Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Midazolam Kalceks 1 mg/ml otopina za injekciju/infuziju
Midazolam Kalceks 5 mg/ml otopina za injekciju/infuziju

midazolam

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u 0voj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Midazolam Kalceks i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primati Midazolam Kalceks
Kako primjenjivati Midazolam Kalceks

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Midazolam Kalceks

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N

1. Sto je Midazolam Kalceks i za §to se koristi

Midazolam pripada grupi lijekova koji se zovu benzodiazepini (sedativi). To je kratkodjelujuci lijek

koji se koristi za izazivanje sedacije (stanje smirenosti, omamljenosti ili spavanja) i oslobadanja od

tjeskobe i misi¢ne napetosti. Ovaj lijek se koristi za:

- Postizanje svjesne sedacije (budno stanje smirenosti ili omamljenosti) u odraslih i djece.

- Sedaciju odraslih i djece u jedinicama intenzivne njege.

- Anesteziju u odraslih (premedikacija prije uvodenja, uvodenje u anesteziju, kao sedativna
komponenta sa drugim lijekovima za odrZavanje anestezije).

- Premedikaciju prije uvodenja u anesteziju u djece.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Midazolam Kalceks

Ne smijete primti Midazolam Kalceks:

- ako ste alergi¢ni na midazolam, druge benzodiazepine ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.),

- za svjesnu sedaciju, ako imate jake poteskoce s disanjem.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijec¢niku ili medicinskoj sestri prije nego primite Midazolam Kalceks ako:

- ste stariji od 60 godina,

- imate dugotrajnu bolest ili ste onesposobljeni (npr. kroni¢ne bolesti disnog sustava, bolesti
bubrega, jetre ili srca),

- imate miasteniju gravis (neuromuskularna bolest karakterizirana sa slabosti misica),

- imate anamnezu zloupotrebe alkohola ili droga,

- upotrebljavate druge lijekove, ukljucujuci one koji nisu propisani od strane vaseg lijecnika (vidi
poglavlje "Drugi lijekovi i Midazolam Kalceks"),

- tijekom spavanja privremeno prestanete disati,

- ste trudni ili ako sumnjate da biste mogli biti trudni.

Midazolam Kalceks mora biti kori$ten samo u prikladnim ustanovama koje imaju moguénost
ozivljavanja. Primjena midazolama moze smanjiti kontraktilnost miokarda i izazvati apnejul(stdnkd&. 1. M E D
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u disanju). U rijetkim slu¢ajevima doslo je do teskih kardiorespiratornih komplikacija, ukljuéujuéi
respiratornu depresiju, apneju, respiratorni i/ili sréani zastoj. Kako bi se izbjegle takve komplikacije,
lijek se mora polagano ubrizgavati i primijenjena doza mora biti §to je moguce niza.

Poseban oprez je potreban kod primjene midazolama u dojencadi ili djece. Obavijestite svog lije¢nika
ako vaSe dijete ima kardiovaskularne bolesti ili probleme s disanjem. Vase dijete ¢e biti praceno i doza
¢e biti posebno prilagodena.

Bolesnici mladi od 6 mjeseci koji su podvrgnuti sedaciji u jedinici intenzivne njege imaju veéu
vjerojatnost da ¢e razviti probleme s disanjem, pa ¢e njihovo doziranje biti vrlo polako uvecavano,

a njihovo disanje i razina kisika bit ¢e promatrana.

Kada se midazolam koristi za premedikciju, va§ odgovor na lijek ¢e biti provjeravan i ispravna doza ¢e
za vas biti utvrdena, buduéi da osjetljivost varira izmedu bolesnika. Midazolam se ne preporucuje
u novorodencadi ili djece mlade od 6 mjeseci.

Prijavljene su paradoksalne reakcije i anterogradna amnezija (gubitak pamcenja za nedavne dogadaje)
s midazolamom (vidjeti dio 4).

Dugotrajno lijecenje

Ako primate midazolam tijekom duljeg razdoblja, mozete postati tolerantni (midazolam postaje manje
ucinkovit) ili ovisni o ovom lijeku.

Nakon dugotrajnog lijecenja (npr. u jedinici intenzivne njege) mogu se pojaviti sljedec¢i simptomi
ustezanja: glavobolje, proljev, bol u misi¢ima, tjeskoba, napetost, nemir, smetenost, razdraZljivost,
smetjnje spavanja, promjene raspolozenja, halucinacije i konvulzije. U tezim slu¢ajevima mogu se
pojaviti i gubitak svjesnosti o vlastitoj osobnosti (depersonalizacija), utrnulsoti i trnci u udovima,
prosjetljivost na svjetlost, buku i fizi¢ki dodir. Da biste izbjegli takve nuspojave, lije¢nik ¢e postupno
smanjivati dozu.

