Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ondexxya 200 mg proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
andeksanet alfa

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgltasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta. Nalezy zauwazy¢, Ze lek ten jest stosowany gléwnie w sytuacjach

naglych, a lekarz zdecydowal, ze pacjent go potrzebuje.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ondexxya i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Ondexxya
Jak stosowa¢ Ondexxya

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Ondexxya

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk v~

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

Lek Ondexxya zawiera substancj¢ czynng andeksanet alfa. Odwraca on dziatanie niektorych lekow
przeciwzakrzepowych nazywanych inhibitorami czynnika Xa (apiksaban lub rywaroksaban).
Inhibitory czynnika Xa sg podawane w celu zapobiegania tworzeniu si¢ zakrzepéw w naczyniach
krwiono$nych. Lekarz moze zdecydowac o podaniu pacjentowi leku Ondexxya w celu szybkiego
odwroécenia dziatania leku przeciwzakrzepowego w przypadku zagrazajacego zyciu lub niemozliwego
do opanowania krwawienia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Ondexxya

Kiedy nie stosowac leku Ondexxya

. jesli pacjent ma uczulenie na andeksanet alfa lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

. jesli pacjent ma uczulenie na biatka chomika.

. jesli pacjent otrzymuje heparyne.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Odwrocenie dziatania inhibitora czynnika Xa lekiem Ondexxya moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia
zakrzepow krwi. Po leczeniu lekiem Ondexxya lekarz zdecyduje, kiedy nalezy ponownie rozpoczac
leczenie przeciwzakrzepowe.

Niezalezne prokoagulacyjne dziatanie andeksanetu alfa moze stwarza¢ dodatkowe ryzyko wystapienia
zakrzepicy.



W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych po podaniu leku Ondexxya w postaci infuzji

(w kroploéwce) lekarz moze zdecydowac o spowolnieniu lub przerwaniu podawania tego leku. Lekarz
moze podac pacjentowi lek przeciwhistaminowy, aby pomoc pacjentowi w przypadku wystapienia
dziatan niepozadanych (patrz punkt 4).

W przypadku zaplanowanej operacji wymagajacej antykoagulacji heparyng nalezy unika¢ stosowania
leku Ondexxya.

Dzieci i mlodziez
Nie ma informacji dotyczacych stosowania leku Ondexxya u dzieci i mlodziezy.
Lek Ondexxya a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek ten jest przeznaczony wytacznie do odwracania dziatania lekow zawierajgcych inhibitory
czynnika Xa. Jest mato prawdopodobne, aby lek Ondexxya miat wptyw na inne leki lub inne leki

wplywaly na lek Ondexxya.

Nalezy unika¢ leczenia lekiem Ondexxya, jesli moze by¢ konieczna antykoagulacja heparyng. Lek
Ondexxya powoduje brak reakcji na heparyne.

Ciaza i karmienie piersia

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

Lek Ondexxya nie jest zalecany do stosowania w okresie ciagzy lub u pacjentki w wieku rozrodczym i
niestosujacej antykoncepcji.

Nie karmi¢ dziecka piersig w czasie stosowania tego leku. Nie wiadomo, czy andeksanet alfa przenika
do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek ten miat wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

Ondexxya zawiera polisorbat 80

Ten lek zawiera 2 mg polisorbatu 80 w kazdej fiolce, co odpowiada stezeniu 0,1 mg/ml. Polisorbaty
moga powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja znane
uczulenia.

3. Jak stosowaé Ondexxya

Lek ten jest przeznaczony tylko do stosowania w szpitalu.

Lekarz lub pielegniarka podaja ten lek pacjentowi w postaci zastrzyku lub wlewu do zyty.

Lekarz lub pielggniarka ustalaja dawke tego leku potrzebna pacjentowi. Zalezy to od konkretnego leku

przeciwzakrzepowego, ktory pacjent przyjmuje, oraz od dawki i czasu od ostatniej dawki leku
przeciwzakrzepowego.



