CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HYPNOMIDATE, 2 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 2 mg etomidatu (Etomidatum).
Kazda amputka zawiera 20 mg etomidatu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazda ampultka zawiera 3,5 ml glikolu propylenowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Jatowy, przezroczysty, bezbarwny, wodny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Etomidat jest srodkiem do wprowadzenia do znieczulenia ogoélnego. Stosuje si¢ go réwniez, jako
znieczulenie dodatkowe w znieczuleniu miejscowym.

Jednoczesne stosowanie znieczulenia droga wziewna nie jest konieczne; jesli natomiast jest stosowane,
lek wziewny moze by¢ podany w bardzo niewielkiej dawce (ogolne znieczulenie dozylne).

Produkt leczniczy Hypnomidate wskazany jest do krétkich zabiegéw diagnostycznych lub zabiegow
przeprowadzanych w warunkach ambulatoryjnych, w ktérych konieczne jest szybkie wybudzenie
pacjenta. Wplyw etomidatu w zalecanych dawkach na wskazniki hemodynamiczne jest bardzo niewielki
(patrz punkty 4.4 i 4.8), a zatem jest on szczegdlnie wskazany w kardiochirurgii i u pacjentow

z chorobami serca.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Doro$li

Amputki produktu leczniczego Hypnomidate zawierajg po 10 ml (20 mg etomidatu) roztworu gotowego
do uzycia (2 mg etomidatu w 1 ml roztworu). Skuteczna dawka wywotujgca sen wynosi 0,3 mg/kg masy
ciala.

Dlatego u pacjentow dorostych jedna ampultka zwykle wystarcza do wywotania snu trwajacego

4-5 minut.

Dawka ta moze by¢ dostosowana do masy ciata.

Ten produkt leczniczy musi by¢ podawany wylgcznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie
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wykonywania intubacji dotchawiczej. Musi by¢ dostepny sprzet do sztucznego oddychania.

Sen moze by¢ wydtuzany przez podawanie dodatkowych dawek produktu leczniczego Hypnomidate.
Nie wolno stosowaé wiecej niz 3 amputek (30 ml) na zabieg.

Produkt leczniczy Hypnomidate nie ma wtasciwosci przeciwbolowych, dlatego zaleca si¢ podawanie
razem z odpowiednim opioidem, np. 1-2 ml fentanylu dozylnie na 1-2 minuty przed wstrzyknigciem
produktu leczniczego Hypnomidate.

Dawka powinna by¢ dostosowana indywidualnie, w zalezno$ci od reakcji pacjenta i dziatania
klinicznego.

Specjalne grupy pacjentéw

Dzieci

U dzieci w wieku ponizej 15 lat moze by¢ konieczne zwickszenie dawki w celu uzyskania takiej samej
glebokosci i czasu snu jak u dorostych. Niekiedy niezbedna jest dawka uzupetniajaca, wynoszaca okoto
30% zwyktej dawki dla dorostych (patrz punkt 5.2).

Pacjenci w podesztym wieku
Pacjentom w podesztym wieku nalezy poda¢ dawke pojedyncza 0,15-0,2 mg/kg masy ciata, ktora
nastepnie nalezy dostosowa¢ w zaleznosci od indywidualnej reakcji pacjenta (patrz punkty 4.4 1 5.2).

Sposo6b podawania
Podanie dozylne.
Produkt leczniczy Hypnomidate nalezy podawa¢é powoli drogg dozylna.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktoérgkolwiek substancj¢ pomocnicza.
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy Hypnomidate nalezy podawa¢ wytacznie dozylnie.

Wprowadzeniu do znieczulenia produktem leczniczym Hypnomidate moze towarzyszy¢ niewielkie,
przemijajace obnizenie ci$nienia krwi, zwigzane ze zmniejszeniem obwodowego oporu naczyniowego.
U pacjentéw ostabionych, u ktérych hipotensja moze by¢ niebezpieczna, nalezy zastosowac nastepujace
srodki zaradcze:

1.  Pacjent wprowadzany do znieczulenia powinien leze¢ na wznak.

2. Nalezy uzyska¢ dostep do zyly w celu zapewnienia odpowiedniej objetosci krwi krazace;.
3. Produkt leczniczy Hypnomidate nalezy wstrzykiwa¢ wolno (np. 10 ml w ciggu 1 minuty).
4.  Jesli to mozliwe nalezy unikac stosowania innych lekow do wprowadzenia do znieczulenia.

Stosujac produkt leczniczy Hypnomidate nalezy mie¢ przygotowany sprzet do resuscytacji na wypadek
wystapienia depresji oddechowej i bezdechu.

