z charakterystyka produktu leczniczego stosowanego rozcienczalnika.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac szczegolne $rodki ostroznosci, jezeli lidokaina jest stosowana u pacjentow,

u ktorych jednoczesnie sg stosowane inne $rodki miejscowo znieczulajace lub leki o budowie
chemicznej podobnej do amidowych §rodkdéw miejscowo znieczulajacych jak np. leki
przeciwarytmiczne (np. meksyletyna), poniewaz dziatania toksyczne tych lekow moga si¢ sumowac.
Badania interakcji lidokainy z lekami przeciwarytmicznymi klasy III (np. amiodaron) nie byty
prowadzone, jednak podczas jednoczesnego stosowania obu lekéw nalezy zachowac ostrozno$¢ (patrz
punkt 4.4).



Stosowane w leczeniu przeciwdrgawkowym pochodne hydantoiny (np. fenytoina) mogg nasilaé
kardiodepresyjne dzialanie lidokainy, ale moga réwniez przyspieszac jej metabolizm dzigki indukcji
enzymatyczne;j.

Jednoczesne, uzasadnione terapeutycznie stosowanie lidokainy z innymi lekami przeciwarytmicznymi
moze nasila¢ jej niepozadane dziatania.
Leki beta-adrenolityczne mogg spowolnia¢ metabolizm lidokainy w watrobie i nasila¢ jej toksyczno$eé.

Cymetydyna hamuje metabolizm lidokainy, zmniejsza jej klirens watrobowy i podwyzsza st¢zenie
W 0S0CZU.

Duze dawki lidokainy moga nasila¢ dziatanie srodkdéw zwiotczajacych migsénie.

Noradrenalina moze powodowac¢ nagly wzrost cisnienia t¢tniczego u pacjentéw stosujacych
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, inhibitory MAO lub guanetydyng. Moze tez ostabiaé
dziatanie doustnych lekéw przeciwcukrzycowych i powodowaé zaburzenia rytmu serca.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaty teratogennego dziatania lidokainy.

Nie przeprowadzono dotychczas dostatecznie duzych, dobrze kontrolowanych badan u ci¢zarnych
kobiet. W zwigzku z tym, produkt moze by¢ stosowany u ci¢zarnych w czasie trwania organogenezy
tylko w wyjatkowych przypadkach.

Okres porodu
Srodki miejscowo znieczulajace podawane w trakcie porodu z tatwoscia przenikajg przez tozysko

w zwigzku z czym moga wywotywac objawy zatrucia zard6wno u matki, jak i plodu. Toksycznosé¢
lidokainy zalezy od metody i techniki znieczulenia oraz zastosowanej dawki. Zatrucie lidokaing
wywoluje u ptodu zaburzenia czynnosci serca. Zastosowanie srodkow o budowie amidowej do
blokady okotoszyjkowej w trakcie porodu wywotuje bradykardi¢ u okoto 30% plodow. Dlatego

w tych przypadkach wskazane jest stale monitorowanie t¢tna ptodu. Zbyt wysokie stezenie lidokainy
we krwi matki moze wywola¢ spadek cis$nienia tetniczego. Znieczulenie moze tez hamowac czynno$¢
skurczowa macicy i przedluza¢ porod. Podejmujac decyzje o zastosowaniu znieczulenia
okotoszyjkowego w szczegolnych sytuacjach potozniczych, takich jak: poroéd przedwczesny, zatrucie
cigzowe oraz stan wewnatrzmacicznego zagrozenia ptodu nalezy rozwazy¢, czy oczekiwane korzysci
przewazajg nad potencjalnym ryzykiem.

U noworodkdw, ktorych matki otrzymywaty podczas porodu niektore srodki miejscowo znieczulajace,
obserwowano w pierwszych dwu dniach zycia obnizone napigcie migsni szkieletowych. Jednak nie
wiadomo, czy to zjawisko wigze si¢ z jakimi$§ odlegltymi konsekwencjami.

Okres karmienia
Poniewaz lidokaina w niewielkich ilo$ciach przenika do mleka kobiecego, jej stosowanie u matek
karmigcych piersig wymaga zachowania ostroznosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Pacjent znieczulany lidokaing nie powinien prowadzi¢ i obstugiwac pojazdow i maszyn przez co
najmniej 24 godziny po zakonczeniu zabiegu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane lidokainy sg zazwyczaj rezultatem nadmiernego wzrostu jej st¢zenia w ptynach
ustrojowych w wyniku zastosowania zbyt duzej dawki (przedawkowanie wzglgdne lub bezwzgledne),
zaburzen kinetyki lub niewlasciwej techniki wstrzykiwania.

