CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SALBUTAMOL WZF, 0,5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu zawiera 0,5 mg salbutamolu (Salbutamolum) w postaci salbutamolu siarczanu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sod 3,55 mg/ml

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan

Bezbarwny, przezroczysty ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ciezkie stany skurczowe drog oddechowych

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt mozna podawaé podskornie, domigsniowo lub dozylnie.

Dawkowanie

Dorosli

Podskornie lub domiesniowo: 0,5 mg (8 mikrograméw/kg mc.). W razie koniecznosci dawke mozna
powtarzac¢ co 4 godziny.

Dozylnie: wstrzykiwa¢ powoli od 0,25 mg do 0,5 mg (od 4 mikrograméw/kg mc. do

8 mikrogramow/kg mc.).

Przed podaniem 0,5 mg salbutamolu (1 ml roztworu) mozna rozcienczy¢ do 10 ml woda do
wstrzykiwan (stezenie po rozcienczeniu 50 mikrogramow/ml) i podawac po 5 ml rozcienczonego leku
(250 mikrograméw/5 ml) powoli dozylnie.

W razie konieczno$ci dawke produktu mozna powtdrzy¢ po 15 minutach, najlepiej we wlewie
kroplowym z szybkoscia 5 mikrogramow/min., kontrolujac tgtno i ci$nienie t¢tnicze.

Produkt mozna rozcienczac 0,9% roztworem NaCl lub 5% roztworem glukozy - okres trwatosci
takiego roztworu wynosi 24 godziny.

Uwaga: w trakcie stosowania dozylnego wskazana jest tlenoterapia i suplementacja potasu.

Produkt moze by¢ stosowany rowniez drogg nebulizacji w dawce 2,5 mg do 5 mg (w stanie
astmatycznym co 1 do 3 godzin).



Dzieci
Nie ma wystarczajgcych danych, aby okreslic dawkowanie salbutamolu w postaci roztworu do
wstrzykiwan u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na salbutamolu siarczan lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Stosowanie produktu Salbutamol WZF jest przeciwwskazane w nastgpujacych stanach:

- W kazdej sytuacji wystepujacej przed 22. tygodniem cigzy.

- W terapii tokolitycznej u pacjentek z uprzednio wystgpujaca chorobg niedokrwienng serca lub
u pacjentek z istotnymi czynnikami ryzyka niedokrwiennej choroby serca.

- W sytuacji poronienia zagrazajacego w 1.1 2. trymestrze cigzy.

- W kazdym stanie (chorobie) matki lub ptodu, w ktérych przedtuzanie trwania cigzy stanowi
zagrozenie, np. ci¢zka toksemia (zatrucie ciazowe), zakazenie wewnatrzmaciczne, krwawienie
z pochwy wynikajace z tozyska przodujacego, rzucawki lub cigzkiego stanu
przedrzucawkowego, przedwczesnego oddzielenia tozyska lub ucisku pepowiny.

- Wewnatrzmaciczne obumarcie ptodu, stwierdzona letalna wada wrodzona rozwojowa lub
letalna malformacja chromosomalna.

Produkt Salbutamol WZF jest rowniez przeciwwskazany w przypadku wszelkich uprzednio
wystepujacych u pacjentdw stanow, w ktorych stosowanie B-mimetyku powodowatoby dziatania
niepozadane, np. nadcis$nienie plucne oraz zaburzenia czynnosci serca, takie jak kardiomiopatia
przerostowa ze zwezeniem drogi odptywu lub wszelkiego rodzaju zwezenie drogi odptywu z lewe;j
komory, np. zwe¢zenie zastawki aortalne;.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lekow rozszerzajacych oskrzela nie nalezy stosowac jako jedynych lub podstawowych lekow

u pacjentow z ciezka lub niestabilng astma. Tacy pacjenci wymagaja regularnej kontroli, w tym
przeprowadzania testow oceniajacych czynnos$¢ ptuc, poniewaz istnieje u nich niebezpieczenstwo
wystagpienia ciezkiego napadu astmy, a nawet zgonu. W przypadku tej grupy pacjentow, lekarz
powinien rozwazy¢ zastosowanie doustnych kortykosteroidow i (lub) maksymalnej dawki
kortykosteroidow w postaci inhalacji.

Dawki oraz czgsto$¢ podawania salbutamolu mozna zwigksza¢ tylko w przypadkach, gdy lekarz uzna,
ze jest to konieczne.

