sp.zn. sukls271593/2020
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Fluorid ("*F) sodny UJV 100 - 1500 MBg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje natrii fluoridum (**F) 100 — 1500 MBq k datu a ¢asu kalibrace.
Aktivita v lahvicce se pohybuje v rozmezi 0,5 - 30 GBq k datu a ¢asu kalibrace.

Fluorid ('*F) se preméfiuje na stabilni kyslik ('"*0) s polo¢asem rozpadu 110 minut za vyzéteni pozitroni
o maximalni energii 634 keV a nasledného anihila¢niho zateni fotont o energii 511 keV.

Pomocna latka se znamym ucinkem:
Jeden mililitr pfipravku obsahuje 3,57 mg sodikovych iontu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok. Ciry bezbarvy roztok, prakticky prosty &astic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Tento pfipravek je uréen pouze k diagnostickym uceltim.

Pozitronova emisni tomografie (PET) pomoci fluoridu sodného ('*F) je indikovéana k funk&nimu
zobrazeni u nemoci, u kterych je diagnostickym cilem zjisténi abnormaln€ zmeénéné osteogenni
aktivity. DolozZené jsou zejména tyto indikace:
- Detekce a lokalizace kostnich metastaz pfi rakovinném onemocnéni u dospélych a déti
- Jako pomoc pfi hodnoceni bolesti zad nejasného ptivodu u dospélych, kdy nejsou jednoznacné
vysledky konvencnich zobrazovacich metod
- Jako pomoc pfi detekci pritomnosti kostnich 1ézi u déti v souvislosti s podezienim na jejich
zneuzivani

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli

Primérnd doporucena aktivita pro dospé€lého o télesné hmotnosti 70 kg je 370 MBq, ale mize byt
v rozmezi 100 — 400 MBq, v zavislosti na télesné hmotnosti, typu pouzité kamery, pouziti PET/CT,
a rezimu a rozsahu sniméni. Aplikovana aktivita se mize pohybovat od 100 do 400 MBq a podava se
pfimou intravendzni injekeci. V pfipade potieby mulze byt PET vySetfeni pomoci tohoto piipravku
v kratkém ¢asovém obdobi opakovano.

Zvlastni populace

Porucha funkce ledvin
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V piipadé poruchy funkce ledvin mlze byt expozice ionizacnimu zafeni zvysena. Tuto skutecnost je
tieba vzit v tvahu pii vypoctu aktivity k aplikaci.

Pediatricka populace

Potrebné je diikladné zvazeni indikace vySetteni, nebot’ efektivni davka na MBq podané aktivity je u déti
vys$si nez u dospélych (viz ¢ast 11 ,,Dozimetrie®)

Aktivity podavané détem a dospivajicim mohou byt vypocitany dle doporuéeni pediatrické pracovni
skupiny EANM — Dosage Card (Version 1.2.2014). Aktivita podana détem nebo dospivajicim mutize byt
vypocitana nasobenim minimalni aktivity koeficientem zavislym na télesné hmotnosti uvedeném
v tabulce niZe.

Podana aktivita [MBq] = minimalni aktivita * koeficient

Minimalni aktivita pro 2D zobrazeni je 26 MBq a pro 3D zobrazeni 14 MBq. U déti ma byt
upiednostnéno 3D zobrazeni.

hmotnost koeficient hmotnost koeficient hmotnost v koeficient
v kg v kg kg

3 1 22 5,29 42 9,14

4 1,14 24 5,71 44 9,57

6 1,71 26 6,14 46 10,00
8 2,14 28 6,43 48 10,29
10 2,71 30 6,36 50 10,71
12 3,14 32 7,29 52-54 11,29
14 3,57 34 7,72 56-58 12,00
16 4,00 36 8,00 60-62 12,71
18 4,43 38 8,43 64-66 13,43
20 4,86 40 8,86 68 14,00

Zpisob podani

Ptipravek se musi aplikovat intraveno6zni injekci, aby bylo vylouceno ozafeni po paraven6znim podani,
a také, aby nedoslo k chybnému nebo zkreslenému zobrazeni (imaging artifacts)

Opatreni pred manipulact nebo podanim pripravku
Pokyny pro tfedéni 1é¢ivého piipravku ptfed podanim jsou uvedeny v bodé 12.

