1. NAZEV PRIPRAVKU

Arduan 2 mg/ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jedna injekéni lahvicka obsahuje pipecuronii bromidum 4 mg.

Jeden ml injek¢niho roztoku obsahuje pipecuronii bromidum 2 mg.

Pomocna latka se zndmym U¢inkem:

Arduan obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. je téméf ,,bez sodiku®.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok

Popis ptipravku:

a) Prasek: bily lyofilizat.

b) Rozpoustédlo pro injekéni roztok: ¢iry, bezbarvy roztok.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Arduan je indikovan:

- jako soucast celkové balancované anestézie, k zajisténi reverzibilni relaxace kosterniho svalstva
v souladu s chirurgickymi indikacemi,

- jako jedna ze soucasti pro adaptaci pacienta na umélé plicni ventilaci.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Jako u jinych nervosvalovych blokatort i davkovani piipravku Arduan je pfisné individualni. P¥i stanoveni
davky je treba zvazit zptisob celkové anestézie, o¢ekavanou délku chirurgického vykonu, mozné interakce s

dalsimi latkami podavanymi pred a v pribéhu anestézie, privodni onemocnéni a stav pacienta. Doporucuje
se uziti periferniho nervového stimulatoru, kterym Ize sledovat nervosvalovou blokadu a jeji odeznivani.

Nasledujici uvedené davkovani mlze slouzit jako obecné doporuceni pro pocatecni a udrzovaci davky
ptipravku Arduan k zajis$téni dostate¢né svalové relaxace béhem stiedné dlouhych a dlouhodobych
chirurgickych vykont pti balancované anestézii za pouziti nebo bez pouZiti piipravku Arduan pro usnadnéni
endotrachalni intubace.
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Dospéli

Uvodni davky piipravku Arduan pro intubaci a nasledujici chirurgicky vykon:

Doporucena davka: 0,08 - 0,1 mg/kg télesné hmotnosti.

Po téchto davkach nastanou za 150-180 sekund vhodné podminky pro intubaci a svalova relaxace trva
piiblizn¢ 60-90 minut v zavislosti na podané davce.

Uvodni davky ptipravku Arduan pro chirurgické vykony po intubaci s pouzitim sukcinylcholinu:

Doporucena davka: 0,05 mg/kg télesné hmotnosti.
Po téchto davkach relaxace kosterniho svalstva trva 30-60 minut.

Davky piipravku Arduan pro udrZeni svalové relaxace:

Doporucené davky: 0,01-0,02 mg/kg télesné hmotnosti.

Tyto udrzovaci davky prodlouzi svalovou relaxaci, pfiméfenou pro chirurgicky vykon, o zhruba 30-60
minut.

Starsi pacienti

V porovnéni s mladymi pacienty se u starS§ich nemocnych nelisil ani u¢inek nebo potiebné davkovani, ani
farmakokinetické nebo ¢asové parametry. Z tohoto diivodu Ize predpokladat, Zze uprava davkovani u starsi
populace neni nutna.

Porucha funkce ledvin

U pacientt se zhorSenou funkci ledvin se nedoporucuje davka vyssi nez 0,04 mg/kg télesné hmotnosti.
(Muize se projevit prodlouzeni t¢inku.) (Viz bod 5.2).

Porucha funkce jater

U pacientu s cirhdzou jater a s extrahepatalni cholestazou nebyl G¢inek ptipravku Arduan v ¢ase vyznamné
ovlivnén (viz bod 4.4).

Pediatricka populace

V ptipadé¢ kombinované balancované anestézie jsou u déti doporucovany davky 0,08-0,09 mg/kg. U
novorozencll jsou doporucované davky nizSi nez u déti, tj. 0,05-0,06 mg/kg. Tyto davky zajistuji
dostate¢nou relaxaci pro chirurgické vykony trvajici 25-35 minut. Pokud je to tieba, mize byt svalova
relaxace prodlouzena o dalSich 25-35 minut dodatecnym podanim jedné tietiny davky uvodni.