Pacjenci otrzymujacy salbutamol w postaci iniekcji moga takze stosowac krotko dzialajace wziewne
leki rozszerzajace oskrzela w celu ztagodzenia objawdw. Zwiekszone zuzycie lekow rozszerzajacych
oskrzela, w tym krotko dziatajacych lekow z grupy agonistow receptoréw p-adrenergicznych $wiadczy
0 pogorszeniu przebiegu astmy. W takiej sytuacji nalezy ponownie ocenic¢ stan pacjenta i rozwazy¢
zwickszenie dawki dotychczas stosowanych wziewnie kortykosteroidow lub zastosowanie
kortykosteroidow doustnie.

Ostrozno$¢ jest niezbedna podczas stosowania salbutamolu u chorych na padaczke oraz u pacjentow
z nadmierng reakcja na aminy sympatykomimetyczne.

Z podawaniem agonistow receptoréw B-adrenergicznych jest zwigzane zwigkszenie stezenia glukozy
we krwi. Z tego wzgledu nalezy monitorowaé stezenia glukozy oraz kwasu mlekowego we krwi

u pacjentow z cukrzyca oraz odpowiednio dostosowywac leczenie przeciwcukrzycowe tak, aby
zaspokoi¢ potrzeby pacjenta z cukrzycg (patrz punkt 4.5).

U pacjentéw z nadczynnoscig tarczycy produkt Salbutamol WZF nalezy stosowac wylacznie
z zachowaniem ostroznosci, po wnikliwej ocenie korzysci i zagrozen zwiazanych z leczeniem.



Podczas terapii z uzyciem lekow z grupy agonistow receptorow f-adrenergicznych, zwtaszcza
podawanych parenteralnie lub metoda nebulizacji moze wystapi¢ cigzka hipokaliemia. Szczegdlng
ostrozno$¢ zaleca si¢ w przypadku cigzkiej astmy, poniewaz hipokaliemi¢ moze nasila¢ hipoksja oraz
jednoczesne leczenie pochodnymi ksantyny, steroidami i lekami moczopgdnymi. W takich
przypadkach nalezy monitorowa¢ st¢zenie potasu.

Cigzkie zaostrzenia astmy nalezy leczy¢ standardowymi metodami.

Zastosowanie salbutamolu w postaci iniekcji w leczeniu ciezkiego skurczu drég oddechowych moze
by¢ niewystarczajgce i moze wymagac leczenia kortykosteroidami. Jezeli jest to mozliwe,
jednoczesnie z salbutamolem nalezy zastosowac tlenoterapi¢ (patrz punkt 4.5).

Salbutamol, tak jak inne B-adrenomimetyki, moze powodowa¢ pobudzenie uktadu wspotczulnego,
ujawniajace si¢ m.in. kotataniem serca, wzrostem cisnienia tgtniczego, przyspieszeniem tetna oraz
zmianami w EKG (sptaszczenie zatamka T, wydtuzenie odstepu QTc, skrocenie odcinka ST).

Ze wzgledu na mozliwo$¢ nadmiernego pobudzenia uktadu wspolczulnego, salbutamol nalezy
ostroznie stosowac¢ u 0sob z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, zwlaszcza z choroba
niedokrwienng serca, zaburzeniami rytmu i nadci$nieniem t¢tniczym.

Ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia dziatan niepozadanych ze strony uktadu krazenia, w przypadku
zwigkszajacego si¢ zapotrzebowania na f-adrenomimetyki w przebiegu astmy oskrzelowej nalezy
przeanalizowa¢ dotychczasowy sposob leczenia i ewentualnie zastgpi¢ f-adrenomimetyki innymi
lekami.

W badaniach po wprowadzeniu do obrotu oraz opublikowanej literaturze stwierdzono rzadko
wystepujace przypadki choroby niedokrwiennej serca zwigzane ze stosowaniem salbutamolu. Pacjenci
z wspolistniejgcg cigzka chorobg serca (np. chorobg niedokrwienng serca, z zaburzeniami rytmu serca
lub cigzka niewydolnoscia serca), ktorzy otrzymuja salbutamol ze wskazan oddechowych powinni by¢
uprzedzeni o koniecznosci zasiggnigcia porady lekarskiej w przypadku wystapienia bélu w klatce
piersiowej lub innych objawow mogacych §wiadczy¢ o pogorszeniu si¢ choroby serca.

