sp.zn. sukls91582/2014
a sp.zn. sukls168307/2015

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Tisercin

25 mg/ml, injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jedna 1ml ampulka obsahuje levomepromazinum 25 mg.
Pomocna latka se znamym tGcinkem: sodik

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

Ciry, bezbarvy roztok bez zapachu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Akutni psychotické stavy s psychomotorickou excitaci a tézkou tizkosti:

° akutni schizofrenicka ataka,

o ostatni akutni psychotické stavy.
Adjuvantni terapie u chronickych psychéz:
. chronicka schizofrenie,

o chronické halucina¢ni psychozy.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Dospeli

Parenteralni podani je indikovano, jestlize neni mozna peroralni 1é¢ba. Doporucena denni davka je
75—100 mg (ve 2-3 dil¢ich davkach), pti zajisténi klidu na 10zku a monitorovani krevniho tlaku a
srdecni frekvence. Pfi intramuskularnim podani je nutné piipravek aplikovat jako hlubokou
intramuskularni injekci. Pfi intraven6znim podéni je tfeba pripravek aplikovat vyhradné jako velmi
nafedénou, pomalou infizi (50-100 mg piipravku Tisercin ve 250 ml izotonického roztoku chloridu
sodného nebo roztoku glukosy). Doporucena délka intravendzni infuze je 1-2 hodiny.

Starsi osoby

Doporucena davka pro star§i pacienty je 12,5 mg az 25 mg (0,5 ml az 1 ml) jako intramuskularni
injekce nebo pomala intravendzni infuze (ve 250 ml izotonického roztoku chloridu sodného nebo 5%
roztoku glukosy). V ptipadé vazné agitovanosti mize byt pouzita davka az 25 mg (1 ml), opakovana

kazdych 8 hodin (viz bod 4.4).

Pacienti s poruchou funkce ledvin a jater
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Vzhledem k tomu, Ze u pacientt s poruchou funkce jater a/anebo ledvin je sniZeny metabolismus a
vylucovani levomepromazinu, je tfeba dbat zvlastni opatrnosti u téchto pacientti (viz bod 4.4).

Pediatricka populace

Tisercin je u déti mladSich 12 let kontraindikovan (viz bod 4.3). Bezpecnost a ucinnost
levomepromazinu u déti starSich 12 let nebyla dosud stanovena. Levomepromazin se u dospivajicich
do 18 let nedoporucuje kvli zesilenym zndmkam hypotenzniho a sedativniho tc¢inku.

Zpusob podani
Intramuskularni (i. m.) podani; intravendzni (i. v.) podani je mozné pouze v infuzi po nafedéni (viz
bod 4.2). Behem podavani je nutné chranit infuzi pted svétlem.

4.3 Kontraindikace

hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
soucasné podavani s antihypertenzivy,

hypersenzitivita na fenothiaziny,

soucasné podavani s inhibitory MAO (viz bod 4.5)

pfedavkovani latkami tlumicimi centralni nervovy systém (alkohol, celkova anestetika,
hypnotika),

glaukom s uzkym uhlem,

retence moci,

Parkinsonova choroba,

roztrousena skleroza,

myasthenia gravis, hemiplegie,

tézka kardiomyopatie,

tézka porucha funkce ledvin nebo jater,

klinicky vyznamna hypotenze,

poruchy krvetvorby,

porfyrie,

kojeni,

déti ve véku do 12 let,

konzumace alkoholickych napoji v prib&hu 1écby a rovnéz po dobu pietrvavani ucinku 1€ku (4
az 5 dnti po vysazeni ptipravku).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Podavani ptipravku je tfeba ihned ukoncit, vyskytne-li se jakykoliv typ hypersenzitivni reakce.

Pouziti pripravku v téhotenstvi musi pfedchazet peclivé vyhodnoceni poméru rizika a pfinosu (viz bod
4.6).

Soucasné podavani s latkami tlumicimi centralni nervovy systém a anticholinergiky vyzaduje zvlastni
opatrnost (viz také bod 4.5).

Vzhledem k riziku kumulace a toxicity vyZaduje podavani pacientim s lehkou a stfedné tézkou
poruchou renalnich a/nebo jaternich funkci zvlastni pozornost.

