Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Oxacilin Norameda, 1000 mg,
proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/infuzji

Oxacillinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Oxacilin Norameda i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxacilin Norameda
Jak stosowac lek Oxacilin Norameda

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Oxacilin Norameda

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk LD =

1. Co to jest lek Oxacilin Norameda i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Oxacilin Norameda jest oksacylina, ktora nalezy do grupy lekow
zwanych beta-laktamami, penicylinami opornymi na beta-laktamazy.

Oksacylina dziala przeciwko wrazliwym bakteriom powodujacym zakazenie drog
oddechowych, skory i kosci. Lek Oxacilin Norameda jest rowniez stosowany w ciezkich
zakazeniach, takich jak zapalenie wsierdzia (zapalenie wewnetrznej powierzchni serca),
zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych i posocznica (Bakteriemia). Moze by¢ roéwniez
stosowany w celu zapobiegania zakazeniom pooperacyjnym.

Oksacyling mozna rowniez stosowa¢ w przypadku innych rodzajow zakazen, zgodnie z
zaleceniami lekarza.

Lek jest stosowany u dorostych i dzieci w wieku od urodzenia w leczeniu nastepujacych
zakazen:
* Zapalenie wsierdzia
* Zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych
* Zapalenie ptuc
* Zakazenia stawow
* Zapalenie kosci 1 szpiku kostnego
» Zakazenia skory i tkanek migkkich
* Bakteriemia zwigzana lub podejrzewana o zwigzek z powyzszymi zakazeniami
* Profilaktyka zakazen pooperacyjnych w:
- neurochirurgii: kraniotomia i wykonanie wewngtrznego uktadu zastawkowego ptynu
mozgowo-rdzeniowego (ang. internal Cerebral spinal fluid, CSF shunt)
- chirurgii plastycznej i rekonstrukcyjnej o réznym stopniu skomplikowania.



Nalezy wzig¢é pod uwage obowigzujgce wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania
antybiotykow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxacilin Norameda

Kiedy nie stosowac leku Oxacilin Norameda:

e jesli pacjent ma uczulenie na oksacyling, inne antybiotyki beta-laktamowe (penicyliny i
cefalosporyny) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w
punkcie 6);

Nalezy przerwa¢ podawanie leku i poinformowac lekarza jesli u pacjenta pojawi si¢ reakcja

alergiczna.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Oxacilin Norameda nalezy omowi¢ to z lekarzem.
Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta w trakcie leczenia pojawia sig¢
objawy alergii.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli podczas wcze$niejszego
leczenia antybiotykami (nawet inng klasa antybiotykdw) wystgpita reakcja alergiczna:
pokrzywka 1lub inna wysypka, swedzenie, nagly obrzgk twarzy 1 szyi (obrzek
naczynioruchowy) (patrz punkt 4.).

Podczas przyjmowania antybiotykow, w tym Oxacilin Norameda, nawet kilka tygodni po
zakonczeniu leczenia moze wystapi¢ biegunka. Jesli biegunka nasili si¢ lub nie ustapi, lub jesli
w stolcu pojawi si¢ krew lub $luz, nalezy natychmiast przerwacé stosowanie leku Oxacilin
Norameda. Nie nalezy przyjmowaé lekow blokujacych lub spowalniajacych perystaltyke i
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem (patrz punkt 4).

Lek Oxacilin Norameda a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé, w tym metotreksat (lek
stosowany w leczeniu raka lub reumatoidalnego zapalenia stawow), probenecyd (lek stosowany
w leczeniu dny moczanowej) lub inny antybiotyk, w tym leki wydawane bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Leku Oxacilin Norameda nie nalezy stosowa¢ w okresie ciazy, chyba Ze jest to bezwzglednie
zalecone przez lekarza.

Karmienie piersia

Penicyliny przenikajg do mleka ludzkiego w niewielkich ilo$ciach, a przyjmowane ilosci sg
znacznie mniejsze niz dawki terapeutyczne dla noworodkéw. W zwigzku z tym nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas podawania oksacyliny matkom karmigcym. Jesli u noworodka
wystapig problemy, takie jak biegunka, wysypka skorna, kandydoza (zakazenie wywotane
przez niektére mikroskopijne grzyby), nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory
doradzi, co nalezy zrobi¢, poniewaz mogg one by¢ spowodowane dziataniem tego leku na
organizm dziecka.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Oxacilin Norameda nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

Lek Oxacilin Norameda zawiera séd
Kazda fiolka leku zawiera 64 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej). Odpowiada to
3,2% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowaé lek Oxacilin Norameda?