W rzadkich przypadkach nadwrazliwosci na salbutamol moze wystapi¢ pokrzywka, obrzek
naczynioruchowy, wysypka, skurcz oskrzeli oraz obrzgk glosni. Jesli wystapi skurcz oskrzeli, leczenie
salbutamolem nalezy przerwac.

Produkt leczniczy zawiera 3,55 mg sodu na kazdy ml roztworu co odpowiada 0,18% zalecanej przez
WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0oséb dorostych.

Produkt moze by¢ rozcieficzany w 0,9% roztworze NaCl lub w 5% roztworze glukozy. Zawarto$¢
sodu pochodzacego z rozcienczalnika, powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu catkowitej
zawartos$ci sodu w przygotowanym rozcienczeniu produktu. W celu uzyskania doktadnej informacji
dotyczacej zawartosci 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

Nie nalezy stosowac jednoczesnie innych lekow adrenomimetycznych w postaci doustnej lub
wstrzykiwan, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych ze strony uktadu
krazenia. W wyjatkowych przypadkach dopuszczalne jest natomiast ostrozne jednoczesne
zastosowanie wziewnych postaci B-adrenomimetykow. Zastosowanie takie jest dopuszczalne jedynie
w wyjatkowych przypadkach. Jesli zachodzi konieczno$¢ regularnego stosowania tego typu terapii
skojarzonej, nalezy zastgpic¢ B-adrenomimetyki innymi lekami.

Ze wzgledu na dodatkowe dziatanie przeciwnadcisnieniowe, podczas stosowania anestetykow
halogenowych wystepuje zahamowanie czynnosci skurczowej macicy z ryzykiem wystapienia
krwawienia; ponadto, podczas interakcji z anestetykami halogenowymi obserwowano powazne
komorowe zaburzenia rytmu ze wzgledu na zwigkszong reaktywno$¢ migsnia sercowego. W kazdym



przypadku, w ktorym jest to mozliwe, stosowanie leku nalezy przerwa¢ co najmniej 6 godzin przed
zastosowaniem jakiegokolwiek planowego znieczulenia z uzyciem anestetykoéw halogenowych.

Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos¢ u pacjentow stosujacych trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne i inhibitory monoaminooksydazy (IMAQ) oraz w ciggu 2 tygodni po zaprzestaniu
stosowania tych lekéw, poniewaz moga nasila¢ dziatanie salbutamolu na uktad sercowo-naczyniowy.

Wiadomo, ze kortykosteroidy zwigkszaja stezenie glukozy we krwi oraz mogg prowadzic¢

do zmnigjszenia stezenia potasu w surowicy; dlatego ich stosowanie z agonistami receptorow
B-adrenergicznych nalezy podejmowac ostroznie, prowadzac cigglte monitorowanie stanu pacjenta
ze wzgledu na zwigkszone ryzyko hiperglikemii oraz hipokaliemii (patrz punkt 4.4).

Z podawaniem agonistow receptoréw B-adrenergicznych zwiazane jest zwigkszenie stgzenia glukozy
we krwi, ktore moze by¢ interpretowane jako dzialanie zmniejszajace skuteczno$¢ leczenia lekami
przeciwcukrzycowymi; z tego wzgledu u pacjentow moze by¢ konieczne indywidualne dostosowanie
terapii przeciwcukrzycowej (patrz punkt 4.4).

Salbutamol i B-adrenolityki dziatajg antagonistycznie i nie nalezy ich jednocze$nie stosowac.
B-adrenolityki moga spowodowac skurcz oskrzeli u pacjentéw z astma. Jesli nie mozna zastosowaé
innych lekow, stosujac B-adrenolityki i salbutamol u 0s6b np. w zawale serca, nalezy zachowac
szczego6lng ostroznosce.

Ze wzgledu na dziatanie hipokaliemiczne agonistow receptoréw B-adrenergicznych rownoczesne
podawanie lekow zmniejszajacych zawartos¢ potasu w surowicy, o ktorych wiadomo, ze zwigkszaja
ryzyko wystapienia hipokaliemii, takich jak: leki moczopgdne, digoksyna, metyloksantyny oraz
kortykosteroidy, nalezy stosowacé z ostroznoscia, po dokonaniu doktadnej oceny korzysSci i zagrozen,
ze szczegblnym uwzglednieniem zwigkszonego ryzyka zaburzen rytmu serca wynikajacych

z hipokaliemii.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Salbutamol w dawkach znacznie wigkszych od dawek terapeutycznych stosowanych u ludzi powoduje
zaburzenia rozwojowe u zwierzat, zwlaszcza dotyczace rozwoju kostnego (rozszczep podniebienia,
niecatkowite zamknigcie jamy czaszki).

