CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ferion, 20 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan lub koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml roztworu zawiera 20 mg zelaza w postaci cukrzanu zelaza (kompleksu wodorotlenku
zelaza(Ill) z sacharoza).

Kazda ampultka 5 ml zawiera 100 mg zelaza w postaci cukrzanu zelaza (kompleksu wodorotlenku

zelaza(Ill) z sacharoza).

Substancja pomocnicza: sodu wodorotlenek. Jeden mililitr roztworu zawiera do 0,028 mmol
(0,633 mg) sodu, patrz punkt 4.4.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan lub koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.
Koloidalny, wodny roztwor barwy brazowej do czerwonobrgzowe;j.

pH ok. 11, osmolarnos¢ 1250 mOsmol/l.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Dozylne leczenie niedoboru zelaza w nastepujacych wskazaniach:

» w przypadku potrzeby klinicznej szybkiego dostarczenia zelaza do miejsc magazynowania, oraz gdy
doustne leczenie zelazem nie przynosi efektow,

* u pacjentéw, ktorzy nie tolerujg doustnego leczenia zelazem lub nie przestrzegaja zalecen
dotyczacych dawkowania,

* u pacjentéw z czynna zapalng choroba jelit, u ktérych doustne preparaty zelaza sa nieskuteczne.

Niedobor zelaza nalezy zdiagnozowac na podstawie wtasciwych badan laboratoryjnych (patrz punkt
4.4).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i osoby w podesztym wieku:

Nalezy zastosowa¢ dawke probna przed podaniem pacjentowi pierwszej dawki terapeutycznej
(instrukcje patrz ponizej). Laczng skumulowang dawke produktu Ferion, odpowiadajaca catkowitemu
niedoborowi zelaza (mg), nalezy ustali¢ na podstawie stgzenia hemoglobiny i masy ciata pacjenta.
Dawke nalezy ustala¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta, zaleznie od wielkos$ci catkowitego
niedoboru zelaza obliczonego przy uzyciu nastepujacego wzoru:

Calkowity niedobdr zelaza [mg]= masa ciata [kg] x (docelowe stezenie Hb — rzeczywiste stezenie
Hb) [g/1] x 0,24* + tkankowy zapas zelaza [mg]



* Masa ciata ponizej 35 kg: docelowe stezenie Hb = 130 g/l i tkankowy zapas zelaza = 15 mg/kg masy
ciala
* Masa ciata 35 kg i powyzej: docelowe stgzenie Hb = 150 g/l i tkankowy zapas zelaza = 500 mg

*Wspolezynnik 0,24 = 0,0034 x 0,07 x 1000 (zawartos¢ zelaza w hemoglobinie 0,34%; obj¢tos¢ krwi: 7% masy
ciata; wspotczynnik 1000 = przeliczenie z g na mg)

Calkowitg wymagang dawke produktu leczniczego Ferion oblicza si¢ albo z uzyciem powyzszego
wzoru, albo na podstawie nast¢pujacej tabeli dawkowania:

Masa ciata [kg] Laczna liczba ampulek do podania pacjentowi:
(1 amputka odpowiada 5 ml)
Hb 60 g/l Hb 75 g/l Hb 90 g/1 Hb 105 g/l
30 9,5 8,5 7,5 6,5
35 12,5 11,5 10 9
40 13,5 12 11 9,5
45 15 13 11,5 10
50 16 14 12 10,5
55 17 15 13 11
60 18 16 13,5 11,5
65 19 16,5 14,5 12
70 20 17,5 15 12,5
75 21 18,5 16 13
80 22,5 19,5 16,5 13,5
85 23,5 20,5 17 14
90 24,5 21,5 18 14,5

W celu przeliczenia stgzenia Hb (mM) na Hb (g/1) nalezy t¢ pierwsza warto$¢ pomnozy¢ przez
16,1145.