ZvySend umrtnost u starsich pacientii s demenci
Data ze dvou velkych observacnich studii ukazala, ze starSi pacienti s demenci 1é¢eni antipsychotiky
maji mirné¢ zvySené riziko umrti ve srovnani s t€émi, ktefi antipsychotika neuzivaji. Z dostupnych dat

vsak nelze spolehlivé odhadnout presnou miru rizika a i jeho pticina zlistdva neznama.

Tisercin neni ur¢en k 1é¢b¢é poruch chovani zptisobenych demenci.
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StarSi pacienti (a zejména s demenci) jsou vice predisponovani k posturalni hypotenzi a jsou
vnimavéj$i k anticholinergnim a sedativnim ucinkiim fenothiazini. Navic jsou rovnéz mimotadné
nachylni k vyskytu extrapyramidovych nezadoucich ucinkt, a proto jsou u nich zvlasté dalezité nizké
uvodni davky a postupné zvysSovani davky.

Po podani prvni davky by mél pacient pll hodiny lezet, aby se zamezilo posturalni hypotenzi. Pokud
se po podani 1éku Casto vyskytne zavrat’, doporucuje se zajistit klid na ltizku po podani kazdé davky.

V souvislosti s uzivdnim antipsychotik se vyskytly pfipady zilnitho tromboembolismu (VTE).
Vzhledem k tomu, Ze u pacientli Ié¢enych antipsychotiky jsou Casto pfitomny ziskané rizikové faktory
VTE, maji byt pred i béhem lécby pripravkem Tisercin tyto rizikové faktory rozpoznany a nasledné
maji byt uplatnéna preventivni opatfeni.

Je-li to mozné, je nutné stiidat misto aplikace injekce, nebot pfipravek mulze vyvolat lokalni
podrazdéni a poskozeni tkane.

Opatrnost se doporucuje u pacienti s kardiovaskularnimi onemocnénimi v anamnéze a zejména u
starSich osob a u pacientd se zndmym meéstnavym srde¢nim selhanim, poruchami vedeni, arytmii,
kongenitalnim syndromem prodlouzeného QT intervalu nebo nestabilnim ob&hem. Pfed zahajenim
1écby pripravkem Tisercin je tfeba provést EKG vysetieni, aby se vyloucilo jakékoliv mozné
kardiovaskularni onemocnéni, které by znamenalo kontraindikaci 1écby. Jako u ostatnich fenothiazini
byly v souvislosti s 1écbou levomepromazinem hlaSeny prodlouzeni QT intervalu, arytmie a velmi
vzacné arytmie typu ,torsade de pointes™ (viz také bod 4.8 a 4.9).

Pokud se v pribéhu antipsychotické 1écby vyskytne hypertermie, je vzdy nutné vyloucit mozny
neurolepticky maligni syndrom (NMS). NMS je potencidlné fatilnim onemocnénim
charakterizovanym nasledujicimi symptomy: svalovou rigiditou, hypertermii, konfuzi, dysfunkci
vegetativniho nervového systému (nestabilni krevni tlak, tachykardie, arytmie, poceni), katatonii.

Laboratorni nalezy: zvySené hladiny kreatinfosfokinazy (CPK), myoglobinurie (rhabdomyolyza) a
akutni renalni insuficience. VSechny tyto symptomy signalizuji rozvoj NMS, a proto je nutné 1écbu
ptipravkem Tisercin okamzité¢ ukoncit, pokud se vyskytnou, a také pii vyskytu hypertermie nejasné
etiologie v pribchu lécby i pfes nepfitomnost manifestnich klinickych symptomt NMS. Jestlize po
zotaveni se z NMS pacientiv stav indikuje dalsi terapii antipsychotiky, vyzaduje vybér medikace
peclivé zvazeni.

P#i nahlém vysazeni levomepromazinu byly hlaSeny akutni symptomy, jako je recidiva psychotickych
symptomd, neklid, zvySena tuzkost, insomnie, nauzea, zvraceni, bolest hlavy, ties, poceni a
tachykardie. Proto je tfeba ptipravek vysazovat vzdy postupne.

