1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Marcaine Spinal 0,5% Heavy, 5 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan,

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

I ml roztworu zawiera 5 mg bupiwakainy chlorowodorku (Bupivacaini hydrochloridum) W postaci
bupiwakainy chlorowodorku jednowodnego.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwdr do wstrzykiwar.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 'Wskazania do stosowania

+ Znieczulenia podpajeczyndwkowe.

+ Produkterm Marcaine Spinal 0,5% Heavy mozna wykonywac znieczulenia do zabiegow
urologicznych, zabiegdw w obrgbie konczyn dolnych (jezeli zabieg chirurgiczny trwa od 2 do
3 godzin} lub do zabiegdw w obrebie jamy brzusznej (jezeli zabieg trwa 45 do 60 minut).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt Marcaine Spinal 0,5% Heavy jest przeznaczony do podawania dooponowego
{podpajeczyndowkowego).

Podane nizej dane dotyczace dawkowania nalezy traktowad jako dawki zalecane do wykonywania
znieczulen u osoby dorostej o $rednigj budowie ciata,

U pacjentéw w wieku podesztym oraz u kobiet w zaawansowanej ciazy, dawke produktu nalezy
zmniejszyc.

Gestosé roztworu wynosi 1,026 w temperaturze 20°C (w temperaturze 37°C wynosi 1,021).

Znieczulenie podpajeczyndwkowe do zabiegdw chirurgicznych w_obrebie kokczvn dolnyeh i stawu
biodrowego oraz w obrebie jamy brzusznej (takze do ciecia cesarskiego)

Zalecana dawka wynosi od 2 ml do 4 ml produktu Marcaine Spinal 0,5% Heavy (od 10 mg do 20 mg
chlorowodorku bupiwakainy). Dziatanie znieczulajace pojawia sie po uptywie 5 do 8 minut od
podania produktu i utrzymuje sie przez 2 do 3 godzin w obrebie koficzyn dolnych i stawu biodrowego
oraz 45 do 60 minut w obrebie jamy brzusznej.

Znieczulenie podpajeczyndwkowe do zabiegdw urologicznych

Zalecana dawka wynosi od 1,5 ml do 3 ml produktu Marcaine Spinal 0,5% Heavy (od 7,5 mg do
15 mg chlorowodorku bupiwakainy). Dziatanie znieczulajace pojawia si¢ po uptywie 5 do 8 minut od
podania produktu i utrzymuje si¢ przez 2 do 3 godzin,

Zakres znieczulenia uzyskany po zastosowaniu produktu Marcaine Spinal 0,5% Heavy zalezy od wielu
czyanikdw, tj.: objetosci podanego leku, pozycii pacjenta podezas wykonywania znieczulenia i wozenia
pacjenta po podaniu lekn. Gdy wykonuje si¢ znieczulenie podpajgczynéwkowe w przestrzeni
miedzykregowej Li-Ls podajac 3 ml produktu, mozna uzyskaé rézny poziom znieczulenia, w zaleznosci
od pozycji pacjenta. Jezeli w trakcie wykonywania znieczulenia pacjent bedzie siedzial, zostang
zablokowane wszystkie segmenty ponizej poziomu Thy-Thys. Jezeli produkt bedzie podawany
pacjentowi w pozycji lezacej na boku, a po wykonaniu wstrzyknigcia pacjent bedzie potozony na
plecach, zostana zablokowane wszystkie segmenty ponizej poziomu Thy-Th,. Nalezy podkreslic, ze bez




wzglgdu na rodzaj podanego leku migjscowo znieczulajacego, zakres segmentéw znieczulonych jest
indywidualny i nie jest mozliwy do przewidzenia przed wykonaniem znieczulenia.

Nie prowadzono badan dotyczacych stosowania produktu Marcaine Spinal 0,5% Heavy w objetosei
wigkszej niz 4 ml, dlatego nie zaleca si¢ podawania dawki wigkszej niz 4 ml produktu.