Drugi lijekovi i Midazolam Kalceks

Obavijestite svog lije¢nika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove. To je izuzetno vazno jer koristenje vise od jednog lijeka istodobno moze
pojacati ili oslabiti u¢inak ukljucenih lijekova.

Posebno, obavijestite svog lije¢nika ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova:

- lijekove za smirenje (za uznemirenost ili za pomo¢ pri snu),

- sedativi (da se osjecate smireno ili pospano),

- hipnotici (lijekovi za spavanje),

- antidepresivi (lijekovi za depresije, npr. nefazodon),

- narkoti¢ki analgetici (vrlo snaZani lijekovi protiv bolova, npr. fentanil),

- anestetici (npr. propofol),

- neki antihistaminici (lijekovi za alergiju),

- antifungalni lijekovi (ketokonazol, vorikonazol, flukonazol, itrakonazol, posakonazol),

- antibiotici (eritromicin, klaritromicin, telitromicin, roksitromicin),

- lijekovi za krvni tlak, blokator kalcijevog kanala kao diltiazem, verapamil,

- lijekovi za HIV (virus ljudske imunodeficijencije, engl. human immunodeficiency virus)
(efavirenz ili sakvinavir, lopinavir i drugi inhibitori proteaze),

- lijekovi za lijeCenje hepatitisa C (simeprevir, boceprevir i telaprevir),

- lijekovi za lijecenje epilepsije (karbamazepin, fenytoin ili valproatna kiselina),

- atorvastatin (koristi se za lijecenje visokog kolesterola),

- rifampicin (koristi se za lije¢enje bakterijskih infekcija kao $to je tuberkuloza),

- tikagrelor (koristi se za spreavanje sréanog udara),

- aprepitant, netupitant, casoprepitant (koristi se za zaustavljanje povracanja i mucnina),

- neki lijekovi za lijeCenje raka (npr. imatinib, lapatinib, idelalisib, vermurafenib),

- everolimus, ciklosporin (koristi se za spreavanje odbacivanja organa za presadivanje),

- propiverin (koristi se kod urinarne inkontinencije),

- biljni lijekovi (npr. gospina trava, ginkgo biloba ili ginseng).

Istodobna primjena midazolama i opioida (jakih lijekova protiv bolova, lijekova za zamjensku-terapiju

™)
i nekih lijekova protiv kaslja) poveéava rizik pojave omamljenosti, otezanog disanja (respiratdthe A 1. M E D
2 27 -10 - 2023
ODOBRENO




depresije) i kome te moze biti opasna po zivot. Zbog toga istodobnu primjenu treba razmotriti samo
kada nije moguca nijedna druga terapija.

Medutim, ako Vam lije¢nik ipak propise midazolam zajedno s opioidima, ograniéit ¢e dozu i trajanje
istodobnog lijecenja.

Obavijestite svog lije¢nika o svim opioidima koje uzimate i pazljivo se pridrzavajte doza koje Vam je
lije¢nik preporucio. Mozda bi bilo dobro da zamolite prijatelje ili ¢lanove obitelji da pripaze na pojavu
gore navedenih znakova i simptoma. Obratite se svom lijecniku ako se pojave takvi simptomi.

Operacije
Ako c¢ete dobiti inhalacijski anestetik (koji udiSete) za operaciju ili za stomatolosko lije¢enje, vazno je
obavijestiti svog lijecnika ili stomatologa da ste dobili Midazolam Kalceks.

Midazolam Kalceks s alkoholom
Alkohol moze pojacati sedativni (smirujuci) u¢inak midazolama, stoga morate izbjegavati unos
alkohola.

Trudnocéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego primite ovaj lijek.

Vas lije¢nik ¢e odluciti morate li dobiti ovaj lijek ili ne.

