AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6011/2013/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

EMOCLOT 500 U1/10 ml pulbere si solvent pentru solutie perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Factor VIII uman de coagulare plasmatic, uscat prin inghetare.

Fiecare flacon contine nominal 500 UI de factor VIII uman de coagulare.
EMOCLOT contine aproximativ 500 UI/10 ml de factor VIII uman de coagulare dupa reconstituire.

EMOCLOT se prezinta sub forma de pulbere si solvent pentru solutie perfuzabild, care contine o cantitate
nominala:

EMOCLOT 500 Ul/10 ml
Factor VIIl uman de coagulare plasmatic 500 Ul/flacon
Factor VI uman de coagulare plasmatic reconstituit | 50 Ul/ml
cu apa pentru preparate injectabile (500 UI/10 ml)
Volumul de solvent 10 ml

Potenta (UI) este determinata utilizand testul cromogenic al Farmacopeei Europene.
Activitatea specifica a EMOCLOT este de aproximativ 80 Ul/mg proteina.

Fabricat din plasma de la donatori umani.
Acest preparat contine factor uman von Willebrand.

Excipient cu efect cunoscut: acest medicament contine pana la 0,18 mmol (sau 4,1 mg) sodiu pe ml de
solutie reconstituita (echivalent cu 1,8 mmol sau 41 mg de sodiu pe flacon).

A se lua in considerare de cétre pacientii care urmeaza o dieta hiposodata.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Pulbere si solvent pentru solutie perfuzabila

Medicamentul este o pulbere higroscopica de culoare alba sau galben pal sau masa friabila.




4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul si profilaxia sangerarii la pacientii cu hemofilie A (deficit congenital de factor VIII ).
Managementul deficitului dobandit de factor VIII.
Tratamentul pacientilor hemofilici cu anticorpi anti factor VIII (inhibitori: vezi, de asemenea, pct.4.4).

4.2 Doze si mod de administrare
Tratamentul trebuie initiat sub supravegherea unui medic cu experientd in tratamentul hemofiliei.

Doze
Doza si durata terapiei de substitutie depind de severitatea deficitului de factor VIII, de localizarea si
amploarea sangerarii si de starea clinica a pacientului.

Numarul de unitati de factor VIII administrate este exprimat in unitati internationale (UI), care sunt in
conformitate cu standardul actual OMS pentru medicamentele care contin factor VIII.

Activitatea plasmatica a factorului VIII este exprimata fie procentual (raportat la plasma umana normala),
fie in unitati internationale (in conformitate cu standardul international pentru factorul VIII din plasma).

O unitate internationala (UT) a activitatii factorului VIII este echivalenta cu acea cantitate de factor VIII
dintr-un ml de plasma umana normala.

Tratament la nevoie

Calcularea dozei necesare de factor VIII se bazeaza pe observatia experimentala conform careia
administrarea a 1 unitate internationald (Ul) de factor VIII pe kg corp determina cresterea activitatii
factorului VIII plasmatic cu 1,5% péana la 2% din activitatea normala. Doza necesara este determinata prin
utilizarea urmatoarei formule:

Unitati necesare = greutatea (kg) x cresterea dorita a factorului VIII (%)(Ul/dl) x 0,4

Cantitatea care urmeaza a fi administrata si frecventa administrarii trebuie sa fie Tntotdeauna orientate catre
eficacitatea clinica, pentru fiecare caz in parte.

In cazul urmatoarelor evenimente hemoragice, activitatea factorului VIII nu trebuie si scadd sub valoarea
data a activitatii plasmei (in % din activitatea normald) in perioada respectiva. Urmatorul tabel poate fi
utilizat ca referinta pentru stabilirea dozelor in episoadele de sangerare si interventiile chirurgicale.

