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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

DOLSIN

50 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje 50 mg (2 ml obsahuje 100 mg) petidinium-chloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekeény roztok.

Ciry, bezfarebny roztok, bez mechanickych, cudzorodych castic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikacie

DOLSIN je indikovany na lie¢bu silnej akttnej bolesti po tazkych tirazoch, popaleninach, po
operaciach a na lieCbu bolesti sprevadzajiicej nadorovu chorobu. Potlac¢a dyspnoe pri srdcovom
zlyhani, pl'icnom edéme, karcinome pl'ic, alebo pri inych zavaznych plicnych ochoreniach spojenych
s dyspnoe. Uvoltiuje spazmy hladkého svalstva traviacej sustavy a pri oblickovej kolike. PouZziva sa na
premedikaciu pred anestéziou.

4.2  Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli

Intramuskularne alebo subkutanne sa podava v davke od 25 — 100 mg 1 — 3-krat denne. Intraven6zne
sa aplikuje 25 — 50 mg vel'mi pomaly (4 — 5 mint) leZiacemu pacientovi. V pdrodnictve sa podava

50 — 100 mg petidinu intramuskularne alebo subkutanne. Davka sa m6ze opakovat’ o 1 — 3 hodiny.

Pri zniZenej funkcii obli¢iek (pokles glomeruldrne;j filtracie pod 10 ml/min) je potrebné redukovat’
davku na polovicu.

Denna terapeutickd davka na intramuskularne alebo subkutanne podanie je 50 — 200 mg, na
intravenozne podanie je to 50 — 150 mg.

Maximalna jednotliva davka petidinu na intramuskularne podanie je 150 mg, na intravendzne podanie
je to 100 mg.

Maximalna denna davka petidinu na intramuskularne a subkutanne podanie je 500 mg, na
intravenozne podanie je to 300 mg.

Pediatricka populacia
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Detom sa podava DOLSIN subkutanne alebo intramuskularne v davke 0,5 — 1 mg/kg telesne;j
hmotnosti.
Obvykla terapeuticka davka pre deti:

- do 1 roku je 5 mg,

- od 1 roku do 6 rokov je jednotliva davka 5 — 10 mg,

- od 6 rokov do 15 rokov je 10 — 30 mg subkutdnne alebo intramuskularne 1 az 3-krat denne.
Na premedikaciu sa podéva intramuskularne 1 hodinu pred tvodom do anestézie, vynimocne
intravenozne 10 minuat pred celkovou anestéziou. Neodporuica sa na premedikaciu detom do 1 roka.

Pri absencii adekvatneho tlmenia bolesti sa mé zvazit’ moznost’ hyperalgézie, tolerancie a progresie
zéakladného ochorenia (pozri ¢ast’ 4.4).

Spdsob podavania

Liek je urceny na subkutannu, intramuskularnu a intravenéznu aplikaciu.

Ciele liecby a prerusenie liecby

Pred zacatim liecby lickom DOLSIN je potrebné spolu s pacientom dohodnt stratégiu liecby vratane
trvania liecby a ciel’'ov liecby a plan ukoncenia liecby v stilade s usmerneniami pre tlmenie bolesti.
Pocas liecby musi byt’ medzi lekdrom a pacientom casty kontakt s ciel'om vyhodnotit’ potrebu
pokracovat v liecbe, zvazit prerusenie lieCby a v pripade potreby upravit’ davkovanie. Ak pacient uz
nevyZaduje lieCbu lickom DOLSIN, odporaca sa davku postupne znizovat’, aby sa zabranilo
abstinencnym priznakom. Pri absencii adekvatneho tlmenia bolesti sa mé zvazit' moznost’
hyperalgézie, tolerancie a progresie zakladného ochorenia (pozri Cast’ 4.4).