Dawkowanie

Lek Oxacilin Norameda jest produktem przeznaczonym do wstrzykiwan, podawanym przez
pracownika fachowego personelu medycznego gleboko domigéniowo lub dozylnie. Lekarz
ustali odpowiednia dawke dla pacjenta.

Zalecana dawka to:

Dorosli

Zapalenie wsierdzia (zapalenie wewnetrznej powierzchni serca)

Zakazne zapalenie wsierdzia zwigzane z natywna zastawka: 2 g dozylnie co 4 godziny lub 3 g
dozylnie co 6 godzin. Zapalenie wsierdzia zwigzane z proteza zastawki: 2 g dozylnie co 4
godziny.

Catkowita dawka: 12 g/dobe.

Czas trwania leczenia: W powiklanym prawostronnym zapaleniu wsierdzia zwigzanym z
natywng zastawkg i lewostronnym zapaleniu wsierdzia zwigzanym z natywng zastawka: 6
tygodni. W niepowiklanym prawostronnym zapaleniu wsierdzia zwigzanym z natywng
zastawka: 2 tygodnie. W przypadku zapalenia wsierdzia zwiazanego z protezg zastawki: co
najmniej 6 tygodni.

Zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych

2 g dozylnie co 4 godziny.

Catkowita dawka: 12 g/dobe

Czas trwania leczenia: co najmniej 2 tygodnie

Zapalenie ptuc

2 g dozylnie co 4-6 godzin.

Catkowita dawka: 12 g/dobe

Czas trwania leczenia: co najmniej 5 dni w przypadku pozaszpitalnego zapalenia ptuc i 7 dni
w przypadku szpitalnego zapalenia pluc Iub zapalenia pluc zwigzanego z wentylacja
mechaniczna; pacjenci powinni by¢ klinicznie stabilni i mie¢ prawidtowe parametry zyciowe
przed przerwaniem leczenia. Dhuzsze cykle moga by¢ potrzebne w przypadku cigzkiego
zapalenia pluc z martwicg; zapalenia pluc powiklanego zapaleniem opon moézgowo-
rdzeniowych zapaleniem wsierdzia i innymi gleboko osadzonymi zakazeniami; zapalenia ptuc
wywotanego przez niefermentujace glukozy bakterie Gram-ujemne; lub powiktanego zapalenia
pluc wywotanego zakazeniem mniej powszechnymi patogenami (np. Burkholderia
pseudomallei, Mycobacterium tuberculosis Tub endemicznymi grzybami).

Zakazenie stawow

2 g dozylnie co 4-6 godzin.
Catkowita dawka: 12 g/dobe

Czas trwania leczenia: 4-6 tygodni.



Zapalenie kosci i szpiku kostnego (zapalenie szpiku kostnego)
1,5 do 2 g dozylnie co 4-6 godzin.

Catkowita dawka: 12 g/dobe

Czas trwania leczenia: 4-6 tygodni.

Zakazenie skory lub tkanek miekkich

Zakazenie miejscowe nacietego operowanego miejsca: 2 g dozylnie co 6 godzin.

Zakazenia skory i tkanek migkkich, zakazenia martwicze: 1 do 2 g dozylnie co 4 godziny.
Catkowita dawka: 12 g/dobe

Czas trwania leczenia: Czas trwania leczenia wickszoS$ci bakteryjnych zakazen skory lub tkanek
mickkich powinien wynosi¢ 7-14 dni. W przypadku ropnego zapalenia migsni zaleca si¢ 2—3
tygodnie terapii. W przypadku rézy i zapalenia tkanki tacznej zalecany czas trwania terapii
przeciwdrobnoustrojowej wynosi 5 dni, ale leczenie nalezy przedtuzy¢, jesli zakazenie nie
ulegnie poprawie w tym okresie. W przypadku =zakazen martwiczych leczenie
przeciwdrobnoustrojowe nalezy kontynuowa¢ do momentu, az dalsze oczyszczanie rany nie
bedzie konieczne, stan kliniczny pacjenta ulegnie poprawie, a pacjent nie bedzie miat goraczki
przez 48 do 72 godzin.