Aktivita fluoridu (**F) sodného musi byt zméfena méficem aktivity bezprostiedné pred injekci.

Pofizeni snimki

Sniméni dat se obvykle provadi za 60 minut po intravenoznim podani pfipravku. Pokud pfetrvava
dostatecna aktivita pro pfimétenou statistiku impulsii, mtize byt realizovana i 2 az 3 hodiny po podani,
coz redukuje aktivitu pozadi. Tésné pted vySetfenim je doporuceno vyprazdnit mocovy méchyt, aby
byla redukovana aktivita v oblasti panve.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1
- Téhotenstvi (viz bod 4.6)

PtestoZze je vlastni tomografické vySetfeni zcela neinvazivni, mtize poloha vleze na zadech ve stisnénych
podminkach skeneru nepfiznivé ovlivnit stav pacienti (napf. se srdecni €i plicni insuficienci, se
zachvatovitym onemocnénim nebo s velkymi bolestmi). Proto je nutny zdravotnicky dohled, ktery je
schopen poskytnout kvalifikovany zakrok v naléhavych situacich.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
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Ptipravek je z hlediska klasifikace rizika otevienym radionuklidovym zafi¢em, miiZze se zpracovavat
a aplikovat pouze v prostorech, pro které bylo vydano odpovidajici povoleni k provozu podle platnych
predpist o radiacni ochrang.

Individualni zdivodnéni poméru ptinos/riziko
Pro v§echny pacienty musi byt vystaveni ionizujicimu zafeni odivodnitelné ocekavanym diagnostickym

cvvr

jesté zaruci ziskani pozadované diagnostické informace.

Porucha funkce ledvin
U pacientl se snizenou funkci ledvin je vyzadovana velmi peclivé zvazeni poméru rizik a vyhod,
protoZe u téchto pacientli mize dojit ke zvySené radiacni zatézi.

Pediatricka populace

Pro informace o pouziti u déti a dospivajicich viz bod 4.2.

Je vyzadovano dikladné zvazeni indikace z diivodu vyssi efektivni davky na MBq nez u dospélych
(viz bod 11 Dozimetrie).

Ptiprava pacienta

Pred zacatkem vySetfeni ma byt pacient dostatecné hydratovany a ma byt vyzvan, aby pfed vySetfenim
vyprazdnil mocovy méchyi. Béhem prvnich hodin po vySetfeni ma pacient mocit tak casto, jak je to
mozné, aby se snizila radiacni zatéz.

Interpretace PET snimkii ziskanych s pomoci fluoridu (**F) sodného

Fluorid (**F) sodny je citliv&jsi v detekci kostnich 1ézi nez ostatni latky uréené pro odhalovani kostnich
defekttl (""" Tc-znadeny fosfat a derivaty kyseliny fosfonové). Vzhledem k tomu, Ze fluorid (**F) sodny
neukazuje sekundarni rakovinné procesy pifimo, ale pouze upozoriiuje na vliv rakoviny (osteogenni
aktivita a nasledné kostni 1éze), je fluorid ('*F) sodny méné Gi¢inny pro detekci ¢asnych stadii kostnich
metastaz, stejné jako u metastaz kostni diené bez podstatného poskozeni kosti.

Spojeni funkéniho PET zobrazeni s pomoci fluoridu (‘*F) sodného s morfologickym zobrazenim, napf.
PET-CT, muZe vést ke zvySené citlivosti a presnosti v diagnostice kosti. Jelikoz neexistuje vyznamny
rozdil ve vychytavani v malignich nebo benignich 1ézich, tézi rozliSeni mezi kostnimi metastazemi
a nemalignimi kostnimi 1ézemi z analyzy obrazti PET a CT, idealné ziskanych hybridnim PET-CT
zobrazenim, nebo pokud neni dostupné, doplitkovymi diagnostickymi postupy (MRI, CT).