Trvanie lieCby
Liek DOLSIN sa nemd pouzivat’ dlhsie, ako je potrebné.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Nepouzivajte pri:
- preexistujucej respiracnej insuficiencii (astma bronchiale, chronicka obstrukénd choroba plitic,
retencia bronchidlneho sekrétu),
- poraneniach hlavy s moznym zvySenim intrakranialneho tlaku. Petidin v dosledku depresie
dychania vedie ku cerebralnej vazodilatacii s naslednym zvySenim intrakranialneho tlaku,
- pacientoch s feochromocytomom,
- konvulzivnych stavoch (status epilepticus, tetanus),
- akutnych otravach alkoholom alebo s delirium tremens,
- hroziacej kéme pri diabetickej acidoze,
- dysrytmii a akatnom infarkte myokardu,
- pacientoch s tazkou poruchou pecene,
- porfyrii,
- pacientoch lieCenych inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO),
- pacientoch s hypotyreoidizmom,
- Addisonovej chorobe,
- otrave kf€ovymi jedmi alebo lokalnymi anestetikami.

DOLSIN méze prechodne zvysit cievnu rezistenciu a krvny tlak, preto sa nema pouzivat’ pri infarkte
myokardu. ZvySend opatrnost’ je potrebnd pri kmitani predsieni a supraventrikularnej tachykardii, kde
petidin moze vyvolat’ rychlu odpoved’ komor.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

K zivot ohrozujucim neziaducim reakciam patri depresia dychania, kdma, kr¢e a hypotenzia. Pri
depresii dychania je lickom volby opioidny antagonista naloxon a zabezpecéenie riadenym dychanim.
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Tolerancia a porucha uZzivania opioidov (abuzus a zavislost’)

Po opakovanom podavani opioidov, ako je liek DOLSIN sa mo6ze vyvinut’ tolerancia, fyzick4 a
psychicka zavislost’ a porucha uzivania opioidov (opioid use disorder, OUD).

Opakované pouzitie licku DOLSIN moze viest' k poruche uzivania opioidov (OUD). Vyssia davka a
dlhsie trvanie liecby opioidmi mo6zu zvysit riziko vzniku OUD. Abuzus alebo imyselné nespravne
uzivanie lieku DOLSIN mdéze mat za nasledok predavkovanie a/alebo smrt’. Riziko vzniku OUD je
zvySené u pacientov s poruchami z uzivania navykovych latok (vratane poruchy z uzivania alkoholu) v
osobnej alebo rodinnej (rodi¢ia alebo stirodenci) anamnéze, u sicasnych uzivatel'ov tabaku alebo u
pacientov s poruchami duSevného zdravia (napr. silna depresia, iizkost’ a poruchy osobnosti) v osobne;j
anamnéze.

Pred zacatim lieCby lickom DOLSIN a pocas liecby sa maju s pacientom dohodnut’ ciele liecby a plan
ukoncenia lieCby (pozri Cast’ 4.2).

Pred zacatim liecby a pocas liecby ma byt pacient informovany aj o rizikach a priznakoch OUD.
Pacientom je potrebné odporucit’, aby v pripade vyskytu takychto priznakov kontaktovali svojho
lekara.

Pacienti budu vyzadovat sledovanie priznakov spravania za i¢elom vyhl'adévania lieku (drug-seeking
behaviour) (napr. prili§ skoré poziadavky o d’alsie predpisanie). Zahina to reviziu sibezne uzivanych
inych opioidov a psychoaktivnych liekov (ako st benzodiazepiny).

U pacientov s prejavmi a priznakmi OUD je potrebné zvazit’ konzultaciu so Specialistom na zavislost’.

Poruchy dychania suvisiace so spankom

Opioidy mézu spdsobit’ poruchy dychania stuvisiace so spankom vratane centralneho spankového
apnoe (CSA) a hypoxémie suvisiacej so spankom. UZivanie opioidov zvySuje riziko CSA v zévislosti
od davky. U pacientov s priznakmi CSA sa ma zvazit’ znizenie celkovej davky opioidov.

U pacientov nad 70 rokov méze dojst’ v désledku zmenenej viazby na bielkoviny, zmeneného
distribu¢ného priestoru a spomalenej eliminacie ku zvyseniu plazmatickej koncentracie petidinu. Pri
opakovanom podavani sa preto odporaca redukovat’ celkovii dennti davku na polovicu davkovania u
dospelych.