Nakon $to dobijete Midazolam Kalceks nemojte dojiti sljedeca 24 sata. To je zbog toga jer midazolam
moze preci u maj¢ino mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima

Midazolam znac¢ajno utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Ovaj lijek moze uzrokovati pospanost i zaboravljivost i utjecati na vasu koncentraciju i koordinaciju.
To moze utjecati na vase performanse u vjestinama poput voznje ili upotrebe strojeva. Nakon primjene
midazolama ne smijete voziti niti upravljati strojevima dok se potpuno ne oporavite. Lije¢nik ¢e vam
re¢i kada mozete ponovno zapoceti ove aktivnosti. Nakon lije¢enja mora vas uvijek odvesti doma
odrasla osoba.

Vjerojatnost smanjene pozornosti veca je ako niste dovoljno dugo spavali ili ako ste konzumirali
alkohol.

Midazolam Kalceks sadrzi natrij

Midazolam Kalceks 1 mg/ml

U dnevnoj dozi do 6,5 ml ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija, tj. zanemarive koli¢ine
natrija. Ako se primjenjuje dnevna doza 6,6 ml ili vise (Sto je vise od 1 mmol natrija), treba uzeti

u obzir sljedece: Ovaj lijek sadrzi 3,5 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) po 1 ml. To odgovara
0,18% preporucenog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

Midazolam Kalceks 5 mg/ml

U dnevnoj dozi do 7,3 ml ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija, tj. zanemarive koli¢ine
natrija. Ako se primjenjuje dnevna doza 7,4 ml ili vi$e ($to je vise od 1 mmol natrija), treba uzeti

u obzir sljedece: Ovaj lijek sadrzi 3,15 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) po 1 ml. To
odgovara 0,16% preporucenog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

3. Kako primjenjivati Midazolam Kalceks

Ovaj lijek smiju davati samo iskusni lije¢nici na mjestu koje ima opremu koja je potrebna za
nadziranje i potporu respiratorne i kardiovaskularne funkcije, ili osobe posebno osposobljene za
prepoznavanje i zbrinjavanje nuspojava.

Doziranje i put primjene

Vas lije¢nik ¢e odrediti pravu dozu za Vas. Doze se razlikuju ovisno o planiranom lije¢enju

I potrebnoj sedaciji. Doza koju ¢ete primiti ovisi o vasoj tezini, dobi, opéem zdravstvenom stanju,
istodobno koristenim lijekovima, odgovoru na lijek i jesu li potrebni drugi lijekovi u isto vrijeme.

HALMED
3 27-10 - 2023
ODOBRENO




Ako su vam potrebni snazni lijekovi protiv bolova, njih ¢ete primiti prvo, a zatim Cete primiti
prilagodenu dozu lijeka Midazolam Kalceks posebno za vas.

Ovaj lijek ¢e se ubrizgati izravno u vasu venu (intravenski), primjeniti infuzijom, ubrizgati u misi¢
(intramuskularno) ili primijeniti rektalno.

Primjena u djece i novorodencadi
U novorodencadi i dojenc¢adi mladoj od 6 mjeseci midazolam se preporucuje samo za sedaciju
U jedinicama intenzivne njege. Doza ¢e se postepeno davati U venu.

Djeci u dobi od 12 godina i mladima obi¢no ¢e se primjeniti midazolam u venu. Kada se ovaj lijek
koristi za premedikciju (za opustanje, Smirenost i omamljenost prije anestetika), moze se dati u zavr$ni
dio debelog crijeva (rektum).

Ako primijenite vise lijeka Midazolam Kalceks nego $to ste trebali

Lijek primjenjuju lije¢nik ili medicinska sestra.

Ako ste sluc¢ajno dobili previse midazolama, to moze dovesti do omamljenosti, ataksije (poremecaja
koordinacije dobrovoljnog miSi¢nog djelovanja), dizartrije (organskog poremecaja govora)

i nistagmusa (nenamjerno pomicanje o¢iju), gubitka refleksa, apneje (suspenzija disanja), hipotenzije
(niski krvni tlak), sr¢ane i respiratorne depresije i kome. U slu¢aju predoziranja moze biti potrebno
pazljivo pracenje vitalnih znakova, simptomatsko lijeenje kardiorespiratornih u¢inaka i koristenje
antagonista benzodiazepina.

Ako prestanete uzimati Midazolam Kalceks

Iznenadni prekid lijeCenja moze biti pracen simptomima ustezanja kao $to su glavobolja, miSi¢na bol,
tjeskoba, napetost, nemir, smetenost, promjene raspolozenja, halucinacije i konvulzije, ponovna
nesanice, razdrazljivost. Budu¢i da je rizik od pojave simptoma ustezanja veci ako se lijeCenje prekine
naglo, dozu se mora postupno smanjivati kad se lijeCenje prekine.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o koristenju ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku
ili medicinskoj sestri.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah se javite lije¢niku ako primijetite bilo koju od sljede¢ih nuspojava. One mogu biti opasne po

zivot i mozZete biti potrebno hitno medicinsko lije¢enje:

- Anafilakticki Sok (Zivotno ugrozavajuca alergijska reakcija). Znakovi mogu ukljucivati
iznenadni osip, svrbez ili izdignuti osip (koprivnjaca) i oticanje lica, usana, jezika ili drugih
dijelova tijela. MozZete imati i nedostatak zraka, piskanje ili teSko disanje, ili bljedilo koze, slab i
ubrzan puls ili osjecaj gubitka svijesti. Osim toga, moZzete osjetiti bol u prsnom kosu §to moze
biti znak potencijalno ozbiljne alergijske reakcije koja se zove Kounisov sindrom.

- Sr¢ani udar (sréani zastoj). Znakovi mogu ukljuéivati bol u prsima koja se moze Siriti u vrat
i ramena i niz lijevu ruku.

- Problemi s disanjem ili komplikacije (ponekad uzrokuje zaustavljanje disanja).

- Gusenje 1 naglo zacepljenje disnih putova (laringospazam).

Najcesce se pojavljuju zivotno ugrozavajuce nuspojave u odraslih osoba starijih od 60 godina i u onih
koji ve¢ imaju poteskoce s disanjem ili sréane tegobe, osobito ako se injekcija daje prebrzo ili
u visokoj dozi.

Druge moguce nuspojave:
Prijavljene su sljedece nuspojave, ali njihova ucestalost nije poznata i ne moze se procijeniti iz

raspolozivih podataka:

Poremecaji imunoloskog sustava: opée alergijske reakcije (koZzne reakcije, reakcije sréanog

i krvozilnog sustava, piskanije). HALMED
4 27-10-2023
ODOBRENO




Psihijatrijski poremecaji: smetenost, dezorijentiranost, emocionalni poremecaji i poremecaji
raspolozenja, promjene libida. ZabiljeZene su paradoksalne reakcije poput nemira, uznemirenosti,
razdrazljivosti, nervoze, gréenja misica i nevoljnog drhtanja, neprijateljstva, lazna uvjerenja (deluzije),
ljutnje, agresivnosti, anksioznosti, no¢nih mora, abnormalnih snova, prividenja (halucinacije), psihoze,
neprilagodenog ponasanja i drugih stetnih u¢inaka na ponasanje, uzbudenja i napada. Ove nuspojave
su uglavnom opazene ako se injekcija daje prebrzo ili pri visokoj dozi. Rizik pojavljivanja ovih
simptoma je veéi U djece i starijih bolesnika.

Ovisnost: midazolam moze uzrokovati razvoj fizicke ovisnosti, ¢ak i ako se koristi u terapijskim
dozama. Simptomi ustezanja, ukljucujuéi napadaje, koji se mogu pojaviti nakon dugotrajne primjene
midazolama, mogu se izbjec¢i postupnim smanjenjem doziranja (vidjeti dio 2).

Poremecéaji zivéanog sustava. omamljenost i produljena sedacija, smanjena budnost, izrazita
pospanost, glavobolja, omaglica, poremecaj koordinacije pokreta. Zabiljezen je privremeni gubitak
pamcenja. Njegovo trajanje ovisi o doziranju i moze se pojaviti i nakon lije¢enja. U izoliranim
slucajevima gubitak pamcenja je produzen. Konvulzije su zabiljezene u nedonos¢adi i novorodencadi.

Sréani poremedaji: doslo je do teskih nuspojava, kao $to su niski krvni tlak, usporen brzina sr¢anih
otkucaja, sirenje krvnih zila (npr. navale crvenila, nesvjestica i glavobolja).

Gastrointestinalni poremecaji: mu¢nina, povracanje, zatvor, suha usta.
Poremecaji kozZe: osip na kozi, alergijska reakcija, svrbez.

Opci poremecaji i reakcije na mjestu primjene: umor, crvenilo, oticanje na kozi, ugrusci i bol na
mjestu ubrizgavanja (eritem, tromboflebitis i tromboza).

Bolesnici koji uzimaju benzodiazepine imaju veci rizik od lomova kosti prilikom pada, posebno starije
osobe i one koji uzimaju druge sedative (ukljucujuci alkoholna pica).