Doniesienia o zaburzeniach rozwojowych u potomstwa kobiet zazywajacych salbutamol podczas cigzy
sa rzadkie, a zwigzek przyczynowy z zazywaniem salbutamolu nie zostal udowodniony. Jednak ze
wzgledu na to, Zze nie wykonano odpowiednio liczebnych kontrolowanych obserwacji u kobiet

w cigzy, produkt moze by¢ stosowany w tym okresie jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza
korzys$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Stosowanie salbutamolu w okresie porodu
Produkt moze hamowac¢ czynno$¢ skurczowa macicy. Stosowanie salbutamolu w czasie porodu jest
dopuszczalne tylko w razie bezwzgl¢dnej koniecznosci.

Karmienie piersig

Poniewaz salbutamol prawdopodobnie przenika do mleka kobiecego, nie zaleca si¢ stosowania tego
leku u kobiet karmigcych piersia, chyba ze w opinii lekarza korzys¢ dla matki przewaza nad
potencjalnym zagrozeniem dla dziecka. W takich sytuacjach zaleca si¢ jednak zastosowanie
salbutamolu w postaci inhalacji, aczkolwiek nie mozna rowniez wykluczy¢ szkodliwego wptywu leku
na noworodka.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych o wptywie produktu na prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane produktu Salbutamol WZF sa skorelowane z jego
B-mimetyczng aktywno$cig farmakologiczng i moga by¢ ograniczone lub mozna ich uniknaé¢ poprzez
doktadne monitorowanie parametréw hemodynamicznych, takich jak ci$nienie t¢tnicze oraz czgstosé
akcji serca, a takze odpowiednie modyfikowanie stosowanej dawki leku. Dziatania te zwykle ustepuja
wraz z zaprzestaniem stosowania produktu.

Dziatania niepozadane uszeregowano w nastepujacy sposob:
Bardzo czgsto (=1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100), rzadko
(=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000, w tym pojedyncze przypadki).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, skurcz oskrzeli,
niedocis$nienie tetnicze, zapase.

Zaburzenia metabolizmu i odZzywiania

Czesto: hipokaliemia.

Rzadko: hiperglikemia.

Podczas terapii produktami z grupy agonistow receptora § moze wystapic¢ potencjalnie cigzka
hipokaliemia.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo czgsto: drzenie.

Czesto: bol glowy.

Bardzo rzadko: nadpobudliwos$¢.

Zaburzenia serca

Bardzo czgsto: czgstoskurcz (tachykardia).

Czesto: kotatanie serca, zmnigjszenie ci$nienia tgtniczego rozkurczowego.

Rzadko: zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie przedsionkéw, nadkomorowe zaburzenia rytmu
serca, skurcze dodatkowe serca), niedokrwienie migs$nia sercowego.

Zaburzenia naczyniowe
Czesto: niedocisnienie tetnicze
Rzadko: rozszerzenie obwodowych naczyn krwiono$nych.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Niezbyt czgsto: obrzgk ptuc.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Czesto: kurcze mig$ni.
Bardzo rzadko: sztywno$¢ migséni.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow 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.



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

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania salbutamolu sa wynikiem nadmiernego pobudzenia receptora 3 oraz
nasilenia objawow niepozadanych wymienionych w punkcie 4.8. Moze wystapi¢: bol dtawicowy,
drgawki, nadci$nienie tetnicze lub obnizenie ci$nienia tetniczego, tachykardia do 200 uderzen/min.,
zaburzenia rytmu serca, nerwowos¢, bol gtowy, drzenie, sucho$¢ blony sluzowej jamy ustnej, zawroty
glowy, kotatanie serca, nudnosci, bezsenno$¢. Moze wystapi¢ hipokaliemia.

Nalezy zastosowac leczenie podtrzymujace i objawowe. Wskazane jest zastosowanie
kardioselektywnych B-adrenolitykow, np. metoprololu, jednak nalezy zachowac¢ ostroznosc¢ ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia skurczu oskrzeli.