Pacienti s cirhdzou m6zu mat’ po intravenéznom podani az o polovicu zniZeny klirens petidinu
a 2-krat predlzeny biologicky polcas lieciva. Pri opakovanom podévani je preto potrebné predlzit’ na
dvojnasobok interval medzi davkami, alebo redukovat’ davku na 50 — 70 %.

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek stupa plazmaticka koncentracia metabolitu norpetidinu, ktory
ma excitacné ucinky na CNS a moze sposobit’ zvySent drazdivost’ alebo kfce. Zvysené vylucovanie
petidinu a norpetidinu sa da docielit’ acidifikaciou mocu.

Poruchy pecene a zZICovych ciest

Petidin m&ze sposobit’ dysfunkciu a spazmus Oddiho zvieraéa, ¢o zvysuje riziko symptomov poruchy
zl¢ovych ciest a pankreatitidy. Preto sa musi petidin podavat’ opatrne pacientom s pankreatitidou a
ochoreniami ZI¢ovych ciest.

Sérotoninovy syndrom:
Vzhladom na riziko vzniku sérotoninového syndrému sa petidin nema uZzivat’ v kombinacii so
sérotoninergickymi liekmi (pozri Cast’ 4.5).

Hyperalgézia

Rovnako ako u inych opioidov, v pripade nedostatocnej odpovede v podobe timenia bolesti po zvyseni
davky petidinu sa ma zvazit' moznost’ opioidmi indukovanej hyperalgézie. Moze byt indikované
zniZenie davky alebo prehodnotenie lieCby.

Pediatricka populacia

Petidin ma pomalSiu rychlost’ eliminacie a va¢siu variabilitu medzi jednotlivcami u novorodencov

a mladsich dojéiat v porovnani so star§imi detmi a dospelymi, ¢o moze viest’ k reakciam stavisiacim s
davkou, ako je respiracna depresia. Pokial’ sa zvazuje pouzitie petidinu u novorodencov alebo
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mladsich dojciat (do veku 12 mesiacov), je potrebné posudit’ vSetky potencidlne prinosy lieku oproti
relativnemu riziku pre pacienta.

4.5 Liekové a iné interakcie

Tlmivy ucinok petidinu na CNS mézu zosilnit’ iné centralne timivé latky (alkohol, barbituraty,
neuroleptikd, benzodiazepiny, antidepresiva, antihistaminikd). Interakciou vznika depresia CNS
a depresia dychania.

Stibezné podavanie lieku DOLSIN s gabapentinoidmi (gabapentin a pregabalin) moéze viest’ k
respiracnej depresii, hypotenzii, hlbokej sedacii, kome alebo smrti.

Stbezné podavanie lieku DOLSIN s anticholinergikami alebo liekmi s anticholinergickym uc¢inkom
(napr. tricyklické antidepresiva, antihistaminika, antipsychotika, svalové relaxanty, antiparkinsonika)
moze mat’ za nasledok zvysené anticholinergické neziaduce ucinky.

Zavazné neziaduce ucinky — excitovanost’, hypertermia a kf¢e — vznikaja pri stcasnom podavani
inhibitorov monoaminooxidazy. Presny mechanizmus vzniku neZiaducich G¢inkov nie je znamy,
predpoklada sa, ze pri¢inou je zvySena tvorba norpetidinu spdsobend inhibiciou alternativnej
metabolickej drahy.

Sucasné podanie s fenotiazinmi moze vyvolat’ zavazny pokles krvného tlaku a depresiu dychu.
Sucasné podavanie petidinu s barbituratmi vedie indukénym pdsobenim barbituratov ku vzniku
zvySen¢ho mnozstva neurotoxicky posobiaceho metabolitu norpetidinu. Liek zvysuje ti€inok
peroralnych antikoagulancii.

Pri su€asnom podavani s fenytoinom, ktory indukuje hepatalne biotransformaéné enzymy, sa skracuje
biologicky polcas petidinu a zvysuje sa tvorba norpetidinu.

Cimetidin redukuje klirens a distribu¢ny objem petidinu. NovSie lieCiva zo skupiny H, blokatorov

nemaju tento neziaduci ucinok.