Bolniki s teskom bubreznom bole$¢u imaju veéu vjerojatnost da ¢e imati nuspojave.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti anesteziologa ili lije¢nika. To ukljucuje

i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava; navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Midazolam Kalceks

Lijek ne zahtijeva Cuvanje na odredenoj temperaturi.
Ampule ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Nakon otvaranja ampule lijek treba odmah primijeniti.

Kemijska i fizikalna stabilnost dokazana je 24 sata na temperaturi od 25 °C i 3 dana na temperaturi od
2-8 °C sa slijede¢im infuzijskim otopinama: natrijev klorid 0,9%, glukoza 5% i 10%, Ringerova
otopina i Hartmannova otopina.

S mikrobioloskog stajalista, razrijedena otopina se mora odmah upotrijebiti. Ako se ne upotrebljava
odmah, vrijeme i uvjeti Cuvanja u uporabi prije uporabe odgovornost su korisnika i normalno ne bi
trebali biti dulji od 24 sata na 2 °C do 8 °C, osim ako se razrjedivanje nije dogodilo u kontroliranim

i validiranim aseptickim uvjetima.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake—;EXP.

Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca. HALMED
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Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Midazolam Kalceks sadrzi
- Djelatna tvar je midazolam.

Midazolam Kalceks 1 mg/ml
1 ml otopine sadrzi 1 mg midazolama.
Jedna ampula od 5 ml otopine sadrzi 5 mg midazolama.

Midazolam Kalceks 5 mg/ml

1 ml otopine sadrzi 5 mg midazolama.

Jedna ampula od 1 ml otopine sadrzi 5 mg midazolama.
Jedna ampula od 3 ml otopine sadrzi 15 mg midazolama.
Jedna ampula od 10 ml otopine sadrzi 50 mg midazolama.

- Pomoc¢ne tvari su: koncentrirana kloridna kiselina, natrijev Klorid, natrijev hidroksid (za
podesavanje pH), voda za injekcije.

Kako Midazolam Kalceks izgleda i sadrzaj pakiranja
Bistra, bezbojna otopina za injekciju/infuziju od 1 ml, 3 ml ili 10 ml (za 5 mg/ml) i 5 ml (za 1 mg/ml)
punjena u bezbojne staklene ampule tipa I s lomom na jednoj tocki.

Veli¢ina pakiranja: 5 ili 10 ampula.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
AS KALCEKS
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Latvija

Predstavnik nositelja odobrenja za RH
Pharmacol d.o.0.

Sestinski dol 62, 10000 Zagreb, Hrvatska
e-mail: regulatory_ph@pharmacol.hr
Tel: +385 1 4852 947

Ova uputa je zadnji puta revidirana u kolovozu 2023.

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Upute za koriStenje

Midazolam Kalceks je kompatibilan sa sljede¢im otopinama za infuziju:
- natrij klorid 0,9%-tna otopina

- otopina glukoze 5%

- otopina glukoze 10%

- Ringerova otopina

- Hartmannova otopina

Za intravensku infuziju, sadrzaj ampula lijeka Midazolam Kalceks se moze razrijediti s jednom od
gore navedenih otopina u omjeru od 15 mg midazolama na 100 do 1 000 ml infuzijske otopine.

Midazolam Kalceks otopina za injekciju/infuziju ne smije se razrijedivati s Macrodex 6% otopinom

u glukozi. HALMED
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Midazolam Kalceks otopina za injekciju/infuziju ne smije se mijesati s alkalnim otopinama za
injekciju.

Midazolam se talozi u otopinama koje sadrze vodikov karbonat.

Kako bi se izbjegla potencijalna inkompatibilnost, Midazolam Kalceks otopina za injekciju/infuziju ne
smije se mijesati s drugim otopinama, osim onih navedenih gore.

Midazolam Kalceks otopina za injekciju/infuziju namijenjena je za jednokratnu upotrebu.

Otopinu se mora vizualno ispitati prije davanja. Moze se koristiti samo bistra otopina bez vidljivih
Cestica.

Upute za otvaranje ampule:
1) Okrenite ampulu s obojenom to¢kom prema gore. Ako postoji otopine u gornjem dijelu ampule,
njezno dodirnite prstom da sva otopina bude u donjem dijelu ampule.
2) Upotrijebite obje ruke za otvaranje; drze¢i donji dio ampule u jednoj ruci, upotrijebite drugu
ruku da otkinete gornji dio ampule u smjeru udaljenom od obojene tocke (vidi slike ispod).
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