Prodlouzenou neuromuskularni blok&du lze ocekdvat v nasledujicich pripadech:
- Pacienti s nadvahou. Doporucuje se podat davku odpovidajici idedlni télesné hmotnosti.
- Soucasné podani inhala¢nich anestetik. V takovém piipadé je nutné davku piipravku Arduan snizit.

- Endotrachedlni intubace s podanim sukcinylcholinu. Arduan se smi podat az po odeznéni Klinickych
znamek ucinku sukcinylcholinu z  divodu mozné kombinace depolarizujici a nedepolarizujici
neuromuskularni blokady. Jako u jinych nedepolarizujicich latek podanych po sukcinylcholinu kvili
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intubaci, mize byt nastup neuromuskularni blokady zkracen, ale maximalni a celkové trvani ucinku
prodlouzeno.

- Je tfeba opatrnosti pii podani ptipravku Arduan u pacientll s neuromuskularnim onemocnénim, protoze u
téchto pacienti mize dojit jak ke zvySeni, tak ke sniZzeni Gi€inku na nervosvalovou blokadu. U pacientii
s onemocnénim mystenia gravis nebo s myastenickym syndromem (Eatoniv-Lambertiv syndrom)
muzeme ocekavat nestandardni odpoveéd’ i na nizké davky piipravku Arduan. Proto jsou u téchto
pacientl doporucovany po dikladném zvazeni mnohem nizsi davky pripravku Arduan (viz bod 4.4).

- Pipekuronium se vyluCuje pievazné ledvinami, hlavné ve formé nezménéného pipekuronia. Proto miize
dojit k prodlouzeni u¢inku pfipravku Arduan u pacientt s renalnim selhdvanim (viz bod 5.2).

Ukondeni uéinku

Pripravkem Arduan vyvolana nervosvalova blokada obvykle ustoupi spontanné. Zbytkova svalova relaxace
muze byt rychle ukonéena kombinaci anticholinesterazovych ptipravki (1-3 mg neostigminu a 0,5-1,25 mg
atropinu nebo 10-30 mg galantaminu). Ustup G¢inku mize byt zhodnocen na zékladé periferniho nervového
stimulatoru nebo sledovanim obvyklych klinickych symptomt. V piipadé potfeby mohou byt podany
pripravky k ukonceni ucinku opakovane.

Zpusob podani

Pripravek Arduan se podava intraven6zné jako inicialni bolus a dale jako jednotlivé injekce v odpovidajicich
davkach potiebnych pro udrzeni svalové relaxace nebo jako kontinualni infuze zajistujici potfebnou délku
relaxace.

Stejné jako jiné nervosvalové blokatory i piipravek Arduan muze podavat jen zkuSeny 1ékaf nebo na jeho
podavani musi dohlizet a musi byt k dispozici zafizeni pro umélou plicni ventilaci.

Mize byt pouZzity jen Cerstve pripraveny roztok.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodg 6.1.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

- Arduan vyvolava relaxaci dychaciho svalstva, proto je nutné pii pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku fizené
dychani, dokud se neupravi dychani spontanni.

- Arduan se smi podavat jen tam, kde je bezprosttedné dostupny specializovany 1ékatsky tym a vybaveni
pro intubaci, umélou plicni ventilaci, terapie kyslikem a antagonisty.

- Byly popsany anafylaktické a anafylaktoidni reakce na nervosvalové blokatory. I kdyz takovy piipad
nebyl popsan po piipravku Arduan, je tieba opatrnosti pfi jeho podavani pro piipad, ze by se takova
reakce objevila.

- Arduan neméa kardiovaskul&rni u¢inky v rozmezi davek podavanych k vyvolani svalové relaxace.

- Arduan neovliviiuje autonomni nervovy systém. Pokud neni pouziti atropinu a vagolytickych 1&ki
s ohledem na chirurgické onemocnéni indikovano, mohou se objevit béhem anestézie vagové reakce
provokované anestetiky se znamym vagostimula¢nim ucinkem nebo chirurgickou iritaci. Indikace pro
nepodani vagolytické medikace nejsou absolutni, béhem extrémni vagové reakce muize byt podani
vagolytik zivot zachrafujicim.
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- Zduvodu ptedchazeni relativnimu predavkovani a ziskani potfebné obnovy nervosvalového pievodu a
svalového napéti se doporucuje u vSech pacientli, ktefi trpi onemocnénim ménicim farmakologické
ucinky lécivé latky, monitorovani nervosvalové blok&ddy navozené piipravkem Arduan pomoci
stimulatoru perifernich nerva.