W przypadku niepowodzenia znieczulenia, nowa prébe wykonania znieczulenia nalezy podejmowaé
dokonujac wktucia na innym poziomie rdzenia kregowego i uzywajac mniejszej objetosci produktu.
ledna z przyczyn braku efektu znieczulajacego moze by¢ zta dystrybucja produktu w przestrzeni
podpajeczynéwkowej (moze ona ulec poprawie przy zmianie pozycji pacjenta),

4.3 Przeciwwskazania

¢ Nadwrazliwosd na bupiwakaine, leki miejscowo znieczulajace z grupy amidéw
lub ktdrykolwiek skladnik produktu,

Ogolne przeciwwskazania do stosowania znieczulenia podpajeczynéwkowego, niezaleznie od rodzaju
stosowanego leku znieczulajacego, to:

s oastre choroby odrodkowego uktadu nerwowego (np. zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych,
guzy, zapalenie istoty szarej rdzenia, krwawienie wewnatrzczaszkowe),

e zwezenie kanatu rdzenia kregowego, czynne choroby (np. proces zapalny w obrebie
krggostupa, guzy) lub niedawne urazy (np. ztamania) krggostupa,

*  posocznica,

¢  podostre zwyrodnienie rdzenia kregowego w przebiegu niedokrwistosci zlosliwej,

» zakazenie skéry w miejscu wykonywania znieczulenia lub w jego okolicy,

¢ wstrzas kardiogenny lub hipowolemiczny, zaburzenia krzepniecia lub leczenie lekami
przeciwzakrzepowymi.

4.4 Specjalne ostrzezenia i rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Nalezy pamigtac, Zze znieczulenie podpajeczyndéwkowe moze niekiedy powodowad wystapienie
catkowitego znieczulenia rdzeniowego, wlacznie z porazeniem migsni miedzyzebrowych i przepony,
zwlaszeza u kobiet w ciazy.

Znieczulenie podpajgczynowkowe powinno by¢ wykonywane w o$rodkach zatrudniajacych
odpowiednio przeszkolony personel. Powinny by¢ dostgpne sprzet uzywany podcezas resuscytacii i leki
podawane podczas resuscytacji. Przed rozpoczeciem wykonywania znieczulenia podpajeczynéwkowego
nalezy zatozy¢ kaniulg dozylna, Lekarz wykonujacy znieczulenie powinien zwroci¢ szczegoing uwage,
aby nie poda¢ produktu do naczynia krwionosnego. Lekarz prowadzacy znieczulenie powinien by¢
odpowiednio wyszkolony oraz zna¢ metody diagnozowania i postepowania w przypadku wystapienia
dziafaf niepozadanych, objawdw toksycznosci oraz innych powildan, W przypadku wystapienia ostrych
objawow toksycznosci lub objawdw catkowitego znieczulenia rdzeniowego nalezy natychmiast
przerwaé podawanie produktu {patrz punkt 4,9).

Nalezy pamietac, ze bardzo wysokie lub catkowite znieczulenie rdzeniowe jest rzadkim, ale groznym
dzialaniem niepozadanym, ktore moze wystapié po wykonaniu znieczulenia podpajgeczynowkowego.
Skutkiem wystapienia catkowitego znieczulenia rdzeniowego jest niewydolnosé ukladu krazenia

i uktadu oddechowego. Niewydolnosé krazenia jest spowodowana rozlegla blokada ukladu
wspotczulnego, ktorej objawami sg niedocisnienie, znaczna bradykardia lub nawet zatrzymanie pracy
serca. Niewydolnosé oddechowa jest spowodowana porazeniem miesni oddechowych (na skutek
zahamowania przewodnictwa w nerwach unerwiajacych migénie oddechowe), w tym réwniez przepony.
Ryzyko wystapienia wysokiego znieczulenia lub catkowitego znieczulenia rdzeniowego jest
zwigkszone u pacjentéw w podesztym wieku lub u pacjentek w zaawansowanej cigzy. W zwigzku

z tym u tych pacjentow nalezy zmniejszy¢ dawke leku miejscowo znieczulajacego.