Dawkowanie: Catkowita pojedyncza dawka leku nie moze przekroczy¢ 200 mg zelaza podawanego
nie czesciej niz trzy razy na tydzien. Jesli catkowita potrzebna dawka przekracza maksymalna
dopuszczalng dawke pojedyncza, konieczne jest podanie leku w dawkach podzielonych. Jesli
parametry hematologiczne nie ulegaja poprawie po 1-2 tygodniach leczenia, nalezy zweryfikowaé
postawiong pierwotnie diagnoze.

U pacjentow z istotnymi chorobami wspdttowarzyszacymi (np. pacjenci z przewlekta niewydolnoscia
nerek leczeni lekami pobudzajacymi erytropoeze) optymalna docelowa wartos¢ Hb, a w zwiazku

z tym wyliczanie dawki, moze si¢ roznic¢. Nalezy korzysta¢ z aktualnych wytycznych co do sposobu
leczenia.

ZwyKkle stosowana dawka dla dorostych: 5 do 10 ml produktu (100 do 200 mg Zelaza) dwa lub trzy
razy na tydzien w zalezno$ci od stezenia hemoglobiny/ferrytyny.

Dzieci: produkt nie jest zalecany do stosowania u dzieci (w wieku ponizej 18 lat) ze wzgledu na
niewystarczajacg ilo§¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.
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Podawanie: Ferion mozna podawac¢ wytacznie droga dozylna. Moze to by¢ powolne wstrzyknigcie
dozylne, dozylny wlew kroplowy lub podanie bezposrednio do linii Zylnej dializatora. Przed
zastosowaniem pierwszej dawki u nowego pacjenta konieczne jest podanie dawki probne;j.

Nie podawaé¢ we wstrzyknigciach domig$niowych.

Powinien by¢ przygotowany sprzet resuscytacyjny, poniewaz w rzadkich przypadkach
zglaszano reakcje anafilaktyczne. Jesli pojawia sie reakcje alergiczne lub objawy nietolerancji
podczas podawania leku, leczenie nalezy natychmiast przerwad.

Dozylny wlew kroplowy: produkt mozna rozciencza¢ wytacznie jatowym roztworem chlorku sodu
o stezeniu 0,9% wag./obj.:

* 5 ml produktu (100 mg zelaza) w 100 ml jalowego roztworu chlorku sodu o st¢z. 0,9% wag./obj.

* 10 ml produktu (200 mg zelaza) w 200 ml jatowego roztworu chlorku sodu o stez. 0,9% wag./obj.
Ze wzgledow zwigzanych ze stabilnoscig nie nalezy rozcienczaé¢ produktu Ferion do mniejszych
stezen.

Produkt nalezy rozcienczy¢ bezposrednio przed wlewem, a uzyskany roztwor nalezy podawaé

W nastgpujacy sposob:

* 100 mg zelaza (5 ml produktu) w ciagu co najmniej 15 minut (< 400 mg/h)

* 200 mg zelaza (10 ml produktu) w ciggu co najmniej 30 minut (< 400 mg/h).

Pierwsze 25 mg zelaza (tj. 25 ml rozcienczonego roztworu) nalezy podaé we wlewie jako dawke
probng w okresie 15 minut. Jesli w tym czasie nie wystgpia zadne dziatania niepozadane, woéwczas
pozostata cze$¢ wlewu nalezy poda¢ z szybkoscia nie wieksza niz 50 ml w ciagu 15 minut.

Wstrzykniecie dozylne: produkt mozna poda¢ w powolnym wstrzykni¢ciu dozylnym z szybko$cia
1 ml nierozcienczonego roztworu na minute (tj. jedng ampulke nalezy podawac przez 5 minut),
w maksymalnej dawce 2 amputek leku (200 mg Zelaza) na jedno wstrzyknigcie.

Przed podaniem powolnego wstrzyknigcia dozylnego nalezy wstrzyknaé dawke prébna 1 ml
(20 mg zelaza) w okresie od 1 do 2 minut. Jesli w ciagu 15 minut od zakonczenia podawania dawki
probnej nie wystapia zadne dziatania niepozadane, wowczas mozna podacé pozostatg czes¢ zastrzyku.