Bakteriemia

2 g dozylnie co 4-6 godzin.
Catkowita dawka: 12 g/dobe

Czas trwania leczenia: 2-6 tygodni

Profilaktyka zakazen pooperacyjnych

2 g dozylnie w ciggu 60 minut przed pierwszym naci¢ciem, a nast¢pnie 2 g dozylnie co 4 godziny
lub 1 g dozylnie co 2 godziny, jesli to konieczne

Catkowita dawka: 12 g/dobe

Czas trwania leczenia: nie powinien przekracza¢ 48 godzin

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Zapalenie wsierdzia

Dzieci w wieku 1 roku lub starsze: dozylnie 200 mg/kg na dobg w dawkach podzielonych co
4 do 6 godzin.

Maksymalna dawka: 12 g/dobe.

Maksymalna dawka, obliczona na podstawie masy ciata, nie powinna przekracza¢ 12 g na
dobg.

Czas trwania leczenia: Co najmniej 4 do 6 tygodni.

Zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych

Noworodki w wieku od 0 do 7 dni: 25 mg/kg dozylnie co 8 do 12 godzin.

Noworodki w wieku od 8 do 28 dni: 50 mg/kg dozylnie co 6 do 8 godzin.

Niemowleta, dzieci i mtodziez: 50 mg/kg dozylnie co 6 godzin.

Maksymalna dawka, obliczona na podstawie masy ciata, nie powinna przekracza¢ 12 g na
dobe.

Czas trwania leczenia: co najmniej 2 tygodnie.

W przypadku noworodkéw o bardzo niskiej masie urodzeniowej (<2000 g) moga by¢ zalecane
mniejsze dawki i dluzsze odstepy miedzy dawkami.

Zapalenie pluc
Niemowleta i dzieci w wieku powyzej 3 miesiecy: 150-200 mg/kg na dobe dozylnie lub
domig$niowo w dawkach podzielonych co 6 do 8 godzin.



Maksymalna dawka, obliczona na podstawie masy ciata, nie powinna przekracza¢ 12 g na
dobe.
Czas trwania leczenia: 5-14 dni

Zapalenie kosci i szpiku kostnego (zapalenie szpiku kostnego)

Niemowleta i dzieci w wieku powyzej 3 miesiecy: 150-200 mg/kg na dobg dozylnie w
dawkach podzielonych co 4 do 6 godzin.

Czas trwania leczenia: 3-4 tygodnie. Dluzszy czas trwania leczenia moze by¢ wymagany w
przypadku choréb wywotanych przez szczepy gronkowca ztocistego odpornego na metycyling
(ang. meticillin resistant Staphylococcus aureus, MRSA) lub Salmonelle, zakazenia miednicy
lub kregostupa, cigzkich i (lub) powiktanych infekcji Iub oséb z powolna odpowiedzig na
leczenie.

Zakazenie stawow

Niemowleta i dzieci w wieku powyzej 3 miesiecy: 150-200 mg/kg na dobg dozylnie w
dawkach podzielonych co 4 do 6 godzin.

Maksymalna dawka, obliczona na podstawie masy ciata, nie powinna przekracza¢ 12 g na
dobe.

Czas trwania leczenia: Calkowity czas trwania leczenia, dozylnie plus doustnie, powinien
wynosi¢ srednio 2-3 tygodnie. Dluzszy czas trwania leczenia moze by¢ wymagany (do 4-6
tygodni) w przypadku zakazenia MRSA lub zakazenia zwiazanego z obecnoscig leukocydyny
Panton-Valentine (ang. Panton-Valentine leucocidin, PVL), noworodkéw i matych niemowlat,
powolnej i (lub) slabej odpowiedzi na leczenie lub powiktan lub zajecia miednicy lub
kregostupa.

Zakazenie skory lub tkanek migkkich

Niemowleta i dzieci w wieku powyzej 1 miesigca: 100-150 mg/kg na dobg dozylnie w
dawkach podzielonych co 6 godzin. W przypadku zakazenia martwiczego 200 mg/kg na
dobe dozylnie w dawkach podzielonych co 6 godzin.

Czas trwania leczenia: Czas trwania leczenia wigkszoS$ci bakteryjnych zakazen skory lub tkanek
miekkich (ang. Skin or Soft Tissue infection, SSTI) powinien wynosi¢ 7-14 dni. W przypadku
ropnego zapalenia mig$ni zaleca si¢ 2—3 tygodnie terapii. W przypadku rozy i zapalenia tkanki
lacznej zalecany czas trwania terapii przeciwdrobnoustrojowej wynosi 5 dni, ale leczenie nalezy
przedtuzy¢, jesli infekcja nie ulegnie poprawie w tym okresie. W przypadku zakazen
martwiczych leczenie przeciwdrobnoustrojowe nalezy kontynuowaé¢ do momentu, az dalsze
oczyszczanie rany nie bedzie konieczne, stan kliniczny pacjenta ulegnie poprawie, a pacjent nie
bedzie mial goraczki przez 48 do 72 godzin.