Po vySetieni
Po aplikaci ptipravku se pacienti po dobu 12 hodin nemaji zdrzovat v blizkosti malych déti a t€hotnych
zen.

Specifickd upozornéni
Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné dédvce, tj. v podstaté je ,,bez sodiku*.

Opatieni s ohledem na nebezpeci pro zivotni prostfedi jsou uvedena v bod¢ 6.6.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Z4dné studie 1ékovych interakci nebyly provedeny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny, které mohou ot&hotnét

JestliZze se zvazuje podavani radiofarmaka u Zeny, ktera mtize ot€hotnét, je dilezité stanovit jestli je, ¢i
neni téhotnd. Jakakoliv Zena, které vynechala menstruace, ma byt povazovana za t€hotnou, dokud
nebude prokazan opak. V ptipadé nejistoty (pokud Zené vynechala perioda, nebo pokud je perioda
vyrazn€ nepravidelnd) maji byt pacientce nabidnuty alternativni metody vySetieni, které nevyuzivaji
ionizujici zéfeni, pokud jsou dostupné.

Te&hotenstvi
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Podani fluoridu ("*F) sodného je u téhotnych Zen kontraindikovano z diivodu expozice plodu ozafeni
(viz bod 4.3).

Kojeni

Pted podani radiofarmaka kojici Zen¢, je tfeba zvazit, zda miize byt vySetieni odlozeno az do doby, kdy
matka prestane kojit. Dale je nutné vénovat pozornost nejvhodnéjsi volb¢ radiofarmaka, s ohledem na
vylucovani aktivity do matefského mléka.

Pokud je podani povazovano za nezbytné, je nutné kojeni prerusit nejméné na 12 hodin po podani
radiofarmaka a mléko vyloucené v této dob¢ zlikvidovat. Prvnich 12 hodin po podani pfipravku je tfeba
zamezit blizkému kontaktu s malymi détmi.

Pokud pacientka koji, je mozné jesté pied aplikaci injekce odsat matetské mléko a uchovat jej
k naslednému pouziti.

Fertilita
Zadné studie fertility nebyly provedeny.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Fluorid ("*F) sodny nema zadny vliv na schopnost ¥idit nebo obsluhovat stroje.
4.8 NezZadouci ucinky

Dosud nebyly pozorovany zadné nezadouci G¢inky po podani tohoto ptipravku.

Jako u vSech radiofarmak, i u tohoto piipravku musi diagnosticky piinos vySetieni pievazit nad rizikem
vystaveni pacienta radia¢ni zatéZi a aplikovana aktivita musi byt zvolena tak, aby zajistila pozadovanou

Tvvr

Vystaveni ionizujicimu zafeni je spojovano se vznikem rakoviny a s moznym vyvojem dédi¢nych vad.
Vzhledem k tomu, ze efektivni davka pfi podani maximalni doporucené aktivity 400 MBq dosp€lému
jedinci o té€lesné hmotnosti 70 kg je 6,8 mSv, pravdépodobnost objeveni se téchto nezddoucich G¢inkt
je nizka.