Intensitatea hemoragiei/ Nivelul de activitate a | Frecventa de administrare a
Tipul procedurii chirurgicale | factorului VIII de dozelor (ore)/
coagulare necesar (%) | Durata tratamentului (zile)
(Ul/di)
Hemoragie
Hemartroza incipienta, 20-40 Se repeta la intervale de 12
sangerare musculard sau la pana la 24 ore. Cel putin 1 zi,
nivelul cavitatii bucale pana la oprirea episodului

hemoragic, indicata prin
disparitia durerii sau

vindecare
Hemartroza mai extinsa, 30-60 Se repetd administrarea la
sangerare musculara sau intervale de 12 - 24 ore, timp
hematom de 3 - 4 zile sau mai mult,
pana la disparitia durerii i a
disabilitatii
Hemoragii care pun viata in 60-100 Se repetd administrarea la
pericol intervale de 8 pana la 24 ore,




pana la inlaturarea riscului

Interventii chirurgicale

Minore 30-60 La intervale de 24 ore, cel

incluzand extractii dentare putin 1 zi, pana la vindecare

Majore 80-100 Se repeta administrarea la
(pre- si intervale de 8 - 24 ore, pana la
postoperatorii) vindecarea corespunzitoare a

plagii, apoi se continud
tratamentul timp de cel putin 7
zile, pentru a mentine un nivel
de activitate a factorului VIII
de coagulare de 30%-60% (30
ul/dl — 60 Ul/dl).

Profilaxie

Pentru o profilaxie pe termen lung Timpotriva sangerarii la pacientii cu hemofilie A severa, dozele uzuale sunt
de 20 pana la 40 UI de factor VIII pe kg corp administrate la intervale de 2 pana la 3 zile. In unele cazuri, in
special la pacientii tineri, pot fi necesare intervale mai scurte intre doze sau doze mai mari.

Tn cursul tratamentului se recomanda determinarea corespunzitoare a concentratiilor factorului VIII pentru
stabilirea dozei care urmeaza a fi administrata si a frecventei administrarii perfuziilor repetate. Tn caz de
interventii chirurgicale majore, este absolut necesara monitorizarea exacta a terapiei de substitutie cu ajutorul
coagulogramei (activitatea factorului VIII din plasma). Pacientii pot prezenta variatii interindividuale la
raspunsul fata de factorul VIII, realizand timpi de injumatatire plasmatica diferiti si diferite valori de revenire
la normal.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea EMOCLOT la copii cu varsta sub 12 ani nu au fost inca stabilite. Pentru adolescenti
(12-18 ani) doza pentru fiecare indicatie se calculeaza in functie de greutatea corporala.

Mod de administrare
Administrare intravenoasa, prin injectare sau perfuzare lenta.

In cazul injectarii intravenoase este recomandat sa se administreze medicamentul in 3-5 minute,
monitorizand pulsul pacientilor si intrerupand administrarea sau reducand viteza de injectare daca rata
pulsului creste.

Viteza de perfuzare trebuie si fie evaluata pentru fiecare pacient.

Pentru instructiuni privind diluarea medicamentului Tnainte de administrare, vezi pct. 6.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Hipersensibilitate
Sunt posibile reactii de hipersensibilitate de tip alergic cu EMOCLOT.

Medicamentul contine urme de proteine umane, altele decét factorul VIII. Dacé apar simptome de
hipersensibilitate, pacientii trebuie sfatuiti sa intrerupa imediat utilizarea medicamentului si sa se adreseze
medicului lor. Pacientii trebuie informati cu privire la semnele precoce ale reactiilor de hipersensibilitate,
incluzand: urticarie simpla sau generalizata, senzatie de constrictie toracica, wheezing, hipotensiune arteriala
si anafilaxie.



Tn cazul socului anafilactic, trebuie aplicat tratamentul medical standard pentru soc.

Inhibitorii

Formarea anticorpilor neutralizanti (inhibitori) ai factorului VIII este o complicatie cunoscuta in cursul
tratamentului pacientilor cu hemofilie A. Acesti inhibitori sunt de obicei imunoglobuline IgG indreptate
contra activitatii procoagulante a factorului VIII si sunt cuantificati in Unitati Bethesda (UB)/ml de plasma,
utilizand un test modificat. Riscul dezvoltarii inhibitorilor este corelat cu expunerea la factorul VIII, acest
risc fiind maxim in primele 20 de zile de expunere. Rareori, inhibitorii se pot dezvolta dupa primele 100

de zile de expunere.

