SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

SloZena otopina natrijevog laktata, otopina za infuziju
(Hartmannova otopina)

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1000 ml otopine sadrzi:

natrijev klorid 6,009
natrijev laktat, 50% otopina 6,24 ¢

(8to odgovara 3,12 g natrijevog laktata )

kalijev klorid 0,40¢
kalcijev klorid dihidrat 0,279
Koncentracije elektrolita:

natrij 131 mmol/Il
kalij 5,4 mmol/l
kalcij 1,8 mmol/l
kloridi 112 mmol/i
laktat 28 mmol/l
Teoretska osmolarnost: 277 mOsm/I
Titracijska kiselost: <1 mmol/l
pH: 50-7,0

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za infuziju.

Bistra, bezbojna vodena otopina.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

SloZena otopina natrijevog laktata primjenjuje se u sljede¢im indikacijama:

- nadoknada tekuéine i elektrolita u stanjima nenarusene acidobazne ravnoteze i blage acidoze,
- izotonicna i hipotoni¢na dehidracija,

- kratkotrajna intravaskularna nadoknada volumena,

- kao prijenosna otopina za kompatibilne koncentrate elektrolita i lijekove.

4.2 Doziranje i na¢in primjene

Doziranje

Doziranje otopine ovisi 0 potrebama organizma za tekuc¢inom i elektrolitima, klinickom i fizioloskom

(acido-baznom) stanju, dobi i tjelesnoj teZini bolesnika. Mozda ¢e biti potrebno pratiti ravnotezu
tekucine, serumske elektrolite i acidobaznu ravnotezu prije i tijekom primjene lijeka, s osobitom

pozornoscu na serumski natrij u bolesnika s pove¢anim neosmotskim otpustanjem vazopresina
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(sindrom neodgovarajuéeg izlu¢ivanja antidiuretskog hormona) te u bolesnika na istodobnoj terapiji
agonistima vazopresina zbog rizika od bolnicki ste¢ene hiponatrijemije (vidjeti dijelove 4.4., 4.5. i
4.8).

Pracenje serumskog natrija osobito je vazno kod hipotonic¢nih tekuéina.

Osmolarnost sloZene otopine natrijeva laktata kad je infundirana: 277 mOsm/1.

Brzina i volumen infuzije ovise o dobi, tezini, klinickom stanju (npr. opekline, operacije, ozljede
glave, infekcije), a istodobnu terapiju treba odrediti u savjetovanju s lijenikom koji ima iskustva u
pedijatrijskoj primjeni terapije intravenskom tekuc¢inom (vidjeti dijelove 4.4.14.8.).

Preporucene doze su:
Odrasli i adolescenti

Maksimalna dnevna doza
Do 40 ml na kilogram tjelesne tezine (TT) dnevno, §to odgovara koli¢ini od 5,24 mmol natrija po kg
TT dnevno i maksimalno 0,22 mmol kalija po kg TT dnevno.

Maksimalna brzina infuzije
Brzinu infuzije treba uskladiti s klinickim stanjem bolesnika.
Brzina infuzije obi¢no ne bi smjela prelaziti vrijednost od: 5 ml po kg TT na sat.

Pedijatrijska populacija

Preporucena doza za dojencad i djecu
20 mI-100 ml po kg TT dnevno, $to odgovara koli¢ini od 2,6—13 mmol natrija po kg TT po danu i
0,08-0,54 mmol kalija po kg TT dnevno.

Maksimalna brzina infuzije

Brzina infuzije je prosje¢no 5 ml po kg TT na sat, ali vrijednosti variraju ovisno o dobi:
- 6-8 ml po kg TT na sat za dojencad’

- 4-6mlpokg TT na sat za djecu od 1 do 2 godine*

- 2-4mlpokg TT nasat za djecu stariju od 2 godine?

'dojencad i djeca od 1-2 godine: raspon dobi od 28 dana do 23 mjeseca

2djeca 8kolske dobi: raspon dobi od 2 godine do 11 godina

Stariji bolesnici

Uglavnom vrijedi ista doza kao i za odrasle, ali je potreban oprez u bolesnika koji pate od bolesti kao
§to su sréana insuficijencija ili bubrezna insuficijencija koje mogu Cesto biti povezane s poodmaklom
dobi.