Wstrzykniecie do dializatora: produkt mozna podawaé w trakcie sesji hemodializy, bezposrednio do
linii zylnej dializatora, stosujgc te same procedury, co opisane w odniesieniu do wstrzyknigcia
dozylnego.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie jest przeciwwskazane w nastgpujacych przypadkach:

* stwierdzona nadwrazliwo$¢ na produkt Ferion lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza (patrz
punkt 6.1)

* niedokrwistos$¢ o innym podtozu niz niedobor zelaza

* przetadowanie zelazem lub zaburzenia wykorzystywania zelaza (np. talasemia, niedokrwistosci
syderoachrestyczne)

* pacjenci z astmg, wypryskiem lub inng alergia atopowa w wywiadzie, poniewaz sg oni bardziej
podatni na reakcje alergiczne

* pierwszy trymestr ciazy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt mozna podawac tylko, jesli deficyt zelaza zostal potwierdzony zar6wno diagnostycznie jak
1 poprzez przeprowadzenie odpowiednich badan laboratoryjnych (np. stezenia ferrytyny we krwi,

zelaza w surowicy krwi, hemoglobiny, hematokrytu lub liczby czerwonych krwinek oraz na podstawie
wskaznika §redniej objetosci krwinek czerwonych (MCV), $redniej masy hemoglobiny w krwince
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czerwonej (MCH), niedobarwionych krwinek czerwonych (HRC), wysycenia transferryny (TSAT)).
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ aby nie dopusci¢ do przedawkowania zelaza. Nalezy
przestrzega¢ aktualnie ustalonych wytycznych.

Podawane pozajelitowo preparaty zelaza mogg spowodowac¢ reakcje alergiczne lub anafilaktyczne,
ktore moga by¢ potencjalnie Smiertelne. Reakcje anafilaktyczne mogg wystapi¢ nawet po kilku
kolejnych wstrzyknigciach uprzednio przebiegajacych bez dziatan niepozadanych (np. podczas
zakazenia). Dlatego nalezy zapewnié¢ mozliwo$¢ leczenia ciezkich reakcji alergicznych i dostep do
urzadzen do resuscytacji krazeniowo-oddechowej, 1acznie z odpowiednimi procedurami
postepowania.

W przypadku tagodnych reakcji alergicznych nalezy podawac leki przeciwhistaminowe. W przypadku
ciezkich reakcji anafilaktycznych nalezy natychmiast poda¢ adrenaling. Ryzyko wystapienia reakcji
anafilaktycznych zwigksza si¢ u pacjentow z astma, mala zdolno$cia wiazania zelaza i (lub)
niedoborem kwasu foliowego.

U pacjentéw z zaburzeniem czynno$ci watroby zelazo mozna podawac pozajelitowo wytacznie po
starannej ocenie stosunku korzysci do ryzyka. Nalezy unika¢ pozajelitowego podawania zelaza

u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby, ktore ulegaja poglebieniu wskutek przetadowania
organizmu zelazem, w szczego6lnosci u pacjentéw z porfiriag skorng pozna (PCT). Zaleca si¢ staranne
monitorowanie zawarto$ci zelaza w organizmie, aby nie dopusci¢ do jego przedawkowania.

Zelazo w postaci pozajelitowej nalezy stosowaé ostroznie w przypadku ostrego lub przewlektego
zakazenia. Zaleca si¢ zaprzestanie podawania cukrzanu zelaza u pacjentéw z istniejgcg bakteriemis.

U pacjentow z przewlektym zakazeniem konieczne jest dokonanie oceny stosunku korzysci do ryzyka,
biorac pod uwagg zahamowanie erytropoezy.

W przypadku zbyt szybkiego wykonania wstrzyknigcia moga wystapic epizody niedoci$nienia
tetniczego. Reakcje alergiczne, czasem obejmujgce bole stawowe, obserwowano czesciej po
przekroczeniu zalecanej dawki.