Cazurile de inhibitori recurenti (titrare scazuta) au fost observate dupa schimbarea unui medicament cu
factorul VIII cu altul, la pacientii tratati anterior cu peste 100 de zile de expunere, care au antecedente de
dezvoltare de inhibitori. Prin urmare, se recomanda monitorizarea atenta a tuturor pacientilor pentru
aparitia inhibitorului, ca urmare a oricarei schimbari de medicament.

in general, pacientii tratati cu factorul VIII uman de coagulare trebuie monitorizati cu atentie in ceea ce
priveste dezvoltarea inhibitorilor, prin observatii clinice si teste de laborator corespunzatoare.

Daca valorile plasmatice de activitate asteptate ale factorului VIII nu sunt atinse sau daca sangerarea nu este
controlatd cu o doza corespunzatoare, testarea pentru depistarea prezentei inhibitorului factorului VIII trebuie
sa fie efectuatd. La pacientii cu valori mari de inhibitor, terapia cu factorul VIII poate sa nu fie eficace si

alte optiuni terapeutice trebuie luate Tn considerare. Gestionarea acestor pacienti trebuie sa fie adresata

catre medici cu experienta in tratamentul hemofiliei si a inhibitorilor de factor VIII.

Complicatii legate de cateter
Daca este necesar un dispozitiv pentru acces venos central, trebuie luat In considerare riscul complicatiilor
incluzand infectiile locale, bacteriemia si tromboza la locul cateterului.

Siguranta virala
Masurile standard de prevenire a infectiilor care rezulta din utilizarea medicamentelor preparate din sange

sau plasma umana cuprind selectia donatorilor, examinarea donarilor individuale si a bancilor de plasma
pentru markeri specifici ai infectiei si includerea masurilor eficiente de fabricare pentru
dezactivarea/indepartarea virusurilor.

Cu toate acestea, cand sunt administrate medicamente derivate din sange sau plasma umana, posibilitatea de
transmitere a agentilor infectiosi nu poate fi total exclusa. Aceasta se aplica si virusurilor necunoscute, celor
de abia aparute si altor agenti patogeni.

Masurile luate sunt considerate eficiente pentru virusurile Tncapsulate cum sunt virusul imunodeficientei
umane (HIV), virusul hepatitei B (VHB) si virusul hepatitei C (VHC) si pentru virusul neincapsulat al
hepatitei A (VHA). Masurile luate pot avea o valoare limitata fata de virusurile neincapsulate, cum este
parvovirusul B19. Infectia cu parvovirusul B19 poate fi grava la gravide (infectie fetald) si pentru persoanele
cu imunodeficienta sau eritropoieza crescutd (de exemplu anemie hemoliticd).

Se recomanda luarea in considerare a vaccinarii corespunzatoare (hepatita A si B) a pacientiilor carora li se
administreaza in mod regulat/repetat medicamente care contin factor VIII derivat din plasma umana.

Se recomanda insistent ca, de fiecare data cand se administreaza EMOCLOT unui pacient, sa se inregistreze
numele si numarul de serie al medicamentului, pentru a mentine legdtura intre pacient si numarul seriei
medicamentului.

Copii si adolescenti
Nu exista date specifice la copii si adolescenti.




45 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost raportate interactiuni ale medicamentelor care contin factor VIII uman de coagulare cu alte
medicamente.

Copii si adolescenti
Nu sunt disponibile date specifice la copii si adolescenti.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu s-au efectuat studii cu factorul VIII asupra functiei de reproducere la animale. Avand n vedere
incidenta scdzutd a hemofiliei A la femei, nu exista experienta privind utilizarea factorului VIII in timpul
sarcinii i alaptarii. Prin urmare, factorul VIII trebuie utilizat in timpul sarcinii si aldptarii doar daca este
indicat in mod clar.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
EMOCLOT nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Reactiile de hipersensibilitate sau alergice (care pot sa includa angioedem, senzatie de arsura si intepaturi la
nivelul locului de administrare, frisoane, hiperemie faciala tranzitorie, urticarie generalizata, cefalee, eruptii
cutanate, hipotensiune arteriala, letargie, greata, agitatie, tahicardie, senzatie de constrictie toracica,
furnicaturi, varsaturi, wheezing) au fost observate rar si in unele cazuri pot evolua spre anafilaxie severa
(inclusiv soc).

Tn cazuri rare s-a observat febra.
Pacientii cu hemofilie A pot dezvolta anticorpi neutralizanti (inhibitori) impotriva factorului VIIL

Prezenta acestor inhibitori se manifesta ca un raspuns clinic insuficient. In astfel de cazuri, se recomanda si
fie contactat un centru specializat in hemofiliei.

Pentru informatii privind siguranta cu privire la transmiterea agentilor patogeni, vezi pct. 4.4. Nu exista date
solide provenite din studii clinice privind frecventa reactiilor adverse.

Posibile reactii adverse cu medicamente continand factor VIII derivat din plasma umana:

* Tulburari ale sistemului imunitar

- Hipersensibilitate sau reactii alergice (hipersensibilitate)
- Reactie anafilactica

- Soc anafilactic

* Tulburari psihice

- Neliniste

* Tulburari cardiace

- Tahicardie

* Tulburari hematologice si limfatice

- Dezvoltarea inhibitorilor de factor VIII (inhibarea factorului VI1II)
* Tulburari ale sistemului nervos

- Dureri de cap

- Letargie

- Parestezii



* Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

- Angioedem

- Urticarie

* Tulburari gastro-intestinale

- Greata

- Varsaturi

* Tulburiri respiratorii, toracice si mediastinale

- Wheezing

* Tulburari generale si 1a nivelul locului de administrare
- Arsuri si intepaturi la locul de perfuzare (durere la locul de perfuzare)
- Frisoane

- Febra

- Senzatie de constrictie toracica (disconfort toracic)

* Tulburiri vasculare

- Hiperemie faciala

- Hipotensiune arteriala

Copii si adolescenti
Nu sunt disponibile date specifice la copii si adolescenti.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu s-au raportat simptome de supradozaj cu factor VIII uman de coagulare plasmatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: antihemoragice: factorul VIII de coagulare, codul ATC: B02BD02

Complexul factor VIII/factor von Willebrand consta din doua molecule (factor VIII si factor von Willebrand)
cu functii fiziologice diferite.

Atunci cand este perfuzat la un pacient cu hemofilie, factorul VIII se leagé de factorul von Willebrand din
circulatia pacientului.

Factorul VIII activat actioneaza ca un cofactor pentru factorul 1X activat, accelerand conversia factorului X
n factor X activat. Factorul X activat transforma protrombina in trombind. Apoi, trombina transforma
fibrinogenul in fibrina si se poate forma un cheag. Hemofilia A este o afectiune ereditara a coagularii
sanguine cu transmitere X-linkata, datorata valorilor scizute ale factorului VIII:C si care determina sangerari
profuze la nivelul articulatilor, muschilor sau organelor interne, fie spontan sau ca rezultat al traumelor
accidentale sau interventiilor chirurgicale. Prin terapia de Tnlocuire, valoarea activitatii plasmatice a
factorului V11 este crescuta, permitind, prin urmare, corectarea temporara a deficitului de factor VIII si
corectarea tendintei de sdngerare.

In plus fata de rolul sdu de proteina protectoare a factorului V111, factorul von Willebrand mediazi adeziunea
plachetara la locurile leziunilor vasculare si are un rol in agregarea plachetara.

Copii si adolescenti



Desi nu exista date specifice pentru copii si adolescenti, cele cateva date publicate referitoare la studii de
eficacitate si sigurantd nu au aratat diferente majore intre adulti si copii CU aceeasi afectiune.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Dupa injectarea medicamentului, aproximativ doua treimi pana la trei sferturi din cantitatea de factor VIII
ramane 1n circulatia sanguina.