Bolesnici s opeklinama
Da bi se izraCunale potrebe za teku¢inom bolesnika s opeklinama, prema Parklandu sljedece
vrijednosti mogu posluziti kao smjernica:

Odrasli
Tijekom prva 24 sata, Slozena otopina natrijevog laktata se primjenjuje u koli¢ini od 4 ml/kg/%
opeklina.

Djeca

Tijekom prva 24 sata, Slozena otopina natrijevog laktata se primjenjuje u koli¢ini od 3 ml/kg/%
opeklina. Sljedeci volumen preporuceno je davati kao odrzavanje za djecu prema njihovoj tezini:
- zadjecu tezine 0 - 10 kg daje se 4 ml/kg tjelesne tezine/h;

- zadjecu tezine 10 - 20 kg daje se 40 ml/h + 2 ml/kg tjelesne teZine/h;

- zadjecu s vise od 20 kg, koli¢ina je 60 ml/h + 1 ml/kg tjelesne tezine/h.
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Primjena kao prijenosne otopine
Kad se Slozena otopina natrijevog laktata koristi kao prijenosna otopina za koncentrate kompatibilnih
elektrolita i lijekove, potrebno je slijediti podatke o primjeni lijeka koji se dodaje.

Kratkotrajno nadomjestanje volumena
Kako bi se ponovno uspostavile normalne vrijednosti volumena krvi, potrebno je primijeniti 3-5 puta
vecu koli¢inu otopine od koli¢ine izgubljene krvi.

Nadin primjene

Intravenski.

Za mjere opreza koje se odnose na infuziju pod tlakom vidjeti dio 4.4.
4.3 Kontraindikacije

- Smanjenje iskori$tenosti laktata s hiperlaktatemijom (vidjeti takoder dio 4.4.)
- Hiperhidracija

Otopina nije namijenjena za lijeCenje teSke metabolicke acidoze.

Istodobna primjena SloZene otopine natrijevog laktata i ceftriaksona je kontraindicirana u
novorodencadi (do starosti od 28 dana) zbog opasnosti od precipitacije ceftriakson-kalcija (vidjeti
dijelove 4.5, 4.8 6.2).

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Ovu otopinu potrebno je primijeniti se s posebnim oprezom u slijede¢im stanjima:
- hipertoni¢ne dehidracije,

- hiperkalijemije,

- hiperkloremije,

- hiperrnatrijemije,

- hiperkalcijemije,

- jetrene insuficijencije.

Infuzije velikog volumena moraju se primjenjivati pod posebnim prac¢enjem u bolesnika sa zatajenjem
srca ili pluéa te u bolesnika sa plu¢nim, ili mozdanim edemom te s neosmotskim otpustanjem
vazopresina (ukljucujuci sindrom neodgovarajuceg izlucivanja antidiuretskog hormona) zbog rizika od
bolnicki ste¢ene hiponatrijemije (vidjeti u nastavku).

Hiponatrijemija

U bolesnika s neosmotskim otpustanjem vazopresina (npr. kod akutne bolesti, boli, postoperativnog
stresa, infekcija, opeklina i bolesti sredi$njeg zivéanog sustava), bolesnika s bolestima srca, jetre i
bubrega te bolesnika izlozenih agonistima vazopresina (vidjeti dio 4.5.) postoji poseban rizik od
razvoja akutne hiponatrijemije nakon infuzije hipotoni¢ne tekucine.

Akutna hiponatrijemija moze prouzro¢iti akutnu hiponatrijemicku encefalopatiju (cerebralni edem)
koju obiljezavaju glavobolja, muc¢nina, napadaji, letargija i povracanje. U bolesnika s cerebralnim
edemom postoji osobit rizik od nastanka teske, ireverzibilne ozljede mozga opasne po zivot.

U djece, Zena u reproduktivnoj dobi i bolesnika sa smanjenom cerebralnom rezervom elasti¢nosti
(compliance) (npr. meningitis, intrakranijalno krvarenje, cerebralna kontuzija i edem mozga) postoji
osobit rizik od teSkog oticanja mozga opasnog po zivot prouzroc¢enog akutnom hiponatrijemijom.