Pacjenci w ztym stanie ogdlnym — w podesztym wieku lub np. z blokiem przedsionkowo-komorowym
I1 lub U1 stopnia, z zaawansowang choroba watroby lub ciezks niewydolnoscig nerek, wymagaja
szczegolnej ostroznosci. Znieczulenie regionalne jest czgsto wskazane w tej grupie pacjentow.
Pacjenci zazywajacy leki antyarytmiczne klasy Il (np. amiodaron), u ktérych stosowana jest
bupiwakaina, powinni znajdowac sig pod $cisty obserwacjg i nalezy u nich rozwazy¢ monitorowanie
zapisu EKG. Dziatanie bupiwakainy i lekéw antyarytmicznych klasy 111 moze si¢ sumowacd.
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Jezeli w czasie wykonywania znieczulenia regionalnego zwigkszy sig stezenie bupiwakainy

W surowicy, moga wystapi¢ objawy ostrej toksycznosci ze strony uktadu krazenia i o$rodkowego
uktadu nerwowego. Podobne objawy moga wystapi¢ po innych lekach miejscowo znieczulajacych.
Zwigkszenie stgzenia leku miejscowo znieczulajacego w surowicy jest najezgéciej spowodowane
niezamierzonym podaniem donaczyniowym. Skutkiem zwigkszonego stezenia bupiwakainy

w surowicy moga by¢ komorowe zaburzenia rytmu, migotanie komor, nagte zatrzymanie pracy serca
lub $mier¢ pacjenta. Po zastosowaniu zalecanych dawek bupiwakainy w czasie znieczuienia
podpajeczynéwkowego nie obserwowano zwigkszonego stgzenia leku w surowicy.

U pacjentdéw z hipowolemia podczas znieczulenia podpajeczyndwkowego moze dojsé do nagtego

i znacznego obnizenia ci$nienia tetniczego krwi, bez wzgledu na zastosowany lek miejscowo
znieczulajacy. Ryzyko obnizenia ci$nienia tetniczego mozna zmniejszyé podajac dozylnie ptyny.
W przypadku naglego obnizenia ci$nienia tetniczego nalezy zastosowaé dozylnie leki obkurczajace
naczynia, np. efedryng (patrz punkt 4.9).

Powiktania neurologiczne rzadko wystepuja po znieczuleniu podpajeczynéwkowym. Do powikian
tych naleza: zaburzenia czucia lub brak czucia, zaburzenia czynnosct ruchowych lub porazenia.

W bardzo rzadkich przypadkach zmiany te sg trwate.

U pacjentéw z zaburzeniami neurologicznymi takimi, jak stwardnienie rozsiane, porazenie polowicze,
porazZenie poprzeczne, zaburzenia nerwowo-migéniowe, po wykonaniu znieczulenia
podpajeczyndwkowego nie obserwowano nasilenia tych zaburzen. Zaleca si¢ jednak zachowanie
szczegolngj ostroznosci w tych grupach pacjentow.

Przed wykonaniem znieczulenia podpajgczyndwkowego, bez wzgledu na zastosowany lek miejscowo
znieczulajacy nalezy rozwazy¢ potencjalne ryzyko i korzyéci dla pacjenta.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Szczegdline Srodki ostroznosei nalezy zachowad, jezeli bupiwakaine podaje si¢ pacjentom, ktorzy
jednoczesnic otrzymuja inne leki migjscowo znieczulajace lub leki o budowie strukturalnej
przypominajacej amidowe leki miejscowo znieczulajace, np. leki przeciwarytmiczne klasy [B.
Dziatania toksyczne tych lekéw moga si¢ sumowad,

Badania interakcji bupiwakainy z lekami przeciwarytmicznymi klasy I1I (np. amiodaron) nie byly
przeprowadzane, jednak podczas jednoczesnego stosowania obu lekow nalezy zachowad ostroznosé
(patrz punkt 4.4).

4.6 Cigia i laktacja

Ciqza

Nie zaobserwowano, aby bupiwakaina miata wplyw na proces rozrodu u ludzi.

W badaniach na szczurach bupiwakaina podawana w duzych dawkach w okresie cigzy miata wplyw
na embriogeneze i na przezywalnoéé plodéw szezuréw w okresie tuz po porodzie.