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci uc¢inky
Hl4Seni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umozniuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Piedavkovani u lidi v bézném pojeti vzhledem k nizkému obsahu fluoridu sodného (**F) neptichazi
v uvahu. V piipadé radia¢niho ptedavkovani fluoridem ('*F) sodnym miize byt pacientem absorbovana
davka sniZzena zvySenim eliminace radionuklidu z t€la forsirovanou diurézou a ¢astym mocenim. Miize
byt uzitecné odhadnout efektivni davku, ktera byla podana.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Diagnosticka radiofarmaka, Detekce nadord, jind diagnosticka
radiofarmaka ATC kod: VO9IX06
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Mechanismus ucinku

Diky své afinité ke kostnim mineralim se fluorid (‘*F) sodny zabudovava 3-10krat vice do &asti kosti
postizenych malignimi procesy s vyslednou osteoplastickou aktivitou nebo osteolytickymi defekty, nez
do ¢asti témito UCinky nepostizenych. Nerakovinné traumatické, erozivni, nebo zanétlivé kostni 1éze
jsou rovnéz spojené se zvysenou osteogenezi. Fluorid (‘*F) sodny je proto markerem procesi, kterymi
kost reaguje na postizeni rakovinou, nebo traumatem. Zaznamenava také ne-maligni projevy
fyziologicky nebo patologicky zvySeného kostniho metabolismu.

Farmakodynamické ucinky
V koncentracich pouzivanych pro diagnostické vysetieni nevykazuje fluorid ('*F) sodny
farmakodynamickou aktivitu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Piiblizn& 50 % fluoridu (**F) sodného se po intravenozni aplikaci rychle absorbuje v kostie, kde zfistava
po celou dobu radioaktivniho rozpadu. Zbytek fluoridu (**F) sodného je distribuovan do extracelularniho
prostoru a eliminovan prostiednictvim renalni exkrece béhem néekolika hodin. Rozsah vazby na sérové
bilkoviny neni znam.

Akumulace v organech

Piiblizné& 50 % fluoridu (**F) sodného se po intravenozni aplikaci rychle absorbuje v kostie, kde zfistava
po celou dobu radioaktivniho rozpadu. Fluorid sodny (‘*F) se za normalnich okolnosti akumuluje
v kostie symetricky, vice v axidlnim skeletu akolem kloubt, nez v diafyzach dlouhych kosti
a apendikularnim skeletu.

ZvySena akumulace se vyskytuje v okoli zlomenin, v kostech postizenych osteomyelitidou, fibrozni
dysplazii, tuberkulozni spondylitidou, Pagetovou chorobou, hyperostosis frontalis interna, osifikujici
myositidou ¢i nadory, a v rychle rostoucich epifyzach.

Eliminace

Eliminace fluoridu ('*F) sodného je prevazné rendlni, cca 20 % aktivity je vylouceno mo¢i béhem dvou
hodin po podéni pfipravku, a to mechanizmem glomerularni filtrace s tubularni reabsorpci. Néasledné
jsou dal$i mala mnozstvi iontii fluoridu (‘*F) opakované vylucovana do moci, ¢imz se dale snizuje
radioaktivita iontf fluoridu ("*F) v mékkych tkanich téla.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Toxikologické studie provedené s potkany kmene Sprague-Dawley ukazaly, ze po podani jedné
intavenozni injekce fluoridu (**F) sodného v ddvce 5 ml/kg nebyla pozorovana zadna umrti. Tento
pfipravek neni urcen k pravidelnému nebo kontinualnimu podévani.

Studie mutagenity a dlouhodobé kancerogenity nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE INFORMACE

6.1 Seznam pomocnych litek

- chlorid sodny
- voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy pripravek nesmi byt misen s jinymi [éCivymi ptipravky, s vyjimkou téch zminénych v bodé
12.
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6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti ptipravku je 10 hodin od ukonceni vyroby.
Udaj o ukonceni pouzitelnosti je uveden na vnitinim i vnéj§im obalu (olovény kontejner). Piipravek
nesmi byt pouzivan po uplynuti vyznacené doby pouzitelnosti.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1écivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Ptipravek musi byt skladovan v uzavienych obalech, v souladu s pfedpisy o ochrané zdravi pied
ionizujicim zatenim. Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Chemicka a fyzikalni stabilita ptipravku byla prokazana po dobu 10 hodin od konce vyroby pfi
teplotach -20 °C, 25 °C a 40 °C. Z mikrobiologického hlediska by mél byt piipravek pouzit okamzité
po otevieni. Pokud neni pfipravek pouzit ihned po otevieni, jsou doba skladovani a podminky
uchovavani pfipravku v odpovédnosti uzivatele.

Veskery nepouzity piipravek a materialy, které byly v kontaktu s pfipravkem, musi byt zlikvidovany v
souladu s pozadavky na likvidaci radioaktivnich latek.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vnitini obal: injek¢ni lahvicka (10 ml nebo 20 ml) k opakovanému odbéru ze skla 1. hydrolytické ttidy
uzaviend gumovou zatkou a hlinikovym uzavérem.

Vn¢é;jsi obal:

Olovény kontejner typu P30, kontejner HU GP-40, ¢i jiné typy kontejnerd schvalené pro transport
radioaktivnich latek.

Ochranny transportni kontejner: uzaviena plechovka (pro kontejner P-30), ocelové pouzdro (pro
kontejner HU GP-40), pro dalsi kontejnery dle jejich konstrukce

Velikost baleni:

0,5,1,1,25,1,5,1,75,2,2,5,3,3,5,4,4,5,5,5,5,6,6,5,7,7,5,8,85,9,9,5, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16,
17,18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30 GBq v injekéni lahvicce k opakovanému odbéru.
Jeden ml ptipravku obsahuje aktivitu 100 az 1500 MBq k datu a ¢asu kalibrace.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Obecna upozornéni:

Radiofarmaka smi byt pfijimana, pouzivana a aplikovdna pouze opravnénymi osobami v urcenych
zdravotnickych zatizenich. Jejich pifijem, uchovavani, pouziti, pieprava a likvidace podléha predpisim
a/nebo pfislusnym povolenim piislusného ufedniho organu.

Radiofarmaka maji byt pfipravovana zptsobem zajistujicim jak pozadavky na radiacni ochranu, tak
pozadavky na kvalitu vyroby. Je tieba pfijmout piisluSna asepticka opatieni.

Podavani radiofarmak piedstavuje pro personal riziko vnéj$iho ozafeni nebo kontaminace z uniku moci,
zvratkd nebo jinych télnich tekutin. Proto je tfeba pfijmout bezpecnostni opatfeni radia¢ni ochrany v
souladu s narodnimi ptfedpisy.

Pokud je celistvost lahvicky v kterékoli ¢asti piipravy naruSena, nema byt pouzita. Pii podani pfipravku
je treba dodrzovat postupy pro minimalizaci rizika kontaminace lécivého pfipravku a ozafeni

zdravotnickych pracovniki. Je povinné pouziti odpovidajiciho stinéni.

Veskery nepouzity ptipravek nebo vznikly odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

UJV Rez, a. s., Hlavni 130, ReZ, 250 68 Husinec, Ceska republika
Tel: +420 266 172 269

Fax: +420 220 940 945

E-mail: radiofarmaka@ujv.cz

8. REGISTRACNI CiSLO

88/394/16-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

7.9.2016 /4. 5. 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

4.5.2021

11. DOZIMETRIE

Ocekavana absorbovana radiaéni ddvka po i.v. podani injekce fluoridu ('*F) sodného je uvedena
v nasledujici tabulce.

Tabulka 1: Oc¢ekavana absorbovana radia¢ni davka po intrav. podani injekce fluoridu sodného
[18F], udaje prevzaty z publikaci ICRP 53 a ICRP 80