Zaburzenia naczyniowe
obnizenie ci$nienia tetniczego.



Zaburzenia zolgdka i jelit
nudnosci, wymioty.

Zaburzenia uktadu nerwowego

metaliczny smak w ustach, uczucie oszotomienia, pobudzenie, niepokoj, euforia, drzenia mig$niowe,
zaburzenia $wiadomosci, utrata $wiadomosci, bole 1 zawroty gtowy, szumy uszne, zaburzenia
widzenia, uczucie gorgca, chtodu lub odretwienia, drgawki, depresja osSrodkowego uktadu nerwowego.

Zaburzenia serca
bradykardia, zatrzymanie czynnosci serca (w skrajnie cigzkich przypadkach).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
zmiany skorne, pokrzywka, obrzek, objawy anafilaktoidalne.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy toksyczne pojawiajg si¢ po przekroczeniu okreslonego stezenia lidokainy w surowicy krwi
i zalezg od podanej dawki, dodatku lekow obkurczajacych naczynia krwionosne, miejsca
wstrzyknigcia, dystrybucji w tkankach, metabolizmu i stanu ogo6lnego pacjenta.

Przedawkowanie moze by¢ rezultatem:

- przedawkowania wzglednego, gdy lek zostaje podany bezposrednio do naczynia krwiono$nego
lub w okolicg bogato unaczyniona;

- przedawkowania bezwzglednego, gdy zostaje przekroczona dawka dopuszczalna.

Objawy przedawkowania:

- faza pobudzenia osrodkowego uktadu nerwowego - zaburzenia czucia w obrgbie warg i jezyka,
metaliczny smak w ustach, niespojno§¢ mowy, zawroty gtowy, szumy uszne, zaburzenia
widzenia, dreszcze, pobudzenie ruchowe, drzenia mies$ni, drgawki;

- faza depresji osrodkowego uktadu nerwowego - Spiaczka, depresja oddychania i krazenia.

Ponadto moga wystapi¢: tachykardia, wzrost cisnienia tgtniczego i oporu naczyniowego, ostabienie

automatyzmu serca, bradykardia, asystolia, rozszerzenie oskrzeli.

Objawy zatrucia sg wskazaniem do natychmiastowego przerwania podawania leku. Jezeli ich
natgzenie jest niewielkie (zaburzenia widzenia, zawroty gtowy) nalezy uspokoi¢ pacjenta, poda¢ mu
tlen do oddychania i sprawdzi¢ dostep do zyly.

W przypadku silniejszej reakcji toksycznej (ograniczenie §wiadomosci i drzenia migsni), gdy to
konieczne, nalezy zastosowac wentylacje zastgpcza ptuc, dozylnie podaé leki podwyzszajace cisnienie
krwi (atropina, efedryna, katecholaminy) oraz leki przeciwdrgawkowe (midazolam lub diazepam).
Jezeli dochodzi do utraty §wiadomosci z drgawkami kloniczno-tonicznymi nalezy natychmiast
zaintubowac tchawice i podja¢ wentylacje zastgpcza ptuc 100% tlenem, poda¢ dozylnie leki


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

przeciwdrgawkowe (diazepam, tiopental), korygowaé kwasicg i leczy¢ objawowo zgodnie z zasadami
intensywnej terapii.

Duze dawki noradrenaliny moga wywota¢ objawy ogolne ze strony uktadu krazenia: tachykardig,
wzrost ci$nienia, zaburzenia rytmu serca. W tych przypadkach nalezy zastosowaé leczenie objawowe.

Dializa w przypadkach ostrego przedawkowania lidokainy nie jest skuteczna.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: lidokaina w skojarzeniu z innymi lekami,
kod ATC: NO1BB52

Lidokaina jest srodkiem miejscowo znieczulajacym i przeciwarytmicznym o budowie amidowe;.
Hamuje ona powstawanie i przewodzenie bodzcow we widknach nerwowych i1 uktadzie bodzco-
przewodzacym serca. Lidokaina blokuje kanaty sodowe bton komodrek nerwowych. Zahamowanie
naptywu jonéw Na' uniemozliwia generowanie i przewodzenie impulsow pojawiajacych si¢

w odpowiedzi na depolaryzacj¢. Wzrasta prog pobudliwosci wtokien nerwowych az do catkowitego
zablokowania przewodzenia. St¢zenie lidokainy blokujace przewodnictwo jest odwrotnie
proporcjonalne do $rednicy widkna.