Nésledujici chorobné stavy mohou mit vliv na farmakokinetiku a/nebo na nervosvalovou blokadu navozenou
ptipravkem Arduan:

Renalni selhani

Pti selhavani ledvin mize byt nervosvalova blokdda navozena ptipravkem Arduan a nasledny cas pro
obnoveni svalového tonu prodlouzen.

Nervosvalova onemocnéni

U pacientll s nervosvalovym onemocnénim je tfeba opatrnosti, protoze se mize objevit jak zesileni, tak
oslabeni nervosvalové blokddy navozené piipravkem Arduan. U pacientdi s myasthenia gravis a s
myasthenickym syndromem (Eatontv-Lambertiv syndrom), miizeme o¢ekavat nestandardni odpovéd’ i na
nizké davky piipravku Arduan. U téchto pacienti je doporucena pied chirurgickym vykonem optimalizace
1écby anticholinesterazovymi ptipravky lékafem zkuSenym a kvalifikovanym v této oblasti. Nesmi se pouzit
nedepolarizujici svalova relaxancia pro endotrachealni inkubaci. Jsou doporuc¢ovany nekolikanasobng nizsi
davky, protoze tito pacienti jsou v ,auto-neuromuskularni blokadé“. Neni doporuceno paralelni podani
anestetik a 1€kt ovliviwjicich nervosvalovy prenos (benzodiazepiny). Anticholinesterazové latky je tieba
podat na konci chirurgického vykonu 10-15 minut pied o¢ekavanym Géinkem. Je téeba pocitat s planovanou
prodlouzenou umélou plicni ventilaci po vykonu. Pii prechodu na spontanni ventilaci je tieba monitorovat
nervosvalovou blokadu a parametry respirace.

Porucha funkce jater

Pacientim s poruchami jaternich funkci se smi ptipravek Arduan podavat pouze tehdy, pokud o¢ekavany
piinos prevysi potencialni riziko podani. Elektrolytova nerovnovaha a zvyseni distribu¢niho objemu mohou
ovlivnit G¢inek ptipravku Arduan a jeho trvani.

Maligni hypertermie

Po podani pfipravku Arduan nebyla u lidi popsana maligni hypertermie. Protoze se v8ak Arduan nikdy
nepouziva samostatné a protoze béhem celkové anestézie je mozny vyskyt maligni hypertermie i v piipadé
absence znamych spoustécich Ciniteli, ma byt 1ékat pied zacatkem jakékoli anestézie obezndmen s ¢asnymi
pfiznaky, diagnostikou a 1é¢bou maligni hypertermie. Ve studiich na zvifatech u MH-vnimavych prasat
nebylo podani ptipravku Arduan spojeno s rozvojem maligni hypertermie.

Jiné

Stejné jako u jinych nervosvalovych blokatori je tfeba tam, kde je to mozné, upravit elektrolytové
nerovnovahy, poruchy pH krve nebo dehydrataci.

Hypotermie mtze ucinek prodlouzit.

Hypokalemie, digitalizace, 1é¢ba diuretiky, hypermagnezemie, hypokalcemie (transfuze), hypoproteinemie,
dehydratace, acidoza, hyperkapnie a kachexie mohou t¢inek zesilit a prodlouzit.