IskoriStenost laktata moze biti smanjena u prisutnosti hipoksije ili jetrene insuficijencije.
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Slozena otopina nhatrijevog laktata sadrzi koli¢inu kalija koja je sli¢na fizioloskoj koncentraciji kalija
u ljudskoj krvi. Ipak, ona nije prikladna za lijeenje bolesnika s teskim nedostatkom kalija.

Kako otopina sadrzi ione koji se metaboliziraju (npr. laktate) to moze uzrokovati metabolicku
alkalozu. Stoga je potrebno otopinu davati uz oprez bolesnicima s metaboli¢kom alkalozom.

Otopine koje sadrze natrijev klorid potrebno je davati s oprezom bolesnicima sa:

- sréanom insuficijencijom, perifernim edemom ili izvanstani¢nom hiperhidracijom,
hipertenzijom, ostecenom bubreznom funkcijom, postoje¢om ili predstoje¢om eklampsijom,
aldosteronizmom ili drugim stanjima ili lijecenjem (npr. kortikoidi/steroidi) povezani sa
zadrzavanjem natrija (vidjeti takoder dio 4.5).

Otopine koje sadrze kalijeve soli potrebno je primjenjivati s oprezom u bolesnika sa sré¢anim
bolestima, stanjima koja predisponiraju hiperkalijemiju kao §to su bubrezna ili adrenokortikalna
insuficijencija, akutna dehidracija ili opsezna razaranja tkiva sto se dogada kod teskih opeklina.

Zbog prisutnosti kalcija:

- potrebno je poduzeti mjere kako bi se sprijecila ekstravazacija tijekom intravenske infuzije,

- otopinu je potrebno davati uz oprez bolesnicima s ostecenom funkcijom bubrega ili bolestima
povezanim s povisenim Koncentracijama vitamina D, kao §to je sarkoidoza.

Prema tome je primjenu otopina koje sadrze kalcija potrebno izbjegavati u bolesnika s bubreznim
kamencima ili s povije$¢u bubreznih kamenaca. U slucaju istodobne transfuzije krvi, otopina se ne
smije davati putem istog infuzijskog seta.

Bolesnici s kronicnom hiponatremijom:

Prebrza korekcija razine natrija u serumu mora se izbjegavati u bolesnika s kroniénom hiponatremijom
jer brzi porast razine serumskog natrija moze u rijetkim slu¢ajevima dovesti do Stetnih osmotskih
ucinaka, npr. do sindroma osmotske demijelinizacije.

Pedijatrijski bolesnici
Novorodencadi mladoj od 3 mjeseca otopina se smije davati samo uz poseban oprez.

Primjena kao prijenosna otopina
Imajte na umu: ako se ova otopina koristi kao prijenosna otopina, moraju se uzeti u obzir sigurnosne
informacije proizvodac¢a dodanog lijeka.

Klini¢ko pracenje bolesnika mora ukljucivati provjeru razine elektrolita u serumu, acido-bazne
ravnoteze i ravnoteze tekudéina.

Laktat u serumu mora se pazljivo pratiti, i ako dode do njegove akumulacije tijekom infuzije, dozu i
brzinu infuzije potrebno je smanjiti ili, ako je nuzno, prekinuti davanje otopine.

U slucajevima infuzije pod tlakom, koja mozZe biti potrebna u hitnim stanjima koja ugrozavaju zivot, iz
plasti¢nog spremnika i pribora za infuziju prije davanja infuzije potrebno je odstraniti sav zrak.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Primjena Slozene otopine natrijevog laktata u skladu s preporucenim indikacijama i
kontraindikacijama ne povec¢ava koncentraciju elektrolita prisutnih u plazmi. U slu¢aju da postoji
porast koncentracije elektrolita iz bilo kojeg drugog razloga, slijedece interakcije moraju se uzeti u
obzir.