W pierwszej kolejnosci blokowane sg cienkie wtdkna tzw. bolowe, nastgpnie grubsze - czuciowe. Dla
zablokowania wtokien ruchowych (najgrubszych) konieczne sg najwyzsze stezenia lidokainy.

Noradrenalina obkurcza naczynia krwionosne. Dodatek leku sympatykomimetycznego ma na celu
zmniejszenie wchianiania lidokainy z miejsca podania. W wyzszych dawkach moze wystgpic
dziatanie ogdlnoustrojowe noradrenaliny.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Lidokaina wchtania si¢ catkowicie z miejsca zdeponowania w tkankach. Szybkos$¢ narastania jej
stezenia we krwi zalezy od wielu czynnikéw, z ktorych waznym jest miejsce podania.

Najwyzsze stezenie lidokainy w osoczu (poza przypadkami, gdy podawana jest dozylnie) stwierdza si¢
w trakcie blokady nerwow migdzyzebrowych, nieco nizsze u pacjentdow znieczulanych
zewnatrzoponowo, natomiast najnizsze stg¢zenie obserwuje si¢ w trakcie znieczulenia nasickowego.

Stopien wigzania lidokainy z biatkami zalezy od jej stezenia w osoczu. Przy st¢zeniach od 1 pg/ml do
4 pg/ml, z bialkami wiaze si¢ od 40% do 80% $rodka. Lidokaina przenika przez barier¢ krew-mozg
i przez tozysko, docierajac do krazenia ptodu.

Lidokaina jest gwaltownie metabolizowana w watrobie do kilku metabolitow, pochodnych
N-dealkilowanych, ktore wykazuja farmakologiczng aktywno$¢, jednak stabsza niz lidokaina.

Lek jest wydalany przez nerki przede wszystkim w postaci metabolitéw, a tylko 10% w postaci
niezmienionej. Po wstrzyknigciu dozylnym okres pottrwania lidokainy w surowicy wynosi 1,6 godz.
Kinetyka lidokainy zmienia si¢ u 0so6b z uposledzonag czynnoscig watroby i w tych przypadkach okres
poéttrwania moze by¢ wydtuzony nawet dwukrotnie.

Natomiast na kinetyke lidokainy nie ma wplywu uposledzenie czynnos$ci nerek, jakkolwiek w tych
przypadkach stwierdza si¢ podwyzszone stezenie metabolitoéw we krwi.

Toksyczne dziatanie lidokainy na o$rodkowy uktad nerwowy manifestuje si¢ drgawkami, ktore
pojawiaja si¢ po przekroczeniu stezenia 6 pg/ml w surowicy. Objawy zatrucia moze nasila¢ kwasica
oraz stosowanie lekow pobudzajacych aktywnos¢ OUN.



Dodanie noradrenaliny ogranicza szybko$¢ wchianiania lidokainy z tkanek do krwioobiegu, dzigki
czemu wydluza si¢ czas dziatania oraz zmniejsza jej stezenie w surowicy, co pozwala na zastosowanie
wigkszej dawki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przedklinicznych nie wykazano dziatania teratogennego i mutagennego lidokainy ani
wptywu na plodnos$¢ zwierzat. Nie przeprowadzono badan rakotworczosci lidokainy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Sodu pirosiarczyn (E 223)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Ze wzgledu na noradrenaliny winian znajdujacy si¢ w sktadzie, produktu nie nalezy mieszac ze
srodkami o odczynie zasadowym lub wlasciwosciach utleniajacych, poniewaz mogg wystapic¢
niezgodnosci.

6.3 OKkres waznosci
2 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ amputki w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem, w lodowce
(2°C-8°C). Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
10 ampulek z bezbarwnego szkta o pojemnosci 2 ml, w tekturowym pudetku.

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

Roztwér nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu ampulki. Pozostata, niewykorzystang czes$¢ roztworu
nalezy wylac.

Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem ampultki nalezy upewni¢ sig, ze caty roztwor znajduje si¢ w dolnej cze$ci amputki.
Mozna delikatnie potrzasna¢ amputka lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwi¢ splyni¢cie roztworu.

Na kazdej amputce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego si¢
ponizej niej punktu naciecia.

- Aby otworzy¢ ampultke nalezy trzymac jg pionowo, w obu dtoniach, kolorowa kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gorng cze¢§¢ ampuiki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat si¢
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisna¢ zgodnie ze strzalka umieszczong na rysunku 3.

Ampulki sg przeznaczone wyltacznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostalg zawarto$¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowiazujacymi
przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0928
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I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.08.1958 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27.03.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

25.09.2023 r.