Sérotoninergické lieky:

Boli hlasené pripady sérotoninového syndromu u pacientov uzivajucich petidin subezne so
sérotoninergickymi liekmi, ako st selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (SSRI),
inhibitory spatného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (SNRI) a l'ubovnik bodkovany
(Hypericum perforatum) (pozri ¢ast' 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nepriaznivy vplyv petidinu na reprodukéné funkcie a vyvoj plodu nie je v literatire popisany.

U novorodenca matky s liekovou zavislostou mdzu po pérode vzniknut’ abstinen¢né priznaky.
Petidin ma Siroké uplatnenie pri timeni bolesti v priebehu pérodu. Prechadza placentarnou bariérou,
preto mdZze ohrozit’ novorodenca utlmom dychacieho centra. Depresia je vyraznejsia, ak sa matke
podal petidin viac ako 1 hodinu pred pérodom. Petidin sa viaze v plazme na kysly glykoprotein.
Novorodenci maji nizku koncentraciu tohto vizbového proteinu, preto maju vel'ky podiel vol'ného
petidinu. Vzhl'adom na nezrelost’ biotransformac¢nych enzymov novorodenec nema schopnost’
N-demetylovat’ petidin na norpetidin tak intenzivne ako dospely. V moci novorodenca sa preto
nachadza viac petidinu ako jeho metabolitov. Pol¢as eliminacie petidinu podaného v priebehu pérodu
je u matky asi 3 hodiny a u novorodenca 22 hodin.

Dojcenie
Petidin prechadza do materského mlieka, chybaju v§ak dostupné udaje o jeho koncentracii
v materskom mlieku.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vzhl'adom na farmakodynamické uc¢inky, DOLSIN mo6ze nepriaznivo ovplyvnit’ pozornost’,
koordinaciu pohybov a zodpovedné rozhodovanie pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov.

4.8  Neziaduce ucinky

Pri obvyklom davkovani sa neziaduce reakcie vyskytuji asi u 4 % pacientov. Najfrekventovanejsie sa
vyskytuje nauzea a vracanie (2 %), s frekvenciou pod 1 % sa vyskytuje zapcha, hypotenzia, psychické
zmeny spojené s dezorientovanost'ou, halucindciami, hyperaktivitou az agitovanostou. Moze sa
vyskytnut’ zavrat a bolesti hlavy. Metabolit petidinu — norpetidin ma excitaény u¢inok na CNS, ktorym
moze spdsobit’ tremor, svalové zasklby alebo kice.

Psychiatrické poruchy (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
- zavislost’ od lieku

K neziaducim ucinkom predisponujui najmai pacienti so zvySenou kicovou pohotovostou v anamnéze,
s oblickovou nedostato¢nost'ou a s davkou vys$ou ako 100 mg opakovanou v kratkych ¢asovych
intervaloch. Pri vy$§om davkovani moze vzniknut’ vyrazna depresia dychania. Petidin v analgetickych
davkach tlmi dychacie centrum a znizuje jeho citlivost’ na CO,. Znizuje hlavne dychovy objem,

dychovu frekvenciu vyrazne neovplyviiuje.
Prudky pokles krvného tlaku s tachykardiou azZ kolapsom vyvolava petidin bud’ priamo, alebo je
obehova reakcia sposobena vyplavenim histaminu. Liberacia histaminu najmé po intravendéznom

podani je Casta.

Opis vybranvych neziaducich uéinkov:

Zavislost’ od lieku

Opakované pouzitie licku DOLSIN moze viest k zavislosti od lieku, dokonca aj pri terapeutickych
davkach. Riziko zévislosti od lieku sa moze lisit’ v zavislosti od individualnych rizikovych faktorov
pacienta, ddvkovania a trvania liecby opioidmi (pozri Cast’ 4.4).