Po otrzymaniu leku Ondexxya lekarz decyduje, kiedy nalezy ponownie rozpocza¢ leczenie
przeciwzakrzepowe.

Szczegotowe instrukcje dla lekarza lub pielegniarki dotyczace sposobu podawania leku Ondexxya sa
podane na koncu tej ulotki (patrz ,,Instrukcja uzycia”).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lista dzialan niepozadanych obserwowanych u pacjentéw z krwawieniem

Czesto (moga wystepowac u nie czesciej niz 1 na 10 osob)

o udar

o zawal

o zakrzep w nodze, re¢ce, plucu lub moézgu

o goraczka

Niezbyt czesto (moga wystepowac u nie czesciej niz 1 na 100 osob)

. miniudar

. zatrzymanie akcji serca

. objawy przedmiotowe/podmiotowe zwigzane z infuzja takie jak dreszcze, wysokie ci$nienie

tetnicze, dusznos$¢, splatanie lub pobudzenie

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do:

Polska

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Ondexxya

Lek ten bedzie przechowywany w szpitalu i instrukcje te sg przeznaczone wylacznie dla personelu
szpitala.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po:
,EXP”.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C-8°C).
Nie zamrazad.
Po rekonstytucji lek Ondexxya jest przeznaczony do natychmiastowego uzycia.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ondexxya

o Substancja czynng leku jest andeksanet alfa.

. Pozostate sktadniki to: Tris zasada, Tris chlorowodorek, L-argininy chlorowodorek, sacharoza,
mannitol i polisorbat 80.

Jak wyglada lek Ondexxya i co zawiera opakowanie

Lek Ondexxya jest dostarczany w szklanych fiolkach w postaci biatego do prawie bialego proszku do
sporzadzania roztworu do infuzji, ktory nalezy rekonstytuowac (rozpuscic) przed uzyciem.
Odtworzony roztwor jest przejrzystym, bezbarwnym lub lekko zottawym roztworem.

Kazde opakowanie zawiera cztery fiolki lub pie¢ fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Szwecja

Wytworca

Alexion Pharma International Operations Limited

Alexion Dublin Manufacturing Facility
College Business and Technology Park

Blanchardstown Rd North
Dublin D15 R925
Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322 37048 11

bbarapus
Acrtpa3eneka bearapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

Ceska republika

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf.: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 237048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900



Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00

EXpGoa Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 210 6871500 Tel: +43 1711310

Espaiia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o0.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00
France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 1412940 00 Tel: +351 21 434 61 00
Hrvatska Romania

AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL

Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41

Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC AstraZeneca UK Limited

Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600

island Slovenska republika

Vistor. AstraZeneca AB, o0.z.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777

Italia Suomi/Finland

AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvnpog Sverige

Aréxtop Dappokevtiki ATd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000

Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2025

Ten lek zostal warunkowo dopuszczony do obrotu. Oznacza to, ze oczekuje si¢ na wigcej danych
dotyczacych leku.

Europejska Agencja Lekéw dokona co najmniej raz w roku przegladu nowych informacji o leku i
w razie koniecznosci tre$¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne Zrdédta informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
https://www.ema.europa.eu.




Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego.

Nie wykazano skuteczno$ci andeksanetu alfa ani nie jest on wskazany do stosowania w leczeniu
krwawien zwigzanych z jakimkolwiek inhibitorem FXa innym niz rywaroksaban lub apiksaban. Nie
odwrdci rowniez dzialania inhibitorow innych niz FXa.

Dawkowanie i spos6b podania

Andeksanet alfa jest podawany w postaci bolusa dozylnego (iv.) z szybko$cia docelowa wynoszaca
okoto 30 mg/min przez 15 (mata dawka) lub 30 minut (duza dawka), po ktorym nastepuje
niezwlocznie podanie infuzji cigglej z szybkoscia 4 mg (mata dawka) lub 8 mg (duza dawka) na

minute przez 120 minut (patrz tabela 1).

Tabela 1: Schematy dawkowania

Poczatkowy Ciagla Laczna liczba
bolus infuzja potrzebnych fiolek
dozylny dozylna 200 mg
400 mg z szybkoscia 4 mg/min przez 120 minut
Mata dawka docelowg 30 mg/min (480 mg) >
. 800 mg z szybkoscia 8 mg/min przez 120 minut
Duza dawka docelowa 30 mg/min (960 mg) ?

Zalecenia dotyczace dawkowania zostaty okre§lone na podstawie efektow dzialania andeksanetu alfa
u zdrowych ochotnikow, ktérym podawano bezposredni inhibitor FXa oraz na podstawie zdolnosci do
odwracania aktywnosci anty-FXa. Dawkowanie zastosowano w badaniach u pacjentow z ostrym
powaznym krwawieniem.

Odwrdcenie dzialania apiksabanu

Zalecany schemat dawkowania andeksanetu alfa zalezy od dawki apiksabanu przyjmowanej przez
pacjenta w momencie odwracania dziatania antykoagulacyjnego oraz od czasu od ostatniej przyjetej
przez pacjenta dawki apiksabanu (patrz tabela 2). Jesli moc ostatniej dawki antykoagulantu lub odstep
pomigdzy ostatnig dawka a epizodem krwawienia sg nieznane, zalecenia dotyczace dawkowania nie sg
dostepne. Decyzja kliniczna o rozpoczeciu leczenia powinna uwzglednia¢ pomiar poczatkowego

poziomu aktywnosci anty-FXa (je$li pomiar ten jest dostepny w akceptowalnym przedziale
czasowym).

Tabela 2: Podsumowanie dawkowania do odwrdcenia dzialania apiksabanu

Czas od podania ostatniej dawki inhibitora FXa
Inhibitor Ostatnia dawka do rozp(;)clit;cm tpod;wama
FXa inhibitora FXa andeksanetu alfa
< 8 godzin > 8 godzin
<5mg mata dawka
Apiksaban Mata dawka
>5mg duza dawka

Odwrocenie dzialania rywaroksabanu

Zalecany schemat dawkowania andeksanetu alfa zalezy od dawki rywaroksabanu przyjmowanej przez
pacjenta w momencie odwracania dziatania antykoagulacyjnego oraz od czasu od ostatniej przyjetej
przez pacjenta dawki rywaroksabanu (patrz tabela 3). Jesli moc ostatniej dawki antykoagulantu Iub
odstep pomigdzy ostatnig dawka a epizodem krwawienia sg nieznane, zalecenia dotyczace
dawkowania nie sg dostgpne. Decyzja kliniczna o rozpoczeciu leczenia powinna uwzglgdnia¢ pomiar
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poczatkowego poziomu aktywnosci anty-FXa (jesli pomiar ten jest dostgpny w akceptowalnym
przedziale czasowym).

Tabela 3: Podsumowanie dawkowania w celu odwrdcenia dzialania rywaroksabanu

Czas od podania ostatniej dawki inhibitora FXa
Inhibitor Ostatnia dawka do rozpocze¢cia podawania andeksanetu alfa
FXa inhibitora FXa
< 8 godzin: > 8 godzin
<10mg mala dawka
Rywaroksaban mata dawka
> 10 mg duza dawka

U pacjentéw poddawanych leczeniu inhibitorem FXa wystepuja choroby podstawowe predysponujace
do zdarzen zakrzepowo-zatorowych. Odwrdcenie leczenia inhibitorem FXa naraza pacjentow na
ryzyko zakrzepicy zwigzane z wystepujaca u nich choroba podstawowa. W celu zmniejszenia tego
ryzyka nalezy rozwazy¢ wznowienie leczenia przeciwzakrzepowego, jak tylko bedzie to wlasciwe

z medycznego punktu widzenia.

Instrukcja uzycia

Andeksanet alfa nalezy rekonstytuowa¢, a nastgpnie nalezy przenies¢ 10 mg/ml roztwor bez dalszego
rozcienczenia do sterylnych strzykawek o duzej pojemnosci w przypadku, gdy do podawania
stosowana jest pompa strzykawkowa, lub do odpowiednich pustych workow infuzyjnych,
wykonanych z poliolefin (PO) lub polichlorku winylu (PCV). Przed podaniem w infuzji dozylnej
przez lini¢ naczyniowa nalezy zastosowa¢ wbudowany filtr o Srednicy poréw wynoszacej 0,2 lub
0,22 pm wykonany z polieterosulfonu (PES) lub rownowazny filtr o niskim stopniu wiazania biatek.

Dla odtworzonych roztworéw chemiczna i fizyczna stabilno$¢ w uzyciu byta wykazana dla co
najmniej 8 godzin w temperaturze 25°C. Pod wzglgdem mikrobiologicznym produkt po otwarciu
nalezy natychmiast uzy¢. Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, uzytkownik odpowiada za
czas i warunki przechowywania przed uzyciem.

Rekonstytucja

Przed rozpoczgciem rekonstytucji potrzebne beda:

o obliczona liczba fiolek zgodnie z tabelg 1,

o taka sama liczba strzykawek o pojemnos$ci 20 ml (lub wigkszych) z rozpuszczalnikiem,
wyposazonych w igle o rozmiarze 20 G (lub o mniejszej $rednicy, np. w rozmiarze 21 G),

o waciki nasgczone alkoholem,

o duza sterylna strzykawka (o pojemnosci 50 ml lub wigkszej). Jesli podanie jest przeprowadzane
przy uzyciu pompy strzykawkowej, nalezy uzy¢ kilku strzykawek, aby zmiesci¢ koncowa
objetos¢ odtworzonego produktu,

o worki do infuzji dozylnej wykonane z poliolefin (PO) lub polichlorku winylu (PCV) (o
pojemnosci 150 ml lub wigkszej) do zmieszczenia koncowej objgtosci odtworzonego produktu
(w przypadku podawania z worka infuzyjnego),

. woda do wstrzykiwan,

. wbudowany filtr o §rednicy porow wynoszacej 0,2 lub 0,22 um, wykonany z polieterosulfonu
(PES), lub rownowazny filtr o niskim stopniu wigzania biatek.

Andeksanet alfa nie musi by¢ doprowadzony do temperatury pokojowej przed rekonstytucja lub
podaniem pacjentowi. Podczas rekonstytucji nalezy stosowac technike aseptyczna.

Kazda fiolke nalezy rekonstytuowac zgodnie z ponizsza instrukcja:
1. Zdja¢ zrywana nakrywke z kazdej fiolki.



Przetrze¢ gumowy korek kazdej fiolki wacikiem nasgczonym alkoholem.

Przy uzyciu strzykawki o pojemnos$ci 20 ml (lub wigkszej) i1 igly o rozmiarze 20 G (lub o
mniejszej $rednicy, np. w rozmiarze 21 G) pobra¢ 20 ml wody do wstrzykiwan.

Wprowadzi¢ igle strzykawki przez srodek gumowego korka.

Woeciskajac ttok, powoli wstrzykngé¢ 20 ml wody do wstrzykiwan do fiolki, kierujac strumien na
scianke wewngtrzng fiolki, aby zminimalizowaé powstawanie piany.

Delikatnie obraca¢ kazda fiolke az do catkowitego rozpuszczenia proszku. NIE WSTRZASAC
fiolek, poniewaz moze to prowadzi¢ do powstania piany. Czas rozpuszczania dla kazdej fiolki
wynosi ok. trzech do pigciu minut.

Odtworzony roztwor nalezy przed podaniem skontrolowac na obecnosc¢ czastek statych i (lub)
zmiany zabarwienia. Nie uzywa¢ w przypadku stwierdzenia obecno$ci nieprzezroczystych
czastek statych lub zmian zabarwienia.

W celu najwydajniejszej rekonstytucji potrzebnej dawki i zminimalizowania btedow nalezy
wstrzykna¢ do kazdej fiolki 20 ml wody do wstrzykiwan przed przejsciem do nastgpnego kroku.
Andeksanet alfa nalezy zuzy¢ w ciggu osmiu godzin od rekonstytucji w przypadku
przechowywania w temperaturze pokojowe;j.

Podanie przy uzyciu pompy strzykawkowej

1.

o

Po rekonstytucji wszystkich wymaganych fiolek z kazdej fiolki nalezy pobra¢ odtworzony
roztwor przy uzyciu strzykawki o duzej pojemnosci (50 ml lub wigkszej), wyposazonej w igle
o rozmiarze 20 G (lub o mniejszej Srednicy, np. w rozmiarze 21 G).

Roztwor do wstrzyknigcia w bolusie i do infuzji nalezy przygotowywaé w osobnych
strzykawkach o duzej pojemnosci.

Ze wzgledu na dodatkowa objetos¢ bolus i1 infuzje w duzej dawce nalezy dalej rozdzieli¢ do
dodatkowych strzykawek (po dwie strzykawki na bolus i infuzjg).

Aby zapobiec niezamierzonemu przedostaniu si¢ powietrza, nalezy zachowac ostrozno$é, aby
trzymac strzykawke z igla skierowana do gory i nie ustawia¢ strzykawki skierowanej do dotu
miedzy kilkoma pobraniami z fiolek.

Podtaczy¢ sprzet pomocniczy (tzn. linie przedhuzajace, wbudowany filtr o §rednicy porow
wynoszacej 0,2 lub 0,22 um, wykonany z polieterosulfonu (PES), lub rownowazny filtr

o niskim stopniu wigzania biatek, pompg strzykawkowa) w celu przygotowania do podania
produktu.

Odtworzony roztwor podawac z odpowiednia szybkoscia.

Usuna¢ wszystkie zuzyte strzykawki, igly i fiolki, w tym niezuzyte cz¢éci odtworzonego
roztworu.

Podanie z workow infuzyjnych

1. Po rekonstytucji wszystkich wymaganych fiolek z kazdej fiolki nalezy pobra¢ odtworzony
roztwor przy uzyciu strzykawki o duzej pojemnosci (50 ml lub wigkszej), wyposazonej w igle
o rozmiarze 20 G (lub o mniejszej $rednicy, np. w rozmiarze 21 G).

2. Przenie$¢ odtworzony roztwor ze strzykawki do odpowiednich workéw do infuzji dozylne;.

3. W razie potrzeby powtorzy¢ kroki 1 12 w celu przeniesienia catej objetosci bolusa i infuzji do
workow infuzyjnych wykonanych z PO lub PCV.

4. Zaleca si¢ podzielenie bolusa i infuzji na dwa oddzielne worki, aby zapewni¢ prawidtowa
szybko$¢ podawania. Chociaz dopuszczalne jest rOwniez stosowanie jednego worka infuzyjnego
wykonanego z PO lub PCV do podania bolusa i infuzji, konieczne jest zapewnienie prawidlowe;j
szybkosci infuzji w przypadku zmiany z bolusa na infuzje.

5. Podtaczy¢ sprzet pomocniczy (tzn. linie przedtuzajace, wbudowany filtr o $rednicy porow
wynoszacej 0,2 lub 0,22 pm, wykonany z polieterosulfonu (PES), lub rownowazny filtr
o niskim stopniu wigzania biatek, pomp¢ dozylng) w celu przygotowania do podania produktu.

6. Odtworzony roztwor podawac z odpowiednia szybkoscia.

Usuwanie

Wszystkie zuzyte strzykawki, igly i fiolki, w tym niezuzyte czgéci odtworzonego roztworu nalezy
usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.