Pojedyncze indukujace dawki etomidatu moga prowadzi¢ do przemijajacej niewydolno$ci nadnerczy
i zmniejszenia stezenia kortyzolu w surowicy (patrz punkt 5.1). U pacjentéw w stanie cigzkiego stresu,
szczegolnie z zaburzeniami czynnosci kory nadnerczy, nalezy rozwazy¢ uzupehienie kortyzolu.
Bezposrednig konsekwencja dzialania etomidatu, jesli byt on podawany w cigglym wlewie lub dawkach
wielokrotnych, moze by¢ dlugotrwate tlumienie wydzielania endogennego kortyzolu i aldosteronu.
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Z tego wzgledu nalezy unikac tego sposobu podawania.

Etomidat nalezy stosowa¢ z ostroznoscig u pacjentow w stanie Krytycznym, w tym u pacjentow
Z posocznica.

Etomidat nalezy stosowac z ostroznoscia u pacjentdw z istniejaca niewydolnoscig kory nadnerczy jak
np. U pacjentdw z posocznicy.

U pacjentéw z marskos$cig watroby oraz u tych, ktorzy otrzymali juz neuroleptyk, lek z grupy opioidow
lub lek o dziataniu uspokajajacym, dawke etomidatu nalezy zmniejszy¢.

Moga wystepowac spontaniczne ruchy miesni lub grupy miesni, zwlaszcza, jesli nie zastosowano
premedykacji. Ruchy te sg przypisywane odhamowaniu podkorowemu. Mozna im zwykle zapobiec
podajac dozylnie niewielkie dawki fentanylu z diazepamem na 1-2 min. przed rozpoczeciem
wprowadzania do znieczulenia za pomocg produktu leczniczego Hypnomidate.

Podczas podawania produktu leczniczego Hypnomidate stwierdzano drgawki miokloniczne i bole

W miejscu wstrzykniecia, zwlaszcza podczaswstrzykiwania do matych zyt. Mozna zwykle temu zapobiec
podajac dozylnie niewielka dawke odpowiedniego leku z grupy opioidow, np. fentanylu,

na 1-2 minuty przed wprowadzeniem do znieczulenia.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podajac produkt leczniczy Hypnomidate pacjentom w podesztym wieku,
gdyz moze on zmniejsza¢ pojemnos¢ minutowg serca, co stwierdzano podajac dawki wigksze od
zalecanych (patrz punkt 4.2).

Produkt leczniczy Hypnomidate nie dziata przeciwbolowo, dlatego podczas zabiegu chirurgicznego
nalezy poda¢ odpowiedni lek przeciwbolowy.

Ten produkt leczniczy zawiera 3626 mg glikolu propylenowego w 10 ml.

* Jednoczesne podawanie z innymi substratami dehydrogenazy alkoholowej, takimi jak etanol, moze
powodowac dziatania niepozadane u dzieci w wieku ponizej 5 lat.

¢ Chociaz nie wykazano toksycznego wpltywu glikolu propylenowego na rozréd i rozwdj potomstwa
u zwierzat lub ludzi, moze on przenika¢ do ptodu i do mleka matki. Dlatego tez podanie glikolu
propylenowego pacjentce w ciagzy lub karmigcej piersig nalezy rozwaza¢ w kazdym przypadku
indywidualnie.

* Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby powinni pozostawaé¢ pod kontrolg lekarza

z powodu roznych dziatan niepozadanych przypisywanych glikolowi propylenowemu, takich jak
zaburzenia czynnos$ci nerek (ostra martwica kanalikow nerkowych), ostra niewydolnos$¢ nerek

I zaburzenia czynno$ci watroby.

45. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki neuroleptyczne, opioidy, leki o dziataniu sedatywnym oraz alkohol mogg zwigkszaé dziatanie
nasenne etomidatu.

Indukcji etomidatem moze towarzyszy¢ lekkie i przemijajace zmniejszenie oporu obwodowego, co moze
nasila¢ dziatanie innych lekow zmniejszajacych ci$nienie tetnicze krwi.

Wplyw innych lekow na etomidat

Jednoczesne podanie etomidatu z alfentanylem zmniejsza koncowy okres pottrwania etomidatu do
29 minut. Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac etomidat i alfentanyl jednoczesnie gdyz stezenie
etomidatu moze zmniejszy¢ si¢ ponizej progu nasennego.



Calkowity klirens osoczowy i objgtos¢ dystrybucji etomidatu zmniejsza si¢ 2 do 3 razy bez wpltywu na
okres pottrwania, gdy podawany jest z fentanylem podanym dozylnie. Moze zaistnie¢ konieczno$¢
zmnigjszenia dawki, gdy etomidat jest podawany jednoczesnie z fentanylem podanym dozylnie.

Wplyw etomidatu na inne leki
Jednoczesne podawanie etomidatu i ketaminy nie wywiera istotnego wptywu na st¢zenie w osoczu lub
parametry farmakokinetyczne ketaminy lub jej gldéwnego metabolitu, norketaminy.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Badania na zwierzetach wykazaly szkodliwy wplyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Produkt leczniczy

Hypnomidate moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko wtedy, jesli potencjalne korzysci przewyzszajg
ryzyko dla plodu.

W trakcie znieczulenia kobiet w cigzy etomidat przenika przez tozysko. Ocena noworodkow, ktorych
matki otrzymywaty produkt leczniczy Hypnomidate, w skali Apgar byta poréwnywalna z oceng
noworodkow, ktorych matki otrzymywaly inne leki nasenne. U noworodka, ktdrego matka otrzymywata
produkt leczniczy Hypnomidate wystapito przemijajace, trwajace okoto 6 godzin zmniejszenie stezenia
kortyzolu. Zmniejszone warto$ci pozostawaty w granicach wartosci prawidtowych.

Karmienie piersia

Etomidat przenika do mleka ludzkiego. Wplyw etomidatu na organizm noworodkow jest nieznany.
Podczas leczenia oraz w ciggu 24 godzin od stosowania produktu leczniczego Hypnomidate nie nalezy
karmic¢ piersig.

Plodnos¢
Badania rozrodczo$ci u zwierzat nie wykazaty, ze produkt leczniczy Hypnomidate stosowany
w zalecanych dawkach ma wptyw na ptodnosé.

4.7. 'Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Etomidat wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Nie zaleca si¢ obstugiwania potencjalnie niebezpiecznych maszyn i prowadzenia pojazdow przez
pierwsze 24 godziny po podaniu produktu leczniczego. Czas powrotu do normalnej sprawnosci moze
by¢ rozny w zaleznos$ci od czasu trwania zabiegu, calkowitej przyjetej dawki i innych zastosowanych
lekéw. Dlatego tez, decyzje zezwalajaca pacjentowi na prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn
musi podja¢ lekarz anestezjolog.

4.8. Dzialania niepozadane

Bezpieczenstwo produktu leczniczego Hypnomidate oceniano u 812 badanych, ktorzy wzieli udziat

w 4 otwartych badaniach klinicznych z produktem leczniczym Hypnomidate stosowanym do
indukowania znieczulenia ogolnego. Wskazani pacjenci przyjeli co najmniej jedng dawke produktu
leczniczego Hypnomidate i dostarczyli dane dotyczace bezpieczenstwa. Na podstawie zbiorczych
danych z tych badan klinicznych najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi (o czgstosci > 5%)
byty dyskinezy (u 10,3 %) i bol zyt (u 7,6%).

W ponizszej tabeli przedstawiono dzialania niepozadane (w tym powyzej wymienione) stwierdzone
podczas stosowania produktu leczniczego Hypnomidate w trakcie badan klinicznych Iub po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.



Kategorie czgstosci wystepowania podano zgodnie z nastepujaca

konwencja: Bardzo czgsto

Czesto
Niezbyt czesto
Rzadko
Bardzo rzadko
Nieznana

( 1/10)

(>1/100 do < 1/10)
(>1/1 000 do < 1/100)
(>1/10 000 do < 1/1 000)
(< 1/10 000)

(czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Klasyfikacja

IDzialania niepozadane

Kategoria czesto$ci

oczoplas

ukladow i narzadéw | Bardzo Czesto Niezbyt czesto .
czesto (> 1/100 do <1/10)[(> 1/1 000 do <1/100) | Nieznana
(=1/10)
Reakcje
Zaburzenia nadwrazliwosci
ukladu (wlaczajac wstrzas
immunologicznego anafilaktyczny,
reakcje
anafilaktyczne
i anafilaktoidalne)
Zaburzenia Zmniejszenie Ni s
. . iewydolnos¢ nadnerczy
endokrynologiczne  [stezenia
kortyzolu
Zaburzenia ukladu . D.rgaWk.l Hipertonia, mimowolneDrgawki (wlacznie
nerwowego Dyskinezy rTlligls’(rlﬁmczne skurcze migséni, z napadami typu grand

mal)

Zaburzenia serca

Bradykardia,
skurcze
dodatkowe,
dodatkowe
skurcze komorowe

Zatrzymanie
serca, catkowity
blok
przedsionkowo
komorowy

Zaburzenia
naczyniowe

Bol zyt, obnizenie
ci$nienia

Zapalenie zyt,
nadcisnienie

\Wstrzas, zakrzepowe
zapalenie zyt
(gtebokich i

i tkanki podskornej

tetni :
etniczego powierzchownych)
Zggurﬁenia ukladu Bezdech, " aci Depresja oddechowa,
il (|3<C owego, hiperwentylacja, Ilfowlfnti acjal’ skurcz oskrzeli (wlacznie
Klatki piersiowe] | Swist krtaniowy ~ [-2<@WKa, Kasze ze zgonem)
Srodpiersia
Zaburzenia zoladka Wymioty Nadmierne wydzielanie
i jelit " $liny
nudnosci
Zaburzenia skory Wysypka Rumienh Zespot Stevensa-

Johnsona, pokrzywka




Zaburzenia

miesniowo- Sztywno$¢ migsni Szczekoscisk

szkieletowe i

tkanki lacznej

Zapurz_enla Bol w miejscu

Og.OI.ne | stany w wstrzyknigcia

miejscu podania

Urazy, zatrucia Powiklania

i powiklania po anestezji, opoznione

zabiegach odzyskanie
przytomnosci po
anestezji,
niewystarczajaca

analgezja, nudnosci
w trakcie zabiegow

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych

i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Objawy

W przypadku przedawkowania etomidatu podanego w postaci bolusa, sen staje si¢ glebszy oraz moze
wystapi¢ niedocisnienie, zahamowanie czynno$ci wydzielniczej kory nadnerczy, depresja oddechowa lub
nawet zatrzymanie oddychania. W razie zatrzymania oddechu nalezy koniecznie przedsiewzia¢
odpowiednie srodki wspomagajace oddychanie. Moze rowniez wystapi¢ dezorientacja i przedtuzone
wybudzanie.

Leczenie

Poza $rodkami wspomagajgcymi (np. oddychanie), niezbedne moze okazaé si¢ podanie 50 mg-100 mg
hydrokortyzonu (a nie hormonu adrenokortykotropowego [ACTH]).

Zalecane sa ogdlne srodki wspomagajace i $cista obserwacja.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki do znieczulenia ogdlnego, etomidat, kod ATC: NO1A X07.
Etomidat jest lekiem o krotkotrwalym dzialaniu nasennym do stosowania dozylnego w znieczuleniu
ogdlnym. U dorostych dawka 0,2 — 0,3 mg/kg masy ciata (w przyblizeniu 1 amputka zawierajgca 10 ml

produktu leczniczego Hypnomidate) wywoluje w ciggu 10 sekund sen trwajacy przez okoto 5 minut (lub
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dhuzej, u pacjentow premedykowanych lekami o dziataniu uspokajajacym).

Przy odpowiednim st¢zeniu w mozgu etomidat dziata przeciwdrgawkowo i chroni tkanke mézgowa
przed uszkodzeniem komorek, wywotanym niedotlenieniem. Etomidat nie dziata przeciwbolowo, co
wyklucza stosowanie jego jako jedynego $rodka znieczulajacego. Etomidat jest szybko hydrolizowany,
gltéwnie w watrobie. Wybudzenie nastepuje szybko i rzadko towarzyszy mu uczucie sennosci czy
zawroty glowy. Wplyw etomidatu na uktad naczyniowo — sercowy jest minimalny. Srodek ten

nie powoduje uwalniania histaminy, ani nie wptywa na czynno$¢ watroby.

Zahamowanie czynnosci nadnerczy

Etomidat stosowany do wprowadzenia do znieczulenia zmniejsza stezenie kortyzolu i aldosteronu

W 0SOCzuU.

Pozostaja one nizsze przez 6-8 godzin. Zwykle ich st¢zenia wracaja do wartosci wyjsciowych w ciagu
24 godzin. Etomidat jest specyficznym i odwracalnym inhibitorem 11-beta-hydroksylacji syntezy
steroidow w nadnerczach.

5.2.  Wiasciwos$ci farmakokinetyczne
Stezenie w 0soczu

Po podaniu dozylnym zmiany stezenia etomidatu w osoczu moga by¢ opisane jako model
trojkompartmentowy odzwierciedlajacy procesy dystrybucji, metabolizmu i eliminacji.

Dystrybucja
Okoto 76,5% etomidatu wigze si¢ z biatkami osocza. Etomidat szybko ulega dystrybucji do mézgu

i innych tkanek. Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 4,5 L/Kg.

Metabolizm i eliminacja

Etomidat metabolizowany jest w watrobie. Po 24 godzinach 75% podanej dawki wydalane jest

Z moczem, gtdéwnie w postaci metabolitow. Tylko 2% etomidatu wydala si¢ z moczem w postaci
niezmienionej.

Koncowy okres poltrwania wynoszacy od 3 do 5 godzin odzwierciedla powolna dystrybucje etomidatu
z glebokiego kompartmentu obwodowego.

Zalezno$¢ stezenie-efekt
Minimalne stezenie etomidatu w osoczu wywotujace dziatania nasenne wynosi okoto
0,3 mikrograméw/ml.

Szczeqdblne populacje

Dzieci: w badaniu przeprowadzonym u 12 dzieci (wiek 7-13 lat, masa ciata 22-48 kg) poczatkowa
objetos¢ dystrybucji skorygowana o mase ciala byta 2,4- krotnie wigksza niz u dorostych (0,66 wobec
0,27 1/kg), a klirens u dzieci byt o okoto 58% wigkszy niz u dorostych. Wyniki te wskazuja na
konieczno$¢ stosowania u dzieci wickszych dawek leku niz u dorostych.

Niewydolnosc¢ watroby: opisywano wydtuzenie okresu poéltrwania u pacjentdow z marskoscia watroby
otrzymujacych etomidat w skojarzeniu z fentanylem. W tej grupie pacjentow nalezy rozwazy¢
zmniejszenie szybkosci wlewu.

Pacjenci w podesztym wieku: Klirens etomidatu u 0s6b w podesztym wieku (> 65 lat) w poréwnaniu

z osobami mtodszymi jest zmniejszony. Poczatkowe st¢zenia w osoczu sg wicksze u 0s6b w podesztym
wieku w wyniku mniejszej poczatkowej objetosci dystrybucji. Z tego wzgledu w tej grupie pacjentéw
konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki leku.



5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki standardowych badan na zwierzetach wskazujg na dziatania szkodliwe wynikajace z wlasciwosci
farmakologicznych etomidatu, wystepujace przy narazeniu wielokrotnie przekraczajagcym maksymalng
ekspozycje osiggang u cztowieka. Dlatego wyniki te majg niewielkie znaczenie w praktyce klinicznej.
Toksyczne dawki dla matek szczuréw zmniejszaty przezywalno$¢ potomstwa.

Opublikowane badania niekliniczne, w tym prowadzone na naczelnych wykazuja, ze zastosowanie
srodkéw znieczulajacych (w dawkach prowadzacych do lekkiego lub umiarkowanego znieczulenia)

w okresie szybkiego wzrostu mézgu lub synaptogenezy powoduje utratg komorek w rozwijajacym si¢
moézgu, co moze by¢ zwigzane z dtugotrwatymi zaburzeniami funkcji poznawczych. Kliniczne znaczenie
tych wynikdw nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Woykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy
Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi.
6.3. OKkres wazno$ci

3 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt leczniczy Hypnomidate (2 mg/ml) dostepny jest w amputkach o pojemnosci 10 ml
w tekturowym pudetku. Jedno opakowanie zawiera 5 amputek po 10 ml.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Przed otwarciem amputki nalezy zatozy¢ rekawiczki ochronne.

Amputki

1. Chwyci¢ amputke migdzy kciuk i palec wskazujacy
pozostawiajac wolny koniec ampuiki.

2. Druga rekg chwycié¢ koniec amputki przyktadajac palec
wskazujacy do konca amputki a kciuk ustawiajac na
kolorowym punkcie réwnolegle do kolorowego pierscienia na
koncu amputki.

kolorowy pierscien
kolorowy punkt
miejsce ztamania




3. Trzymajac kciuk na tym punkcie energicznie ztamaé koniec
ampulki, utrzymujac jednoczes$nie mocno pozostaly czgsé
amputki drugg reka.

W razie przypadkowego narazenia skory na dziatanie produktu leczniczego miejsce obmy¢ woda. Nalezy
unika¢ stosowania mydta, alkoholu i innych $§rodkéw myjacych, ktére moga wywota¢ chemiczne lub
mechaniczne uszkodzenie skory.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Niewykorzystane pozostatosci roztworu nalezy odpowiednio usuna¢.

Nie nalezy zachowywa¢ niewykorzystanej czesci produktu leczniczego do kolejnego podawania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NADOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32, 2252 TR, Voorschoten

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1266

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 marzec 1982
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30 czerwiec 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