Stejné jako jina nedepolarizujici svalova relaxancia mize pripravek Arduan sniZzit parcialni
tromboplastinovy a protrombinovy cas.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. je témét bez sodiku.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nésledujici Iéky prokazaly vliv na silu a/nebo trvani u¢inku nedepolarizujicich nervosvalovych blokatoru:
Zesileni a/mebo prodlouzeni ucinku

- inhala¢ni anestetika (halothan, metoxyfluran, ether, enfluran, isofluran, cyklopropan);

- intravendzni anestetika (ketamin, fentanyl, propanidid, barbituraty, etomidat, gamahydroxy-butyrat);
- vysoke davky lokalnich anestetik;

- dalsi nedepolarizujici myorelaxancia, predchozi podani sukcinylcholinu;

- néktera antibiotika (aminoglykosidova a polypeptidova antibiotika, imidazol, metronidazol aj.);

- diuretika, beta blokatory, thiamin, inhibitory MAO, guanidin, protamin, fenytoin, alfa-adrenergni
blokatory, blokatory vapnikovych kanali, soli hof¢iku;

- VvétSina antiarytmik véetné chinidinu a intravenézné podaného lidokainu zesiluje blokadu vyvolanou
nedepolarizujicimi svalovymi relaxancii.

Zména ucinku
Pfedchozi chronické podavani kortikosteroidi, neostigminu, edrofonia, pyridostigminu, noradrenalinu,

azathioprinu, theofylinu; KCI, NaCl, chlorid vapenaty (CaClz) podané pted chirurgickym vykonem.
Depolarizujici svalova relaxancia snizuji uc¢inek nedepolarizujicich svalovych relaxancii.

Neocekavana odpoved

Depolarizujici svalova relaxancia podana po aplikaci pipekuronium-bromidu mohou vyvolat zesileni nebo
zeslabeni nervosvalové blokady (v zavislosti na davce, dob¢ aplikace a individualni precitlivélosti).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Studie na zviratech nejsou dostatecné ke zhodnoceni reprodukéni toxicity, neni dostatek udaji o pouziti
piipravku u téhotnych zen. V téhotenstvi 1ze pripravek Arduan podat jen tehdy, pokud oSetfujici 1ékat
rozhodne, Ze o¢ekavané piinosy pievazi potencionalni rizika.

Sectio caesarea

Z klinickych studii s ptipravkem Arduan jako dopliikem celkové anestézie je ziejmé, ze piipravek Arduan
neovliviuje hodnoty skére podle Apgarové, svalovy tonus nebo kardiovaskuldrni adaptaci novorozence.
Nebyly zjistény ani jiné neptiznivé ucinky na novorozence.

Farmakokinetické studie prokazuji, Ze malé mnozstvi pipekuronium-bromidu prostupuje placentarni bariérou
a objevuje se v pupecnikové krvi.

Varovani

Protoze hotecnaté soli zesiluji nervosvalovou blokddu, miize byt odeznivani nervosvalové blokady navozené
svalovymi relaxancii nedostate¢né u pacientek, které dostavaji siran hofec¢naty pro té€hotenskou toxémii.
V tomto ptipadé je tieba uzit periferni nervovy stimulator.

Nejsou dostupné tidaje o uziti ptipravku Arduan béhem kojeni u ¢lovéka.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Arduan vyrazn¢ ovliviiuje schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje.
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Nedoporucuje se fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje 24 hodin od vymizeni svalové relaxace po
podani pripravku Arduan.

4.8 Nezadouci uc¢inky

Nasledujici nezadouci Géinky byly hlaseny ve spojeni s pipekuronium-bromidem v jednotlivych ptipadech.
Frekvence vyskytu téchto nezadoucich ucinka je velmi vzécna (< 1/10000).

Vztah mezi nezddoucim ucinkem a lé¢ivou latkou nebyl ve vsech piipadech uptesnén.
Poruchy imunitniho systému

Anafylaktické reakce *

Poruchy metabolismu a vyZivy

Tetanie

Poruchy nervového systému

Paralyza, somnolence

Poruchy oka

Blefaritida, ptéza o¢niho vicka

Srdeéni poruchy

Arytmie, bradykardie **, tachykardie, komorova fibrilace, komorova tachykardie, deprese mykoardu
Cévni poruchy

Hypertenze, hypotenze, vazodilatace

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Apnoe, dyspnoe, hypoventilace, bronchospasmus, kasel

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Svalova slabost

VySeti‘eni

Snizeni (mirn€) kalcia, kalia a magnézia v krvi, zvysSeni hladiny glukosy v krvi (mirné), zvyseni hladiny
urey v krvi