Produktu Marcaine Spinal 0,5% Heavy nie nalezy stosowa¢ we wczesnej ciazy, chyba ze korzyscei
wynikajace z jego zastosowania przewyzszaja ryzyko zwigzane z jego stosowaniem,

Jezeli bupiwakaina jest stosowana u kobiet w zaawansowanej ciqzy dawke leku nalezy zmniejszy¢.
Lakracja

Bupiwakaina stosowana w dawkach terapeutycznych przenika do mleka matki, jednak w ilosciach tak
malych, ze nie stwarza to ryzyka dla dziecka karmionego piersia.

4.7 Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

W zaleznodei od wielkosci dawki leki miejscowo znieczulajace moga wywieraé nieznaczny wplyw na
funkcje psychiczne, jak rowniez moga wptywaé na funkcje motoryczne i koordynacjg ruchowa,

4.8 Dzialania niepozadane

Profil bezpieczenstwa produktu Marcaine Spinal 0,5% Heavy jest poréwnywalny z innymi lekami
migjscowo znieczulajacymi stosowanymi w znieczuleniu podpajgczynéwkowym.



Dziatania niepozadane wystgpujace po znieczuleniu podpajeczynéwkowym moga byé skutkiem:
dzialania per se leku miejscowo znieczulajacego, fizjologicznej reakcji na blokade przewodnictwa
nerwowego (np. niedocisnienie, zwolnienie czynnosci serca, zaburzenia w oddawaniu moczu),
bezposredniego uszkodzenia zwiazanego z naktuciem (np. krwiak w okolicy kregostupa), poéredniego
uszkodzenia zwigzanego z naktuciem (np. zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, ropien
nadtwardéwkowy) lub wycieku plynu mézgowo-rdzeniowego po naktuciu igha (np. popunkcyjne béle
glowy). Bardzo czgsto jednoznaczne ustalenie przyczyny dziatania niepozadanego jest niemozliwe.

Dziatania niepozqdane wystepujace bardzo czesto (u wigcef niz 1/10 pacjentéw)
Zaburzenia serca: niedocisnienie, zwolnienie czynnosci serca.
Zaburzenia zotadka i jelit: nudnosci.

Dziatania niepoigdane wystgpujqce czesto (u wiecej niz 1/100 i mnief niz 1710 pacjentéw)
Zaburzenia ukladn nerwowego: popunkcyjne bole glowy.

Zaburzenia zotadka i jelit: wymioty.

Zaburzenia nerek i drég moczowych: zaburzenie oddawania moczu, nietrzvmanie moczu.

Dziatania niepozqdane wystepufqce nieczesto (u wigeej niz 1/1000 i mniejf niz 1/100 pacjentow)
Zaburzenia uktadu nerwowego: parestezie, niedowlad, dyzestazja.
Zaburzenia migéniowo-szkieletowe i tkanki tacznej: ostabienie migéni, bole plecow.

Dzialania niepozqdane wystepujqce rzadko (u mnief niz 1/1000 pacjentéw)

Zaburzenia serca: zatrzymanie czynnosci serca.

Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcje alergiczne, wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia ukladu nerwowego: niezamierzone, catkowite znieczulenie rdzeniowe, porazenie konczyn
dolnych i inne porazenia, neuropatie, zapatenie pajeczynéwki.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia: zaburzenia oddychania.

4,9 Przedawkowanie

Bupiwakaina zastosowana w duzych dawkach moze wywolywacé ostre objawy toksyczne

w os$rodkowym ukladzie nerwowym i uktadzie krazenia, zwlaszcza jezeli zostanie podana
donaczyniowo. Jednak po zastosowaniu zalecanych dawek produktu Marcaine Spinal 0,5% Heavy
w czasie znieczulenia podpajgczyndwkowego (stanowig one nie wiecej niz 20% dawek uzywanych
w znieczuleniu zewnatrzoponowym) nie obserwowano zwickszenia stezenia w surowicy, ktore
powodowatoby wystgpienie objawdw toksycznosdcei. Jednak, jezeli jednoczesdnie stosuje sig inne leki
migjscowo znieczulajace, ich dziatania toksyczne moga si¢ sumowac i spowodowaé wystapienie
objawdw toksycznosci,

W przypadku wystapienia objawdw toksycznoéei lub objawdw catkowitego znieczulenia rdzeniowego
nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie leku migjscowo znieczulajacego,

Do ogolnych objawdw toksycznosei naleza: drgtwienie jezyka, zawroty glowy, drzenie migsniowe.
Nastepnie moga wystapi¢ drgawki i niewydolno$é krazenia.