Nie nalezy dopusci¢ do wyciekania produktu leczniczego obok zyly, poniewaz wynaczynienie

w miejscu wstrzyknigcia moze powodowac bol, zapalenie, martwice tkanek, stwardnienia,
powierzchniowg zakrzepice zyt i brazowe przebarwienia skory.

W przypadku wyciekania produktu leczniczego obok zyty nalezy natychmiast przerwaé podawanie
produktu.

Jeden mililitr nierozcienczonego produktu leczniczego Ferion zawiera do 0,028 mmol (0,633 mg)
sodu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Podobnie jak w przypadku wszystkich pozajelitowych preparatow zelaza, produktu leczniczego
Ferion nie nalezy podawac jednoczesnie z doustnymi preparatami tego pierwiastka, poniewaz
powoduje to zmniejszenie wchtaniania zelaza doustnego. Dlatego leczenie doustnymi preparatami
zelaza nalezy rozpoczg¢ nie wezesniej niz 5 dni po ostatnim wstrzyknigciu produktu Ferion.

4.6 Cigza i laktacja

Dane dotyczace ograniczonej liczby ciaz podczas stosowania leku nie wskazuja na niepozadany
wptyw cukrzanu zelaza na ciazg lub na zdrowie ptodu/noworodka. Dotychczas nie opublikowano
prawidlowo kontrolowanych badan wsérdd kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach nie wykazuja
bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na przebieg cigzy, rozwdj zarodka/ptodu,
przebieg porodu lub rozw6j pourodzeniowy. Jednak konieczne jest dokonanie oceny stosunku
korzysci do ryzyka.
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Produkt leczniczy moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy wylacznie w trakcie drugiego lub trzeciego
trymestru ciazy, u ktérych zelazo doustne jest nieskuteczne lub nietolerowane, a stopien
niedokrwistosci zostat uznany jako stanowiacy zagrozenie dla zdrowia matki lub ptodu.

Stosowanie produktu leczniczego w pierwszym trymestrze cigzy jest przeciwwskazane (patrz punkt
4.3).

Niezmetabolizowany cukrzan Zelaza nie powinien przenika¢ do mleka. Dotychczas nie opublikowano
odpowiednich, prawidtowo kontrolowanych badan z udzialem ludzi. Badania na zwierzetach nie
wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na dziecko karmione piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

W przypadku pojawienia si¢ zawrotéw glowy, splatania lub stanu przedomdleniowego po podaniu
produktu leczniczego pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdow mechanicznych, zanim objawy te nie

ustapia.
4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi cukrzanu zelaza w badaniach klinicznych
byty: niedocisnienie tetnicze, skurcze migs$ni/ skurcze migéni nodg, przemijajace zaburzenia smaku,
zapas¢, goraczka i dreszcze, reakcje w miejscu wstrzyknigcia i nudnosci, wystepujace u 0,5-1,5%

pacjentow. Niecigzkie reakcje anafilaktyczne wystepowaly rzadko.

Zasadniczo najci¢zszymi dzialaniami niepozadanymi sg reakcje anafilaktyczne (patrz punkt 4.4).

W badaniach klinicznych obserwowano nastepujace dziatania niepozadane leku w zwiazku czasowym
z podawaniem cukrzanu zelaza, o co najmniej mozliwym zwigzku przyczynowym ze stosowaniem
tego leku.

Czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych zdefiniowano nastgpujaco:

Bardzo czesto: (=1/10)

Czgsto: (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czesto: (= 1/1000 do < 1/100)

Rzadko: (= 1/10 000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko: (< 1/10 000, w tym pojedyncze zgtoszenia

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ ustalona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia serca

Niezbyt czesto. niedocis$nienie tgtnicze, zapasé, tachykardia i kolatanie serca.
Rzadko: nadci$nienie tgtnicze

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: przemijajace zaburzenia smaku (w szczego6lnosci metaliczny smak).
Niezbyt czesto: bol glowy, zawroty glowy.
Rzadko: utrata $wiadomosci, omdlenie, parestezje i uczucie pieczenia.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia
Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli 1 dusznosc.