* Obecné byly hlaseny anafylaktické reakce v souvislosti s nedepolarizujicimi nervosvalovymi blokéatory.
Ackoli dikazy o jejich vzniku v souvislosti s podanim piipravku Arduan jsou nedostate¢né a byl hlasen jen
jeden ptipad anafylaktické reakce (kasel, bronchospasmus, otok obliceje, zarudnuti o¢i, otok kolem oéi), je
tteba vzdy pfijmout preventivni opatieni pro jejich piipadnou 1é¢bu. Zejména v pripadech znamé predchozi
anafylaktické reakce na nervosvalové blokatory je tfeba zvlastni opatrnosti pii podani piipravku Arduan,
protoze byla hlaSena zktizena alergicka reaktivita mezi nervosvalovymi blokatory.

Piipravek Arduan neuvoliiuje histamin.

** Ptipravek Arduan ma mirny hemodynamicky tc€inek, ktery je asi zptisoben mirnym kardioselektivnim,
vagus blokujicim u¢inkem pipekuronium-bromidu. Pfipravek Arduan az do davky 0,10 mg/kg télesné
hmotnosti nema ganglioplegické ani vagolytické ucinky, mlze se objevit pouze mirny vliv na
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kardiovaskularni systém (pokles krevniho tlaku nebo bradykardie) u pacientd, ktefi dostali halothan nebo
fentanyl pii avodu do anestézie.

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci tcinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pii pripadném predavkovani a prolongované nervosvalové blokad¢ musi pacient ziistat na umélé plicni
ventilaci do navratu spontdnni ventilace. Je tfeba podat jako antidotum inhibitor cholinesterazy (napf.
neostigmin, pyridostigmin, edrofonium) v ptfiméfenych davkach v pribéhu probouzeni pii pravidelném
sledovani a peclivém vyhodnoceni moznosti spontanniho dychani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamicke vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: periferné ptsobici myorelaxancia,
ATC kod: MO3AC06

Pripravek Arduan je nedepolarizujici nervosvalovy blokator.

Pripravek Arduan blokuje transmisi mezi zakon¢enim motorického nervu a pfi¢né pruhovanym svalem tim,
ze kompetitivné blokuje cholinergni nikotinovy receptor nervosvalové ploténky ptri¢né pruhovaného svalu.
Arduan na rozdil od depolarizujicich myorelaxancii (napf. sukcinylcholinu) nevyvolava svalové zaskuby
(fascikulace).

Ptipravek Arduan nema hormondlni aktivitu.

Podani inhibitort acetylcholinesterazy jako je neostigmin, pyridostigmin nebo edrofonium zrusi
nervosvalovou blokddu navozenou piipravkem Arduan.

Neuromuskuldrni blokdda navozena piipravkem Arduan ovliviiuje velmi selektivné piicné pruhované
svalstvo. Piipravek Arduan nema ganglioplegicky, parasympatolyticky ani sympatomimeticky ucinek, a to
ani v davkach nékolikanasobné vyssich, neZ je EDgo (davka vyvolavajici 90% depresi svalového stahu).

Ze studii sledujicich odpoved’ v zavislosti na velikosti davky je zfejmé, ze EDsg (davka potiebna pro 50%
depresi svaloveho stahu) a EDgo pfipravku Arduan pii balancované anestézii jsou 0,03 a 0,05 mg/kg télesné
hmotnosti. Davka 0,05 mg/kg télesné hmotnosti vyvola svalovou relaxaci vhodnou pro Siroky rozsah
chirurgickych vykonti a trvajici v priméru 40-50 minut.

Doba, kterd uplyne od podani latky k maximalni nervosvalové blokadé (doba jejiho nastupu), zalezi na
podané davce a pohybuje se v rozsahu 1,5 - 5 minut. Nejkrat$i doba nastupu G¢inku je pfi davee 0,07 - 0,08
mg/kg télesné hmotnosti; dalsi zvySovani davky jiz nastup ucinku podstatné nezrychli, ale zietelné prodlouzi
ucinek.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce a eliminace

Plasmaticky polocas pipekuronia v distribu¢ni fazi je pfiblizné 3,6 (£ 2,5) minut po intravendéznim podani v
davce 0,07 mg/kg télesné hmotnosti v halothanové anestézii. Distribu¢ni objem v rovnovazném stavu je 300
( 78) ml/kg.