Postepowanie w razie wystgpienia catkowitego znieczulenia rdzeniowego

Podczas znieczulenia podpajeczynéwkowego moze dojéé do wystapienia tzw. wysokiego poziomu
znieczulenia lub wrecz do calkowitego znieczulenia rdzeniowego. Objawami wysokiego poziomu
znigczulenia lub catkowitego znieczulenia rdzeniowego moze by¢ zatrzymanie oddechu

i (lub) niedociénienie tetnicze, W tych przypadkach nalezy zapewnié wlasciwa wentylacje

i utlenowanie krwi przez podawanie tlenu oraz zastosowanie oddechu wspomaganego

lub kontrolowanego.

W przypadku niedocidnienia tgtniczego nalezy podac leki obkurczajace naczynia, np. efedryng

w dawce od 10 do 15 mg dozylnie, i w razie konieczno$ci powlarzac wstrzyknigcia az do wzrostu
cisnienia tetniczego do pozadanej wartoéei. W celu podwyzszenia ciénienia tetniczego mozna réwniez
zastosowad szybki wlew dozylny ptynéw wieloelektrolitowych lub koloiddw.

Postgpowanie w razie wystgpienia ogdinych ahjawow toksycznosci



W przypadku wystapienia tagodniejszych ogélnych objawéw toksycznosci nie jest konieczne
rozpoczynanie leczenia. Nalezy je rozpoczaé bezwzglednie w momencie wystapienia drgawek. Celem
leczenia jest przede wszystkim przerwanie napadu drgawek oraz zapewnienic odpowiedniego
utlenowania krwi; nalezy podac tlen i w razie potrzeby zastosowaé wentylacj¢ wspomagana

lub kontrolowang. Jezeli drgawki nie ustapia samoistnie w ciagu 15 do 20 sekund, nalezy poda¢
tiopental w dawce od 100 do 150 mg dozylnie lub diazepam w dawce od 5 do 10 mg. Mozna réwniez
podac sukcynylocholing w dawce od 50 do 100 mg dozylnie, jednak w tym przypadku nalezy pacjenta
zaintubowaé dotchawiczo i wdrozy¢ pelne leczenie jak u pacjenta po zwiotczeniu migsni. Zawsze
nalezy zapewni¢ wlasciwe natlenowanie, oddech i krazenie oraz wdrozy¢ leczenie kwasicy.

Dawki lekéw stosowanych w leczeniu w razie przedawkowania produktu u dzieci powinny byé
dostosowane do ich wieku i masy ciala.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki znieczulajace dziatajace miejscowo, kod ATC: NO1B B01

Bupiwakaina jest lekiem miejscowo znieczulajacym o budowie amidowej. Po podaniu do przestrzeni
podpajgczynowkowe] poczatek dziatania jest szybki, a czas dziatania $redniodtugi lub dhugi. Czas
trwania znieczulenia zalezy od podanej dawki leku.

Mechanizm dziatania bupiwakainy polega na edwracalnym zahamowaniu przewodnictwa impulséw
nerwowych. Bupiwakaina powoduje odwracalne zmnigjszenie przepuszczalnosci btony komdérkowej
neuronu dla jondw sodowych.

Produkt Marcaine Spinal 0,5% Heavy jest roztworem hiperbarycznym. W zwiazku z tym, ze cigzar
wiadciwy roztworu produktu Marcaine Spinal 0,5% Heavy jest wigkszy niz ptynu
mozgowo-rdzeniowego; na zakres znieczulenia ma wplyw sila cigzkosci. Poniewaz dawki stosowane
w znieczuleniu podpajeczyndéwkowym sa mate, w zwigzku z tym stezenia leku w ptynie
mozgowo-rdzeniowym sa niewielkie, a czas trwania znieczulenia relatywnie krétszy niz w przypadku
innych technik znieczulenia regionalnego.
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Wehianianie

Bupiwakaina po podaniu podpajeczynéwkowym ulega catkowitemu, dwufazowemu wchionigeiu

z przestrzeni podpajeczyndowkowej. Okres pottrwania w dwoch fazach wynosi odpowiednio 50

i 408 minut. Powolna faza wchianiania jest czynnikiem decydujacym o szybkosci wydalania
bupiwakainy 1 wyjasnia réznice w okresie pottrwania bupiwakainy po podaniu dozylnym i po podaniu
do przestrzeni podpajeczynowkowe;.