Organ Absorbovana davka mGy/MBq
Dospély 15 let 10 let 5 let 1 rok
Nadledviny 0,00067 0,0088 0,013 0,020 0,039
Mocovy méchyt 0,15 0,19 0,28 0,39 0,54
Povrch kosti 0,094 0,075 0,12 0,21 0,48
Mozek 0,0066 0,0075 0,011 0,016 0,025
Prsa 0,0029 0,0037 0,0060 0,0095 0,018
Zlu¢nik 0,0042 0,0051 0,0082 0,012 0,023
Gastrointestinalni trakt - - -
Zaludek 0,0037 0,0046 0,0079 0,011 0,020
Tenké stfevo 0,0058 0,0075 0,011 0,017 0,030
Tlusté stfevo 0,0068 0,0084 0,013 0,019 0,030
Horni tlusté stfevo 0,0051 0,0063 0,010 0,015 0,026
Dolni tlusté stievo 0,0091 0,011 0,017 0,025 0,037
Srdce 0,0042 0,0051 0,0079 0,012 0,022
Ledviny 0,013 0,016 0,024 0,036 0,067
Jatra 0,0040 0,0052 0,0078 0,012 0,023
Plice 0,0045 0,0058 0,0086 0,013 0,026
Svaly 0,0058 0,0071 0,011 0,016 0,028
Jicen 0,0037 0,0048 0,0072 0,011 0,022
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Vajecniky 0,0083 0,011 0,015 0,022 0,036
Slinivka 0,0050 0,0061 0,0092 0,014 0,027
Cervena kostni dfefi 0,037 0,039 0,076 0,18 0,44
Kuze 0,0041 0,0049 0,0077 0,012 0,022
Slezina 0,0042 0,0055 0,0084 0,013 0,026
Varlata 0,0061 0,0083 0,014 0,020 0,032
Brzlik 0,0037 0,0048 0,0072 0,011 0,022
Stitn4 Zlaza 0,0049 0,0057 0,0081 0,012 0,020
Uterus 0,013 0,015 0,024 0,035 0,050
Ostatni tkdné 0,0059 0,0073 0,011 0,017 0,028
Efektivni davka (mSv/MBq) 0,017 0,020 0,033 0,056 0,11

Pokud je PET snimek potizovan ve 2D rezimu, efektivni davka vyplyvajici z podani doporucené aktivity
400 MBq dospélému jedinci o hmotnosti 70 kg je asi 6,8 mSv. Po podani aktivity 400 MBq je typicka
radiaéni davka/davky pro kriticky organ/organy (mocovy méchyt, povrch kosti, Cervena kostni dien,
ledviny a déloha) 60; 38; 15; 5 a 5 mGy (v potadi, jak byly jmenovany).

Pokud je PET snimek potizovan ve 3D rezimu, efektivni davka vyplyvajici z podani doporuc¢ené aktivity
200 MBq dospélému jedinci o hmotnosti 70 kg je asi 3,4 mSv. Po podani aktivity 200 MBq je typicka
radiaéni davka/davky pro kriticky organ/organy (moc¢ovy méchyt, povrch kosti, Cervena kostni dien,
ledviny a déloha) 30; 19; 8; 3 a 3 mGy (v porfadi, jak byly jmenovany).

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK

Ptipravek je ur€en k pfimému intravenéznimu podani pacienttim, jedna lahvicka je pouZitelna pro jednu
nebo pro vice aplikaci.

Baleni musi byt pfed pouzitim zkontrolovano a aktivita musi byt zméfena kalibrovanym méficem
aktivity.

Lécivy ptipravek miize byt zfedén injekénim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%).

Ptiprava injekce ma byt provadéna za aseptickych podminek.

Lahvicky nesmi byt otevirdny. Po dezinfekci zatky, mé byt roztok natazen skrz zatku za pouziti
jednoréazové stiikacky vybavené vhodnym ochrannym stinénim a sterilni jehlou na jedno pouziti, nebo
pomoci schvaleného automatizovaného aplika¢niho systému.

Stejn€¢ jako u ostatnich 1é¢ivych pfipravki, se tento piipravek nemd pouzivat, pokud je lahvicka
porusena.

Pted podanim pacientovi ma byt roztok vizualné zkontrolovan. Maji se pouZzivat pouze Ciré roztoky bez
obsahu viditelnych castecek.
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