Pramérny elimina¢ni polo¢as pipekuronia je 121 (+ 45) minut a plasmaticka clearance priblizné 2,4 (+ 0,5)
mil/min/kg.

Pfi neuroleptanestézii jsou odpovidajici hodnoty 7,6 minut - 353 ml/kg - 161 minut - 1,8 ml/min/kg.

Pipekuronium se vylucuje prevazné ledvinami, hlavné¢ v nezménéné formé. Kumulativni ucinek pfi
opakovaném podavani udrzovacich davek je zanedbatelny nebo zadny, pokud se dalsi davka poda po navratu
vyse svalového stahu na 25 % a pokud se jednotlivé davky pohybuji mezi 0,01 a 0,02 mg/kg.

5.3 Pi‘edklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Toxikologicky potencial pipekuronia byl zkouman v detailnich studiich po jednorazovém i opakovaném
podani u riznych laboratornich zvifat po dobu az 4 tydnt.

Zmény pozorované v souvislosti s podanim léku byly prodlouzenim farmakologického Gcinku latky podané
ve vysokych davkach. Navic ve vétSiné studii na psech a kockach byla pouzita anestezovana zvirata na
umélé plicni ventilaci. Bylo vyprovokovano nékolik kardiovaskularnich zmén pied podanim pipekuronia,
které bylo mozno pfi¢ist na vrub anestézie. Po jednorazovém podani pipekuronia byly zmény riizné: u kocek,
které dostaly davku 4000 pg/kg byla navic vyvolana tachykardie. U psi se vyskytlo po kumulativni davce
3720 pg/kg mirné snizeni srdecni frekvence a po celkové davce 14880 pg/kg doslo k signifikantni
bradykardii.

Studie s opakovanym podanim u pst a kocek ukazaly malo G¢inkti spojenych s 1é¢ivou latkou. Pii nejvyssich
davkach, které byly hodnoceny v téchto studiich, do$lo k mirnym zménam na EKG; tyto zmény byly obecné
vysledkem celkové anestézie.

Potencial reprodukéni toxicity byl hodnocen ve dvou studiich Segment 11, kdy bylo pipekuronium podavano
potkantim, nebyla zaznamenana teratogenita, fetotoxicita ani embryotoxicita.

Na standardni sad¢ bakteridlnich a sav¢ich systéml nebyl zaznamenan zadny mutagenni potencial 1é¢ivé
latky.

Pipekuronium bylo kompatibilni se suspenzi plné krve a erytrocyti; nedoslo k opalescenci, flokulaci ani
hemolyze. Léciva latka nevyvolala ani zadné lokalni drazdéni pii aplikaci do ocasnich Zil u potkand a
nezpusobilo maligni hypertermii po aplikaci u vnimavych prasat.

Celkové je pipekuronium tolerovano u zvitecich druhii v davkach nékolikrat vyssich, nez jsou davky
podavané u ¢lovéka. Nalezy v téchto studiich byly v souladu se zndmym farmakologickym profilem 1&¢ivé

latky.

Nebylo zaznamenano lokalni drazdéni po jednordzovém podani Arduanu 0,2 ml/kralika podané
novozélandskym bilym kralikiim obou pohlavi intraven6zné, intraarterialné a paravenézné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
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Lyofilizat: mannitol, chlorid sodny 10% (k Gpravé pH), kyselina chlorovodikova (k Upravé pH).

Ampulka s rozpoustédlem: chlorid sodny, voda na injekci.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen s zddnymi dal$imi
1é¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C- 8 °C). Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred
svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lyofilizat: bezbarva sklenéna injek¢ni lahvicka se zesilenym okrajem, propichovaci zatka ze Sedé
brombutylové pryze.

Rozpoustédlo: 2 ml odlamovaci ampulka z bezbarvého skla.

Velikosti baleni:

25 injekénich lahvigek s praskem pro injekéni roztok + 25 ampulek s rozpoustédlem v krabicce.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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