Bakteriemia
Grupa wiekowa Waga Dawka
Noworodki w wieku < 1 <1,2kg 25 mg/kg co 12 godzin
tygodnia
1,2do2 kg 25-50 mg/kg co 12 godzin
>2kg 25-50 mg/kg co 8 godzin
Noworodki w wieku 1-4 <1,2kg 25 mg/kg co 12 godzin
tygodni
>1,2 kg 25-50 mg/kg co 8 godzin
Niemowleta i dzieci 25-50 mg/kg co 4-6 godzin

Maksymalna dawka: 12 g/dobe.
Czas trwania leczenia: 2-6 tygodni



Profilaktyka zakazen pooperacyjnych

50 mg/kg dozylnie w ciggu 60 minut przed pierwszym nacigciem, a nastepnie 50 mg/kg dozylnie
co 4 godziny, jesli to konieczne

Maksymalna dawka, obliczona na podstawie masy ciata, nie powinna przekracza¢ 12 g na dobe
Czas trwania leczenia: nie powinien przekracza¢ 48 godzin

Osoby w podeszlym wieku
Podczas podawania dozylnego, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku, nalezy zachowaé
ostrozno$¢ ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienie zakrzepowego zapalenia zyt.

Stosowanie leku u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek konieczne jest dostosowanie dawki.
Lekarz powinien rozwazy¢ klirens kreatyniny i zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia leku.

Leczenie nalezy kontynuowaé przez co najmniej 48 godzin po ustgpieniu objawow
przedmiotowych i podmiotowych zakazenia.

Spos6b podawania leku
Oksacyline podaje si¢ glgboko domigsniowo, we wstrzyknigciu dozylnym lub w postaci infuz;ji
dozylnej, po rozpuszczeniu w zgodnym rozpuszczalniku.

Czas leczenia

Aby ten antybiotyk byt skuteczny, musi by¢ stosowany regularnie w przepisanych dawkach 1
tak dlugo, jak zalecit to lekarz. Ustgpienie goraczki lub jakiegokolwiek innego objawu nie
oznacza calkowitego wyleczenia. Ewentualne uczucie zmegczenia nie jest spowodowane
antybiotykoterapig ale samg infekcja. Zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia nie bedzie
miato wplywu na to uczucie i op6zni powrot do zdrowia.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli u pacjenta wystepuje ktorekolwiek z nizej wymienionych dzialan niepozadanych,
nalezy natychmiast skontatkowa¢ si¢ lekarza lub pracownika stuzby zdrowia — moze by¢
konieczna pilna pomoc medyczna:

- wstrzas anafilaktyczny - trudnosci w oddychaniu, spadek cis$nienia krwi, przyspieszony puls
(bardzo rzadko), ciezka wodnista biegunka z boélem brzucha i mozliwoscig pojawienia si¢ krwi
i $luzu (bardzo rzadko) (patrz punkt 2. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci),

- reakcja alergiczna (czesto$¢ nieznana), taka jak wysypka na skorze, §wiad lub pokrzywka,
problemy z oddychaniem, obrzek twarzy i szyi,

- gorgczka, nietypowe krwawienia, drgawki (czgstotliwo$¢ nieznana).

Jesli u pacjenta wystepuje ktorekolwiek z nizej wymienionych dzialan niepozadanych,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem najszybciej jak to mozliwe:

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 oséb)
- zwigkszenie aktywnosci niektorych enzymow watrobowych (aminotransferaz, fosfatazy
zasadowej), zapalenie watroby z z6ltaczka

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci
- niewystarczajaca liczba czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢) lub niektorych biatych
krwinek (leukopenia) lub komoérek obecnych we krwi wykorzystywanych do krzepniecia



krwi (plytek krwi) (matoptytkowos¢) ustepujgca po przerwaniu leczenia

- zwigkszenie liczby niektorych biatych krwinek we krwi (eozynofilia)

- nudnosci, wymioty, biegunka

- choroba nerek (ostra nefropatia srodmigzszowa)

- szybkie meczenie si¢

- zaburzenia neurologiczne, takie jak zaburzenia $wiadomosci, splatanie, nieprawidlowe
ruchy, mimowolne skurcze migéni, zglaszane po podaniu duzych dawek antybiotyku na
bazie oksacyliny, zwlaszcza w przypadku zaburzen czynnosci nerek.