Nivelul de activitate al factorului VIII atins in plasma variaza intre 80% si 120% din activitatea estimata a
factorului VIII.

Activitatea plasmatica a factorului VIII scade exponential in doua faze.

In faza initiala, distributia intre compartimentul intravascular si alte fluide ale organismului are loc cu un
timp de injumatatire plasmatica prin eliminare de 3 pana la 6 ore.

In urmitoarea faza, mai lenti (care reflecta, probabil, consumul factorului VIII), timpul de injumatitire
plasmatica variaza intre 8 si 20 ore, cu o medie de 12 ore. Aceastd valoare corespunde timpului de
injumatatire plasmatica prin eliminare fiziologic, real.

Proprietatile farmacocinetice ale EMOCLOT au fost evaluate in timpul studiului clinic "Evaluarea
farmacocineticii si eficacitatea clinicd a concentratului de factor VIII, EMOCLOT D.I., la pacientii cu
hemofilie A" (codul studiului KB030), realizat la 15 pacienti cu hemofilie A severa (cu nivel FVIII <1).
Parametrii farmacocinetici au fost masurati pe durata a doua perfuzii simple (la o doza de 25 Ul/kg) efectuat
la o distanta de 3-6 luni. In perioada dintre cele doud perfuzii, pacientii au fost tratati cu EMOCLOT in
functie de regimul lor terapeutic obisnuit (tratament la cerere sau profilaxie).

Valorile medii ale parametrilor farmacocinetici ai EMOCLOT evaluati in timpul studiului sunt prezentate in
tabelul urmator.

Prima perfuzie A doua perfuzie
Fara scadere din | Cu scadere Fara scadere din | Cu scadere
valoarea initiala | dinvaloarea | valoarea initiala | din valoarea
initiala initiala
ASCo. (Ul-ml*-h) 10,94 9,96 10,75 8,95
ASCo., (Ul-mlt-h) 13,08 11,22 12,07 9,89
Cliot (ml-h-kg™) 2,63 2,89 2,51 2,99
Recuperare treptata (%) 2,688 2,671
tiza (D) 0,543 0,768
tu2p (h) 12,05 15,16

Copii si adolescenti
Desi nu exista date specifice pentru copii si adolescenti, cele cateva date publicate referitoare la studiile
farmacocinetice nu au aratat diferente majore intre adulti si copii cu aceeasi afectiune.

5.3 Date preclinice de siguranta

Factorul VIII uman de coagulare plasmatic (din concentrat) este un constituent normal al plasmei umane si
actioneaza ca factorul VIII endogen.

Testarea toxicitatii dupa doza unica nu are nici o relevantd deoarece doze mai mari determina supraincarcare.

Testarea toxicitatii dupa doze repetate la animale este impracticabild datorita interferentei cu dezvoltarea de
anticorpi fata de proteine heterologe.

Chiar si la doze de cateva ori mai mari decat doza recomandata la om in functie de greutatea corporala nu s-
au evidentiat efecte toxice la animalele de laborator.



Deoarece experienta clinicd nu sugereaza posibilitatea unor efecte mutagene sau carcinogene ale factorului
VIl uman de coagulare plasmatic, studiile experimentale, in special la specii heterologe, nu sunt considerate
obligatorii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Flacon cu pulbere
Citrat de sodiu tribazic
Clorura de sodiu
Glicina

Clorura de calciu

Flacon cu solvent
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

Se vor utiliza numai seturile de injectare/perfuzare furnizate, deoarece poate sa apara esecul tratamentului ca
urmare a adsorbtiei factorului VIII uman de coagulare la nivelul suprafetelor interne a unor echipamente de
injectare/perfuzare.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani
Solutia reconstituita trebuie utilizata imediat.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2°C-8°C). A nu se congela.
A se tine flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.

Inainte de utilizare si in timpul perioadei de valabilitate, flaconul cu pulbere poate fi pastrat la o temperaturd
care sa nu depaseasca 25°C, pentru o perioada de pana la 6 luni consecutive.