DOLSIN vyvolava liekovu zavislost’ morfinového typu.
Tolerancia sa vyvija pomalSie ako na morfin. Abstinencné priznaky nastupuju rychlejsie a trvaju
kratsie ako pri zavislosti na morfin.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Minimalna letalna davka popisana u ¢loveka je 1 g petidinu. Pri zavislosti na petidin pacienti toleruja
davky az 3 — 4 g denne. Predavkovanie sa prejavuje depresiou CNS, stuporom az komou, Cheyne-
Stokesovym dychanim s cyan6zou, studenou kozou, hypotermiou a bradykardiou. Po rychlej
intravendznej injekcii moéze dojst’ k apnoe so zastavou dychania a obehu a smrt’'ou. Excita¢né prejavy
sa objavuji najma u pacientov s toleranciou na depresivne ucinky petidinu. Manifestuju sa zvysenou
muskularnou aktivitou (zasklby, tremor), tachykardiou, deliriom s dezorientovanostou, halucinaciami
a zachvatmi typu grand mal.

Pri predavkovani po peroralnom podani je indikovany vyplach Zaladka s absorbénym uhlim.
Pylorospazmus, ktory liecivo vyvolava, limituje dobu ucinnosti tohto postupu. Na zvySenie
peristaltiky sa podavaju salinické prehanadla. Pri predavkovani je potrebné doplnenie objemu plazmou
alebo elektrolytmi a riadené dychanie. Pri Gitlme dychania je lickom vol'by opioidny antagonista

5
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naloxon. Podéava sa intraven6zne v davke 0,4 mg, v pripade potreby opakovane v 2 — 3 minutovych
intervaloch. Inicidlna odportacana davka pre deti je 0,01 mg/kg. Acidifikacia mocu zvysSuje exkréciu
petidinu z cirkulacie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: analgetikd, derivaty fenylpiperidinu, ATC kod: N02AB02
Mechanizmus t¢inku

Petidin pdsobi interakciou s opiatovymi receptormi hlavne typu mi v mozgovej kore, thalame, vo

formatio reticularis, v limbicko-hypotalamickom systéme, v periakveduktalnej Sedi a v substantia
gelatinosa.

Aktivaciou receptorov dochadza k hyperpolarizacii membrany nervovych buniek alebo k inhibicii
excitaénych neurénov. Najvyraznejsie sa agonisticky ucinok petidinu prejavuje na mi receptoroch.
Vysledkom je aktivacia mi, receptorov so supraspinalnou analgéziou, sedaciou, euforiou, resp.
dysforiou. Posobenim na mi, receptory vyvolava midzu, depresiu dychu. Afinita ku kapa receptoru je

niz§ia, ale s vyraznou odpoved’ou.

Petidin ma tlmivy t€inok na CNS. Vyrazne tlmi akutnu a chronicku bolest, vyvolava celkova
uvolnenost’, euforiu. Aktivaciou kapa receptorov vznika dysforia spojena s neschopnost’ou sustredit’
sa, letargiou a spavost'ou. Analgeticky u¢inok petidinu po subkutdnnom alebo intramuskularnom
podani nastupuje asi po 10 minuatach s vrcholom asi za 1 hodinu a trvanim asi 2 — 4 hodiny.

Petidin timi dychanie menej vyrazne ako morfin. Znizuje citlivost’ dychacieho centra na CO,. Vrchol
dychovej depresie sa dostavuje asi o 1 hodinu po parenteralnom podani, asi po 2 hodinach od podania
sa vracia k vychodiskovym hodnotam, hoci minttovy dychovy objem je znizeny este aj po 4 hodinach.
Excitacny G€inok na CNS sa prejavuje tremorom, svalovymi zasklbmi az kf¢mi.

Petidin aktivuje receptory hladkého svalu zaludka a ¢riev podobne ako ostatné opioidy, avsak vo
vzt'ahu k analgetickému ucinku s menSou intenzitou. Po ekvianalgetickej davke je zvysenie tonusu
Oddiho sfinktera a bilidrneho tlaku menej vyrazné ako po morfine.

Depresia dychania a retencia CO, vedie ku dilatacii mozgovych ciev, a tym ku zvySeniu
intrakranialneho tlaku. Drazdi chemorecepéna zonu pre zvracanie, ¢im vyvolava nauzeu a vracanie.