Interakcije povezane s unosom natrija
Primjena kortikosteroida/steroida i karbenoksolona moze se povezati sa zadrzavanjem natrija i vode
(edemi, hipertenzija).
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Interakcije povezane s unosom kalija

Suksametonij, diuretici koji Stede kalij (amilorid, spironolakton, triamteren, sami ili u kombinaciji),
ACE inhibitori (npr. kaptopril, enalapril), antagonisti receptora angiotenzina Il (npr. valsartan,
losartan), takrolimus, ciklosporin mogu povecati koncentraciju kalija u plazmi i dovesti do
potencijalno smrtonosne hiperkalemije osobito u sluc¢aju zatajenja bubrega kada se povecava
hiperkalemiéni u¢inak.

Interakcije povezane s unosom kalcija

- Glikozidima digitalisa (sr¢ani glikozidi) se moze pojacati uéinak tijekom hiperkalcemije sto
moze dovesti do ozbiljnih ili po zivot opasnih sr¢anih aritmija.

- Tiazidski diuretici i vitamin D primijenjeni istodobno s kalcijem mogu izazvati
hiperkalcijemiju.

- Ukoliko se bifosfonati, fluoridi, neki fluorkinoloni i tetraciklini daju istodobno s otopinama koje
sadrze kalcij, bioraspolozivost (Smanjena apsorpcija) gore navedenih lijekova moze se smanjiti.

Opisani su slucajevi fatalnih reakcija s precipitatima ceftriakson-kalcija u plu¢ima i bubrezima
nedonoscadi i na termin rodene novorodencadi starih manje od mjesec dana. Najmanje jedno od njih je
primilo ceftriakson i kalcij u razli¢ito vrijeme i kroz razli¢ite intravenske cjev¢ice. Prema dostupnim
znanstvenim podacima nema izvjesc¢a o potvrdenoj intravaskularnoj precipitaciji u bolesnika koji su
lijeCeni ceftriaksonom i otopinama koje sadrze kalcij ili drugim lijekovima koji sadrze kalcij, osim u
novorodencadi. In vitro ispitivanja su pokazala da je novoroden¢ad pod vec¢im rizikom od taloZenja
ceftriakson-kalcija u usporedbi s drugim dobnim skupinama.

U svim dobnim skupinama ceftriakson se ne smije mijesati ili primjenjivati istodobno s intravenskim
otopinama koje sadrze kalcij, ¢ak niti putem razlicitih infuzijskih cjevcica ili na razli¢itim mjestima
infuzije.

Medutim, u bolesnika starijih od 28 dana moze se primijeniti ceftriakson i otopine koje sadrze kalcij
uzastopno, jedno za drugim, ako se koriste infuzijske cjevéice na razli¢itim mjestima ili se infuzijske
cjevcice zamijene ili temeljito isperu fizioloSkom otopinom soli izmedu infuzija kako bi se izbjegla
precipitacija.

Interakcije povezane sa unosom laktata

Primjena bikarbonata ili perkusora bikarbonata poput laktata, dovodi do alkalizacije urina s pove¢anim
bubreznim klirensom kiselih lijekova (npr. salicilatna kiselina). Poluzivot osnovnih lijekova, posebno
simpatomimetika (npr. efedrin, pseudoefedrin) i stimulansa (npr. deksamfetamin sulfat, fenfluramin
hidroklorid) se produljuje ako se istodobno daje i otopina koja sadrZi laktat.

Lijekovi koji dovode do povecanog ucinka vazopresina

Lijekovi navedeni u nastavku povecavaju ucinak vazopresina, §to dovodi do smanjenog bubreznog
izlu¢ivanja vode bez elekrolita i mogu povecati rizik od bolnicki stecene hiponatrijemije nakon
neodgovarajuce uravnotezene terapije intravenskim tekuc¢inama (vidjeti dijelove 4.2, 4.4 4.8).

- Lijekovi koji poti¢u otpustanje vazopresina: klorpropamid, klofibrat, karbamazepin, vinkristin,
selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina, 3,4-metilendioksi-N-metamfetamin,
ifosfamid, antipsihotici, narkotici

- Lijekovi koji poticu djelovanje vazopresina: klorpropamid, nesteroidni protuupalni lijekovi,
ciklofosfamid

- Analozi vazopresina: dezmopresin, oksitocin, vazopresin, terlipresin

Ostali lijekovi koji povecavaju rizik od hiponatrijemije takoder ukljucuju opcenito diuretike i
antiepileptike kao §to je okskarbazepin.