Znaczenie hemodializy jest watpliwe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki dzialajace na receptory adrenergiczne do stosowania ogolnego;
selektywni agoni$ci receptorow Po-adrenergicznych, kod ATC: RO3CCO02

Salbutamol jest lekiem beta-sympatykomimetycznym o dziataniu gldwnie na receptory [3,.

W leczniczych dawkach dziata na receptory znajdujace si¢ w oskrzelach, posta¢ iniekcyjna wykazuje
krotkie dziatanie rozkurczajace drogi oddechowe (4 do 6 godzin) z szybkim poczatkiem dziatania

(w ciggu 5 minut).

Dziatanie f,-mimetykow, w tym salbutamolu, jest przynajmniej cze$ciowo zwigzane z pobudzeniem
cyklazy adenylanowej, katalizujacej konwersje ATP do cyklicznego 3',5'-AMP. Zwigkszone st¢zenie
3'.5'-AMP prowadzi do rozkurczu mi¢éni gtadkich, w tym oskrzeli. Ponadto uwaza sig, ze zwigkszenie
stezenia cyklicznego 3',5'-AMP hamuje wydzielanie mediatorow natychmiastowej reakcji alergicznej,
zwlaszcza z komorek tucznych.

W wigkszosci kontrolowanych badan klinicznych wykazano, ze salbutamol, w poréwnaniu

z izoproterenolem, dziata silniej na oskrzela, jednoczesnie stabiej pobudzajac uktad sercowo-
naczyniowy. Lek dziata dluzej od izoproterenolu, poniewaz nie jest wychwytywany zwrotnie ze
szczeliny synaptycznej, nie jest tez metabolizowany przez katecholo-O-metylotransferaze (COMT).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Okres poltrwania salbutamolu podanego dozylnie wynosi 4 do 6 godzin.

Salbutamol wydalany jest gtdwnie w moczu, czgéciowo w postaci niezmienionej, a cz¢$Ciowo po
przemianie do nieaktywnego metabolitu, 4’-O-siarczanu. Niewielka ilo$¢ wydala si¢ z katem.
Wigksza czgé¢ dawki salbutamolu podawanego dozylnie, doustnie lub metoda inhalacji jest wydalana
w ciggu 72 godzin. Salbutamol wigze si¢ z biatkami osocza w ilosci powyzej 10%.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przeprowadzone na zwierzgtach wykazaty sporadyczne wystepowanie migsniakow gladkich
krezki jelita zwiazane z zastosowaniem duzej dawki.

Salbutamol podawany myszom przez 18 miesigcy w dawce do 500 mg/kg mc. nie powodowat
roZwoju nowotworow.

W tescie Amesa nie wykazano mutagennego dziatania salbutamolu.

Badania przeprowadzone na szczurach wykazaly, ze salbutamol nie wptywa na ptodnos¢.

U myszy i szczurow LDsg salbutamolu jest wigksza niz 2000 mg/kg mc.

W badaniach na zwierzetach stwierdzono, ze jednoczesne stosowanie salbutamolu i metyloksantyny
prowadzi do zwigkszenia czgstosci zaburzen rytmu oraz nagtych zgonow (histologicznie stwierdzono
martwice migénia sercowego). Kliniczne znaczenie tych obserwacji nie jest znane, jednak nalezy
zachowac ostroznosc.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Disodu edetynian

Sodu chlorek

Kwas solny 10% (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  OKkres waznoSci

3 lata
Okres trwatos$ci po rozcienczeniu 0,9% roztworem NaCl lub 5% roztworem glukozy wynosi
24 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ ampuiki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem, nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Ampuitki szklane w tekturowym pudetku
10 amputek po 1 ml

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

Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem ampuitki nalezy upewnic sig, ze caty roztwor znajduje si¢ w dolnej cze$ci ampuiki.
Mozna delikatnie potrzasna¢ amputka lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwi¢ splynigcie roztworu.
Na kazdej amputce umieszczono kolorowg kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego sie
ponizej niej punktu naciecia.

- Aby otworzy¢ ampulke nalezy trzymac jg pionowo, w obu dloniach, kolorowa kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gorng czgs¢ amputki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat sig
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisng¢ zgodnie ze strzatka umieszczona na rysunku 3.

Ampulki sg przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzycia, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostalg zawarto$¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
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/0940

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.02.1991 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19.12.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

25.09.2023 r.
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