Dystrybucja

Stezenie bupiwakainy we krwi jest relatywnie male po podaniu do przestrzeni podpajeczynowkowef

w poréwnaniu z innymi technikami znieczulenia regionalnego. Jest to spowodowane malg dawka
bupiwakainy, ktéra jest podawana podczas znieczulenia podpajeczyndwkowego. Maksymalne stezenie
bupiwakainy po podaniu kazdej dawki 100 mg do przestrzeni podpajeczynowkowej wynosi 0,4 mg/l.
Oznacza to, ze po podaniu 20 mg bupiwakainy stezenie w osoczu wynosi okoto 0,1 mg/L

Metabolizm

Po podaniu dozylnym catkowity klirens bupiwakainy wynosi 0,58 I/min, objgtos¢ dystrybucji w stanie
stacjonarnym wynosi 73 |, a okres pottrwania wynosi 2,7 godz. Wspolczynnik wychwytu
watrobowego wynosi 0,40. Klirens bupiwakainy jest zalezny prawie wylacznie od metabolizmu
watrobowego. Metabolizm w watrobie zalezy zaréwno od przeptywu watrobowego, jaki i od
aktywnosci enzyméw watrobowych, Bupiwakaina tatwo przenika przez tozyskoe. Dochodzi do
wyrownania stezen bupiwakainy w surowicy matki i dziecka podobnie jak po podaniv innych lekow
przenikajacych na zasadzie prostej dyfuzji. Catkowite stgzenie bupiwakainy we krwi ptodu jest



mnigjsze niz we krwi matki, co jest zwigzane z mniejszym wiazaniem z biatkami osocza plodu.
StgZenia wolnej bupiwakainy s takie same u matki i u plodu.

Wydalanie
Bupiwakaina jest wydzielana z mlekiem kobiecym jednak w tak matych ilosciach, ze nie stanowi to

ryzyka dia dziecka. Tylko 6% podanej dawki bupiwakainy jest wydalane w postaci niezmienionej.
Glowne metabolity bupiwakainy to 2,6-pipekolilksylidyna (PPX) i jej pochodne.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczefistwie

Na podstawie wynikéw badan dotyczacych bezpieczeristwa, toksycznosci ostrej i przewleklej, wptywu
na ukfad rozrodczy, mutagennodci i tolerancji miejscowej nie stwierdzono innych zagrozen dla ludzi
innych niz wynikajace z wtasciwosci farmakodynamicznych charakterystycznych dla duzych dawek
bupiwakainy (np. objawy toksycznosci dotyczace uktadu nerwowego i ukfadu krazenia).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

glukoza bezwodna

sodu wodorotlenek i(lub) kwas solny do pH 4,0-6,0

woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie zaleca sig dodawania innych substancji do roztworéw podawanych do przestrzeni
podpajeczyndowkowej.

6.3 Okres wainosci

3 lata

6.4  Specjalne Srodki ostroinesci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C, chroni¢ od zamarznigcia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

5 amputek z bezbarwnego szkla zawierajacych po 4 ml jalowego roztworu, w tekturowym pudetku.
6.6 Szczegblne §rodki estroimosci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania
Roztwor nie zawiera konserwantdw i nalezy zuzyé go natychmiast po otwarciu amputki.
Niewykorzystana czesé roztworu nie moze by¢ ponownie uzyta.

Nie zaleca si¢ ponownego wyjatawiania roztworu.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AstraZenecca AB

S-151 83 Sodertalje

Szwecja

7



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

Pozwolenie MZ nr R/1317.

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

29-12-1987
10-05-1999
08-09-2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO