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca
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Podaci o primjeni SloZene otopine natrijevog laktata u trudnica su ogranic¢eni (manje od 300
trudnoca).

Ispitivanja na zivotinjama ne ukazuju na izravan ili neizravan stetan u¢inak na reprodukciju. (vidjeti
dio 5.3.) Kako su sve komponente Slozene otopine natrijevog laktata prirodno prisutne u tijelu, a
njihova biokemijska svojstva su dobro poznata, proizvod se moze koristiti kao $to je indicirano.

Slozenu otopinu natrijevog laktata treba primjenjivati s posebnim oprezom u trudnica tijekom poroda,
osobito u odnosu na serumski natrij, ako se primjenjuje u kombinaciji s oksitocinom (vidjeti dio 4.4,
4514.8).

Poseban oprez treba primijeniti u slu¢aju toksemije u trudnoéi.
Dojenje

Kalcij se izlu¢uje u maj¢ino mlijeko , ali se pri terapijskoj dozi lijeka SloZena otopina natrijevog
laktata ne oc¢ekuju ucinci na dojenu novorodencad/dojencad. Stoga se Slozena otopina natrijevog
laktata moze koristiti tijekom dojenja.

Plodnost

Nema posebnih mjera opreza.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

SloZena otopina natrijevog laktata ne utje¢e na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
4.8 Nuspojave

Nuspojave su navedene prema ucestalostima kako slijedi:

Vrlo Cesto (= 1/10)

Cesto (= 1/100 i < 1/10)

Manje ¢esto (> 1/1000 i < 1/100)

Rijetko (> 1/10 000 i < 1/1 000)

Vrlo rijetko (< 1/10 000)

Nepoznato (uCestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

Poremecaji metabolizma i prehrane:
Nepoznato: bolnicki ste¢ena hiponatrijemija

Poremecaji ziv€anog sustava:
Nepoznato: akutna hiponatrijemijcka encefalopatija

Bolnic¢ki stecena hiponatrijemija moze prouzrokovati ireverzibilnu ozljedu mozga i smrt zbog
nastanka akutne hiponatrijemicke encefalopatije, ucestalost nepoznata (vidjeti dijelove 4.2, 4.4, 4.5).

Rijetke, teske i ponekad smrtonosne nuspojave zabiljeZzene su kod nedonoscadi i novorodencadi
rodene na termin (mlade od 28 dana), koja su bila lijeCena intravenskim ceftriaksonom i kalcijem.
Posmrtno su zamijeceni precipitati soli ceftriakson-kalcija u plu¢ima i bubrezima. Visoki rizik od
precipitacije kod novorodencadi povezan je sa njihovim malim volumenom krvi i duljim
poluvremenom ceftriaksona u usporedbi s odraslima.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
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prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje
Simptomi
Predoziranje moze dovesti do hiperhidracije s pove¢anom napetoséu koze, venskom kongestijom,

edemima, eventualno edemom pluéa i mozga, poremeéajem ravnoteze elektrolita i acidobazne
ravnoteze te hiperosmolarnos¢éu seruma.

Lijecenje
Prekid infuzije, davanje diuretika s neprekidnim praé¢enjem razine elektrolita u serumu, ispravljanje
poremecaja ravnoteze elektrolita i acidobazne ravnoteze.

U tezim slucajevima predoziranja biti ¢e mozda potrebna dijaliza.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Zamjene za krv i perfuzijske otopine, otopine koje utjecu na ravnotezu
elektrolita, ATK oznaka: BO5BB01

Mehanizam djelovanja
Otopina sadrzi esencijalne ione prisutne u izvanstani¢noj tekuéini. Stoga su farmakodinamicka
svojstva sadrzanih iona (natrij, kalij, kalcij, klorid, laktat ) ista kao i u normalnoj fiziologiji.

Laktat je klju¢ni supstrat u intermedijarnom metabolizmu. Izmedu ostalog, on se oksidira do
bikarbonata te pokazuje blagi alkali¢ni u¢inak.

Farmakodinamicki ucinci

SloZena otopina natrijevog laktata ima sastav elektrolita sli¢an onom u izvanstani¢noj tekucini
(zanemarujuci neke vrlo male razlike). Upotrebljava se za ispravljanje poremecaja ravnoteze
elektrolita i acidobazne ravnoteze. Elektroliti se daju kako bi se postiglo ili odrzalo normalno
osmotsko stanje u izvanstani¢noj kao i u unutarstani¢noj tekuéini.

Zbog distribucije (vidi dolje) otopina ima kratak hemodinamicki u¢inak.

Zbog koli¢ine aniona koji se mogu metabolizirati, SloZena otopina natrijevog laktata posebno je
indicirana u bolesnika sklonih acidozi.

5.2  Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija

Budu¢i da se sastojci SloZene otopine natrijevog laktata daju infuzijom u venu, njihova
bioraspolozivost iznosi 100%.

Distribucija

Primjena SloZene otopine natrijevog laktata neposredno dovodi do ponovnog punjenja intersticijskog
prostora koji predstavlja oko 2/3 izvanstani¢nog prostora. Samo 1/3 infundiranog volumena ostaje u
intravaskularnom prostoru. Dakle, otopina ima kratkotrajni hemodinamski uc¢inak.
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Biotransformacija / eliminacija

Kalij, natrij i kloridi uglavnom se izlu¢uje u urinu, a male se koli¢ine izgube putem koze i probavnog
trakta. Stanje nakon operacije rezultira povecanim izlu¢ivanjem kalija te zadrzavanjem vode i natrija.
Kalcij se uglavnom izluc¢uje putem bubrega. Male koli¢ine se izgube putem koze, kose i noktiju. Kalcij
prolazi kroz posteljicu i izlu¢uje se u majc¢ino mlijeko.

Laktat se pretvara u bikarbonat i CO,, koji su normalni tjelesni sastojci. Koncentracije bikarbonata i
laktata u serumu reguliraju se bubrezima, a koncentracija CO, je regulirana plu¢ima. Metabolizam
laktata je oslabljen u stanjima hipoksije i insuficijencije jetre.

5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklini¢ki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksic¢nosti, kancerogenog potencijala,
reproduktivne i1 razvojne toksi¢nosti.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢énih tvari

Voda za injekcije.

6.2 Inkompatibilnosti

Lijekovi koji sadrze oksalat, fosfat ili karbonat/bikarbonat mogu izazvati taloZenje nakon mijesanja sa
Slozenom otopinom natrijevog laktata.

Ceftriakson i otopine koje sadrze kalcij ne smiju se mijeSati niti primjenjivati istodobno (vidjeti
dijelove 4.5 4.8).

6.3 Rok valjanosti

- neotvoreno
3 godine

- nakon prvog otvaranja

nije primjenjivo, vidjeti dio 6.6

- nakon mijesanja s drugim lijekovima

Prije dodavanja bilo kojeg dodatka potrebno je provjeriti kemijsku i fizikalnu stabilnost dodatka
obzirom na pH vrijednost SloZene otopine natrijevog laktata. Vidjeti sazetak opisa svojstava lijeka i
uputu o lijeku lijeka koji se dodaje. Sa mikrobioloskog stajalista, lijek treba primijeniti odmah. Ako se
ne primijeni odmah, vrijeme i uvjeti ¢uvanja prije slijedec¢e uporabe odgovornost su korisnika.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Uvjete ¢uvanja nakon mijesanja otopine s drugim lijekovima vidjeti u dijelu 6.3.

6.5 Vrsta i sadrzaj spremnika

Polietilenske boce Ecoflac plus s Twin cap zatvaraéem od 500 ml i 2000 ml, 10 boca u kutiji

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje
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Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje.

Koristiti samo ako je otopina bistra, a spremnik i zatvara¢ ne pokazuju znakove oStecenja.
Spremnici su za jednokratnu uporabu. Odstranite neiskoristeni spremnik i sav preostali sadrzaj.
Ne spajati djelomicno iskoriStene spremnike.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

B. Braun Adria d.o.o.

Hondlova 2/9

10000 Zagreb

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-579965089

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 12. travnja 2005.

Datum posljednje obnove odobrenja: 25. sije¢nja 2016.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

13. lipnja 2023.
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