Liberacia histaminu sposobuje svrbenie, urtikariu v mieste podania, systémovo sa prejavi
bronchospazmom a hypotenziou, o moze mat’ zavazné dosledky pre astmatického pacienta.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorbcia

DOLSIN sa podava prevazne parenteralne, najcastejsie intramuskuldrne a intravenozne. Po
intramuskularnom podani st zna¢né rozdiely v rezorpcii, ktoré v zévislosti od miesta aplikacie,
muskulatary, prekrvenia a vel’kosti davky ovplyviiuju dosiahnuti maximalnu plazmaticka
koncentraciu. Systémova biologicka dostupnost’ je 50 — 60 %, po intramuskularnom podani je
biologicka dostupnost’ 80 —85 % at__ je 1 hodina.

Distribucia
Na plazmatické bielkoviny sa viaze asi 40 %. Distribuény objem je 4,2 l/kg.

Biotransformacia
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Petidin sa biotransformuje v peceni. Aktivny metabolit norpetidin mé halucinogénne a konvulzivne
ucinky. Ostatné metabolity st inaktivne.

Eliminécia
Petidin sa vylucuje mocom. Polcas eliminacie je v priemere asi 5 hodin, predlzuje sa v starobe.

Farmakokinetika petidinu je zmenena pri ochoreniach elimina¢nych orgénov — obliciek a pecene,
alebo ich znizenou funkénost'ou vyvolanou procesmi starnutia. Oblickova insuficiencia méze byt’
pri¢inou kumulacie metabolitov. Vyrazne sa pri nej predlzuje pol€as elimindcie najmé norpetidinu,
ktorého plazmaticka koncentrécia stiipa. Hodnoty plazmatického klirens sa znizujt a polcas eliminacie
sa predlzuje pri cirhdze a akutnej virusovej hepatitide.

Pediatrickd populacia

Bola prevedena jednotliva Stadia farmakokinetiky petidinu! u 21 doj¢iat, ktorym bola po operécii alebo
pocas pouzitia mechanickej ventilacii aplikovana jednotliva davka 1 mg/kg. Ukazalo sa, ze hodnoty
V., Vs a ti2 sa medzi jednotlivymi doj¢atami vel'mi lisili, ale nebolo dokézané, Ze by suviseli s vekom,
gestacnym vekom, postkoncepénym vekom, telesnou hmotnost'ou alebo velkost'ou povrchu tela.

Bolo preukazané, ze klirens koreluje s vekom, gestaénym vekom, postkoncepcnym vekom, telesnou
hmotnostou a velkost'ou povrchu tela. Median pol¢asu elimindcie bol preukazany, ze je 10,7 hodin
(rozpdtie 3,3 az 59,4 hodin), median klirensu bol 8,0 ml/kg/min (rozpétie 1,8 az 34,9 ml/kg/min),
median objemu centralneho kompartmentu bol 2,4 1/kg (rozpitie 0,5 az 4,8 1/kg) a median
distribu¢ného objemu v rovnovaznom stave bol 7,2 1/kg (rozpatie 3,3 az 11,0 1/kg).

"Pokela ML, Olkkola KT, Koivisto M, Ryhanen P. Pharmacokinetics and pharmacodynamics of intravenous
meperidine in neonates and infants. Clin Pharmacol Ther 1992; 52(4):342-9

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1  Zoznam pomocnych latok

hydroxid sodny na tpravu pH
voda na injekcie

6.2  Inkompatibility

DOLSIN sa nesmie miesat’ v jednej injekcii s fenytoinom, barbituratmi a aminofylinom. Vznikaja
neuc¢inné komplexy.

6.3 Cas pouzitel’nosti
5 rokov
6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ampulka z bezfarebného skla s etiketou, vylisok z PVC, papierova skatul’ka, pisomna informécia pre
pouzivatela.

Bezpecnostny prvok: PP etikety.

Velkost balenia: 10 ampuliek po 1 ml
10 ampuliek po 2 ml

Na trhu nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.



Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/03160-Z1A

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Podlieha ustanoveniam zédkona o omamnych a psychotropnych latkach a pripravkoch.
Liek je viazany na lekarsky predpis.

Roztok pouzite bezprostredne po otvoreni obalu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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