Zaburzenia zoladka i jelit

Niezbyt czesto: nudnosci, wymioty, bol brzucha i biegunka.
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czesto: $wiad, pokrzywka, wysypka, osutka skorna i rumien.

Zaburzenia mi¢sniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
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Niezbyt czesto. skurcze migéni i bole mi¢sniowe.
Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Niezbyt czesto: goraczka, dreszcze, uderzenia goraca, bol i uczucie ucisku w klatce piersiowej. Stany
w miejscu podania, takie jak zapalenie zyt powierzchownych, uczucie pieczenia i obrzek.

Rzadko: bole stawow, obrzeki obwodowe, zmeczenie, ostabienie, astenia, zte samopoczucie, uczucie
gorgca obrzeki

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko: reakcje anafilaktyczne.

Ponadto opisywano nastepujace dziatania niepozadane w zgtoszeniach spontanicznych:

Czestos¢ nieznana: ciezkie reakcje zagrazajace zyciu (wstrzas anafilaktyczny, utrata §wiadomosci,
zapa$¢, cigzkie niedoci$nienie, skurcze oskrzeli z dusznoscia, drgawki, bol w klatce piersiowe;j)
obrzek plucny, uczucie pustki w glowie, splatanie, obrzgk naczynioruchowy, obrzgk obwodowy,
obrzek stawow, nadmierna potliwos$¢, dreszcze, goraczka, tachykardia, bradykardia, reakcje w miejscu
wstrzyknigcia, parestezje, bol plecow/ bol w boku oraz chromaturia.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze spowodowac ostre przetadowanie organizmu zelazem, ktore moze objawiaé
si¢ hemosyderoza. Okresowe kontrolowanie parametrow zelaza (np. wysycenie ferrytyny i
transferyny) pomaga rozpozna¢ nagromadzenie zelaza. W razie potrzeby przedawkowanie nalezy
leczy¢ podaniem zwigzku chelatujgcego zelazo. Objawy przedawkowania lub zbyt szybkiego
podawania cukrzanu zelaza to: niedocisnienie tetnicze, duszno$¢, bol glowy, nudnosci/wymioty,
zawroty glowy, bole stawow, parestezje, bol brzucha i bol miesni, obrzeki, zapas¢ sercowo-
naczyniowa i reakcje anafilaktyczne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: zelazo tréjwarto$ciowe, preparaty pozajelitowe, cukrzan zelaza;
kod ATC: BO3ACO02

Oceniano ferrokinetyke cukrzanu zelaza znakowanego izotopami *’Fe i *’Fe w grupie 5 pacjentow

z niedokrwisto$cig i przewleklg niewydolnoscig nerek. Okres klirensu osoczowego **Fe wahat si¢ od
60 do 100 minut. Izotop **Fe ulegat rozmieszczeniu w watrobie, §ledzionie i szpiku kostnym. Po
dwoch tygodniach od podania maksymalna utylizacja izotopu *’Fe przez krwinki czerwone wahala si¢
od 62% do 97%.

Podawanie cukrzanu zelaza powoduje zmiany fizjologiczne, ktore oddzialujg na wchianianie zelaza.

5.2  Wiadciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja:

Po wstrzyknieciu dozylnym pojedynczej dawki cukrzanu Zelaza zawierajacej 100 mg zelaza zdrowym
ochotnikom maksymalne stezenie zelaza, wynoszace $rednio 538 pmol/l, uzyskiwano po 10 minutach
od wstrzykniecia. Objetos¢ dystrybucji w kompartmencie centralnym odpowiadata objetosci osocza
(okoto 3 litréw). Nie badano wptywu wieku i ptci na farmakokinetyke cukrzanu zelaza.

Wydalanie:

Obserwowano szybkie usuwanie wstrzyknigtego zelaza z osocza, z okresem pottrwania w koncowej
fazie eliminacji ok. 6 h. Obj¢tos¢ dystrybucji w stanie rownowagi wynosita okoto 8 litréw, co
wskazuje na niewielki stopien dystrybucji zelaza w ptynach ustrojowych. Ze wzgledu na mniejsza
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stabilno$¢ cukrzanu zelaza niz transferyny, obserwowano konkurencyjna wymianeg zelaza z
transferyna. W zwiazku z tym transport zelaza wynosi ok. 31 mg zelaza/24 h.

Wydalanie zelaza przez nerki w ciagu pierwszych 4 godzin od wstrzyknigcia, odpowiada ponizej 5%
catkowitego klirensu z organizmu. Po 24 godzinach stezenie Zzelaza w osoczu zmniejszyto si¢ do
warto$ci sprzed podania zelaza i okoto 75% dawki cukrzanu uleglo wydaleniu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne odnos$nie bezpieczenstwa farmakologicznego dla dawki pojedynczej i
wielokrotnej nie wskazuja na szczegdlne zagrozenie zdrowia ludzkiego, wykraczajace poza
informacje okreslone w innych punktach niniejszej charakterystyki produktu leczniczego.

Brak jest dowodow potwierdzajacych mutagenny wpltyw zelaza na komorki ssakow in vivo. Nie
przeprowadzano dlugookresowych badan na zwierzetach aby oceni¢ potencjat rakotwodrczy cukrzanu
zelaza.

W badaniach na zwierzetach wykazano oddziatywanie na zarodek/ptod przy zastosowaniu dawek
réwnym dawkom leczniczym stosowanym u ludzi, prawdopodobnie z powodu przecigzenia
organizmu zelazem. Nie zaobserwowano wpltywu dawek terapeutycznych na ptodno$¢ u osobnikdéw
meskich i zenskich ani na rozw6j pourodzeniowy osobnikéw narazonych na dziatanie leku przed i po
urodzeniu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Ferion mozna miesza¢ wylacznie z jalowym roztworem chlorku sodu o st¢zeniu 0,9% wag./obj.

Nie nalezy stosowac zadnych innych roztworow ani srodkéw terapeutycznych, poniewaz moze dojs¢
do wytracenia osadu lub do interakcji.

Nie wiadomo, czy roztwor wykazuje zgodnos¢ farmaceutyczng z pojemnikami wykonanymi

z materiatléw innych niz szkto, polietylen i PVC.

6.3 OKkres waznosSci

Okres waznosci produktu w opakowaniu dostepnym w obrocie:
3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika:
Ze wzgledow mikrobiologicznych produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

Okres waznosci po rozcienczeniu jatowym roztworem chlorku sodu o stezeniu 0,9% wag./obj.:
Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 12 godzin w temperaturze 15 do 25°C w jatlowym
roztworze chlorku sodu o stezeniu 0,9% wag./obj.

Ze wzgledow mikrobiologicznych produkt nalezy zuzy¢ natychmiast po rozcienczeniu jatowym
roztworem chlorku sodu o stgzeniu 0,9% wag./obj. W przypadku nie zuzycia natychmiast, za czas i
warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.
Warunki przechowywania rozcienczonego produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.
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6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Amputki ze szkta typu I w tekturowym pudetku
5 amputek po 5 ml

6.6 Szczegdlne SrodKi ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Ampuiki nalezy przed uzyciem obejrze¢ celem wykrycia osadu i uszkodzen. Mozna wykorzystac¢
tylko te, w ktorych nie ma osadu a roztwor jest jednorodny.

Rozcienczony roztwor musi by¢ brazowy i klarowny.

Amputka jest przeznaczona wyltacznie do jednorazowego stosowania. Nalezy usuna¢ wszelkie
pozostatosci leku po pierwszym uzyciu.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 16795

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA _2010-05-12

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO_2010-05-12
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