- nadkazenie grzybicze (kandydoza pochwy)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

Tel.: 22 49-21-301,

Fax: 22 49-21-309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Oxacilin Norameda
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Ten produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym,
butelce, po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Oxacilin Norameda

- Substancjg czynng leku jest oksacylina: kazda fiolka zawiera 1000 mg oksycaliny (w
postaci oksacyliny sodowej jednowodnej )

- Pozostaly sktadnik to disodu fosforan

Jak wyglada Oxacilin Norameda i co zawiera opakowanie

Lek Oxacilin Norameda to biaty lub prawie biaty proszek w fiolce z bezbarwnego szkta (typu
III), zamknigtej szarym gumowym korkiem i zabezpieczonej aluminiowym wieczkiem typu
flip-off.

Opakowanie: pudetko tekturowe zawierajace 1, 10, 25 lub 50 butelek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny
UAB Norameda

Meistry g. 8A,

02189 Wilno,

Litwa

Kontakt

Norameda Polska Sp. z o.0.

ul. Kilinskiego 20, 05-500 Piaseczno, Polska
Tel.: +48 504 278 778

e-mail: kontakt.pl@norameda.com

Wytworca

Mitim S.r.l.

Via Giovanni Battista Cacciamali 34-38
Brescia

BS, 25125

Wtochy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Republika Czeska Oxacilin AVMC

Stowacja Oxacilin AVMC
Polska Oxacilin Norameda
Estonia Oxacillin Auxilia
Witochy Oxciva

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2025

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Rekonstytucja i rozcienczanie

Wstrzyknigcie domig$niowe

Aby przygotowac roztwor do wstrzykiwan do podania domigsniowego, nalezy doda¢ do fiolki
5,7 mL wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworu chlorku sodu.

Wstrzasa¢ fiolka, az roztwér bedzie klarowny. Roztwor podaje si¢ gleboko domigéniowo
natychmiast po przygotowaniu lub w ciaggu 8 godzin, jesli jest przechowywany w temperaturze
2-8°C.

Wstrzyknigcie dozylne

W przypadku podania dozylnego doda¢ 10 mL wody do wstrzykiwan lub 10 mL 0,9% roztworu
chlorku sodu. Wstrzasna¢ fiolka, az roztwoér bedzie klarowny.

Roztwor nalezy podawaé powoli dozylnie w ciggu 10 minut. Roztwor po przygotowaniu nalezy
zuzy¢ natychmiast lub w ciggu 8 godzin, jesli byt przechowywany w temperaturze 2-8°C.

Przygotowany roztwor rozciencza si¢ dalej jednym z nastepujacych roztworow do infuzji:
- izotoniczny roztwor chlorku sodu

- 5% roztwor glukozy w wodzie do wstrzykiwan

- 5% roztwor glukozy w izotonicznym roztworze chlorku sodu

- 10% roztwor D-fruktozy w wodzie do wstrzykiwan

- 10% roztwor D-fruktozy w izotonicznym roztworze chlorku sodu



- Roztwor Ringera do infuzji z mleczanem

- roztwor do wstrzykiwan chlorku potasu i chlorku sodu z mleczanem

- 10% roztwor cukru inwertowanego w wodzie do wstrzykiwan

- 10% roztwor cukru inwertowanego w izotonicznym roztworze chlorku sodu

- 10% roztwor cukru inwertowanego + 0,3% chlorek potasu w wodzie do wstrzykiwan
Wykazano stabilno§¢ chemiczna i fizyczng (po rekonstytucji do wstrzykiwan lub po
rekonstytucji i rozcienczeniu do infuzji, jak opisano powyzej) przez 6 godzin w temperaturze
pokojowej dla nastepujacych rozcienczajacych roztworow do infuzji: izotoniczny roztwor
chlorku sodu, 5% roztwor glukozy w wodzie do wstrzykiwan i 5% roztwor glukozy w
izotonicznym roztworze chlorku sodu. Inne rozpuszczalniki potwierdzily stabilno$¢ przez
8 godzin w temperaturze 2-8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie
zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik.