Dupi aceasta perioada, flaconul cu pulbere trebuie eliminat. In orice caz, flaconul cu pulbere nu mai poate fi
reintrodus 1n frigider daca este mentinut la temperatura camerei.

Data de incepere a depozitarii la temperatura camerei trebuie inregistrata pe cutie.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Un flacon de sticla neutra tip I cu dop din elastomer tip I continand pulbere; un flacon de sticla neutra tip I cu
dop din elastomer tip I contindnd solvent; un set apirogen, steril, de unica folosinta care consta dintr-un

dispozitiv medical pentru reconstituire, o seringa pentru injectare si un ac fluture cu tub PVC.

EMOCLOT 500 UI/ 10 ml, pulbere si solvent pentru solutie perfuzabila.
Un flacon cu pulbere + un flacon cu solvent + set de reconstituire si administrare

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Reconstituirea pulberii cu solventul:

1. aduceti flaconul cu pulbere si flaconul cu solvent la temperatura camerei;
8
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10.

11.
12.

aceasta temperatura trebuie mentinuta pe toatd durata procesului de reconstituire (cel mult 10
minute);

Tndepartati capacele de protectie ale flacoanelor cu pulbere si solvent;

curatati suprafata dopurilor ambelor flacoane cu alcool;

deschideti ambalajul dispozitivului desfacand capacul superior , trebuie acordata atentie Sa nu
atingeti interiorul (fig. A);

nu scoateti dispozitivul din ambalaj;

Tntoarceti cutia dispozitivului cu susul in jos si introduceti varful ascutit din plastic prin dopul
flaconului cu solvent astfel incat partea albastra a dispozitivului sé fie conectata la flaconul cu
solvent (fig. B);

prindeti ambalajul dispozitivului de marginile sale si scoateti dispozitivul fara sa-1 atingeti
(fig. C);

asigurati-va ca flaconul este asezat pe o suprafata sigura, rasuciti sistemul cu susul Tn jos astfel
incat flaconul cu solvent sa ajunga deasupra dispozitivului; apasati adaptorul transparent in
dopul flaconului cu pulbere astfel Tncat varful ascutit din plastic sa treaca prin dopul flaconului
cu pulbere; solventul va fi aspirat in mod automat Tn flaconul cu pulbere (fig. D);

dupa transferul solventului desurubati partea albastra a sistemului de transfer, la care este
atasat flaconul cu solvent, si scoateti-l (fig. E);

agitati usor flaconul pana la dizolvarea completa a pulberii (fig. F);

nu agitati energic, trebuie evitatd spumarea.



fig. A

fig. B

fig. C

fig. D

fig. E

fig. F

Administrarea solutiei

Dupa reconstituire, solutia poate contine cateva filamente mici sau particule. Medicamentul reconstituit
trebuie inspectat vizual inainte de administrare pentru a detecta particule sau modificéri de culoare.

Solutia trebuie sa fie limpede sau slab opalescenta.
Nu utilizati solutiile cu aspect tulbure sau care prezinta depozite.

1.

aspirati aer in seringa tragand de piston, conectati seringa la dispozitiv si injectati aerul in flaconul cu
pulbere continand solutia reconstituita (fig. G);

tindnd pistonul seringii , Intoarceti sistemul cu susul n jos astfel incat flaconul cu pulbere continand
solutia reconstituita sa fie deasupra dispozitivului si aspirati concentratul in seringa tragand incet de
piston (fig. H);

10
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deconectati seringa rotind n sens invers acelor de ceasornic;

4. examinati vizual solutia din seringa, trebuie sa fie limpede sau slab opalescenta, fara particule;
5. conectati acul fluture la seringa si perfuzati sau injectati incet intravenos.
fig. G fig. H

Odata ce flacoanele au fost deschise, continutul trebuie sa fie utilizat imediat.
Solutia reconstituitd transferata in seringa trebuie utilizata imediat.

Continutul flaconului trebuie folosit pentru o singura administrare.
Nu utilizati dupa data de expirare inscrisa pe eticheta.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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