V literatufe byla popsana tolerance k sedativnim ucinklim fenothiazini a zkfizend tolerance
k antipsychotikim. Tato tolerance miize vysvétlit dysfunkéni symptomy vyskytujici se po nahlém
vysazeni vysokych nebo chronicky podavanych davek

Mnoha antipsychotika véetné¢ levomepromazinu mohou snizit epilepticky kfecovy prah a mohou
vyvolat epileptiformni zmény na EEG. U epileptikil jsou proto v prubchu titrovani davky ptipravku
Tisercin nezbytna pecliva klinicka a EEG vySetieni.

Chlorpromazinem indukovana cholestaticka, ikteru podobna, hepatotoxickd reakce se muze
vyskytnout i po podani ostatnich fenothiazini. Reakce zavisi na individualni citlivosti pacienta a zcela
odezniva po preruseni 1é¢by. Proto jsou u dlouhodobého podavani nutné pravidelné testy jaternich
funkeci.

U né€kterych pacientli 1é¢enych fenothiaziny byla hlaSena také agranulocytoza a leukopenie, proto se i
pfes velmi nizkou incidenci doporucuje v pribéhu chronické 1é¢by pravidelna kontrola krevniho
obrazu.
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Pied zahajenim 1é¢by a v prubéhu terapie se doporucuje pravidelné kontrolovat nasledujici:

. krevni tlak (zvla§t€ u pacientll s nestabilnim obéhem a u pacientd predisponovanych
k hypotenzi),

o jaterni funkce (zvIasté u pacientli s existujicim jaternim onemocnénim),

o krevni obraz s diferencialnim rozpoctem leukocytid (v pfipadé horecky, faryngitidy a pfi
podezieni na leukopenii nebo agranulocytozu; na zacatku lécby a v pribéhu dlouhodobého
podavani),

. EKG (u kardiovaskularnich onemocnéni a u starSich pacientit)

o hladiny drasliku v séru. Hladiny elektrolytu v séru by mély byt sledovany a upravovany
pravidelné, zejména pokud se ptedpoklada dlouhodobé podévani.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Soucasné podavani s nasledujicimi pfipravky je kontraindikovano:

o antihypertenziva, kvuli riziku té¢zké hypotenze.

o inhibitory MAO, nebot’ u€inky ptipravku Tisercin mohou byt prodlouzeny a jeho nezadouci
ucinky mohou byt zdvaznéjsi

o alkohol; GCinky tlumici centralni nervovy systém se zesiluji u obou latek a rovnéz se zvySuje

pravdépodobnost vyskytu extrapyramidovych nezadoucich ucinka.

Soucasné podavani s nasledujicimi pfipravky vyzaduje zv1astni opatrnost:

o pripravky s anticholinergnimi ucinky (tricyklicka antidepresiva, Hi-antihistaminika, néktera
antiparkinsonika, atropin, skopolamin, sukcinylcholin), nebot anticholinergni ucinky -
paralyticky ileus, retence moci, glaukom - jsou zesileny. Extrapyramidové nezadouci ucinky
byly hlaseny po kombinaci se skopolaminem.

o latky tlumici centralni nervovy systéem (omamné latky, celkova anestetika, anxiolytika, sedativa
a hypnotika, trankvilizéry, tricyklicka antidepresiva); zvySené uc¢inky na CNS.

o latky stimulujici centralni nervovy systém (napt. derivaty amfetaminu); stimulacni ucinky jsou

redukovany.

analgetika, analgeticky ucinek analgetik mtize byt zvysSen.

levodopa;, jeji GCinek je snizen.

peroralni antidiabetika; jejich G¢innost je snizena a mize se vyskytnout hyperglykemie.

latky prodluzujici QT interval (nékterd antiarytmika, makrolidova antibiotika, néktera

antimykotika azolového typu, cisaprid, nékterd antidepresiva, néktera antihistaminika, nepfimo

diuretika s hypokalemickymi Gcinky); uc¢inky mohou byt aditivni a incidence arytmii mize byt
zvysena.

o dilevalol; vzajemnou inhibici metabolismu zvysuji navzajem své ucinky. Pokud jsou podavany
soucasn¢, muze byt nutna redukce davky jednoho nebo obou 1ékli. Nelze vyloucit ani stejnou
interakci s ostatnimi beta-blokatory.
pripravky s fotosenzitivnimi ucinky,; fotosenzitivita se mize zvysit.

Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce (1 ml), tj. v podstaté je ,,bez
sodiku®.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

U déti, jejichz matky byly léCeny fenothiaziny, bylo hlaSeno nékolik pfipadli kongenitalnich
malformaci, pfi¢inna souvislost s lécbou fenothiaziny vSak nebyla prokazana. Nicméné vzhledem
k nedostatku tdaji z kontrolovanych klinickych studii se tento pfipravek v té¢hotenstvi nesmi podavat
bez piedchoziho peclivého zhodnoceni poméru rizika a piinosu terapie.

U novorozenci, ktefi byli béhem tfetiho trimestru t¢hotenstvi vystaveni vlivu antipsychotik (vcetné
levomepromazinu), existuje riziko nezadoucich ucinki véetné extrapyramidovych piiznakd a/nebo
pfiznakt z vysazeni. Tyto pfiznaky se mohou lisit v délce trvani i v zavaznosti. Byly hlaseny piipady
agitovanosti, hypertonie, hypotonie, tremoru, somnolence, respira¢ni tisné¢ nebo poruch piijmu
potravy. Proto novorozenci maji byt peclivé monitorovani.
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Kojeni
Levomepromazin je vylu€ovdn do matefského mléka, a proto je vzhledem k nedostatku
kontrolovanych udajii jeho pouZzivani v prubéhu obdobi kojeni kontraindikovano (viz bod 4.3).

Fertilita

Z experimentil na zvifatech nejsou k dispozici zadné udaje.

U cloveéka mulze v dusledku interakce s dopaminovymi receptory levomepromazin vyvolat
hyperprolaktinémii, kterd mize u zen souviset s poruchou plodnosti. Nékteré udaje naznacuji, Ze 1écba
levomepromazinem je u muzl spojena s poruchou plodnosti.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Levomepromazin ma vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje a muze zplsobit ospalost,
dezorientaci, zmatenost nebo nadmérnou hypotenzi.

Na pocatku 1écby, po dobu zavisejici na odpovédi pacienta na 1écbu, je nutné fizeni dopravnich
prosttedkll a vykonavani ¢innosti se zvySenym rizikem urazu zakazat. Pozdé€ji se rozsah tohoto zakazu
stanovi individualné, ptipad od piipadu.

4.8 Nezadouci uclinky

Nezadouci ucinky pozorované u levomepromazinu jsou zafazeny do tiid organovych systému.
Nezadouci ucinky jsou uvedeny nize podle tfid orgdnovych systémd.

Informace o frekvenci vyskytu nejsou k dispozici.

Poruchy krve a lymfatického systému:
Pancytopenie, agranulocytéza (viz bod 4.4), leukopenie (viz bod 4.4), trombocytopenie, eozinofilie.

Poruchy imunitniho systému:
Anafylaktoidni reakce. ,

Endokrinni poruchy:
adenom hypofyzy (U nékterych pacientli léCenych fenothiaziny byl hldSen adenom hypofyzy,
k pritkazu pri¢inné souvislosti s 1é¢bou jsou vsak tieba dalsi studie).

Poruchy metabolismu a vyzivy:
SniZeni télesné hmotnosti, hypovitaminoza

Psychiatrické poruchy
Reaktivace psychotickych symptomtl, katatonie, konfuze, dezorientace, zrakové halucinace, (viz bod
4.4).

Poruchy nervového systému:

Neurolepticky maligni syndrom (viz bod 4.4 a 4.9), epileptické zachvaty (viz bod 4.4), intrakranialni
hypertenze, extrapyramidové symptomy (dyskineze, dystonie, parkinsonismus, opistotonus,
hyperreflexie), ospalost, dysartrie.

Poruchy oka:
Pigmentova retinopatie, depozita v Cocce a rohovce.

Srdec¢ni poruchy:
Adams-Stokestiv syndrom, prodlouzeni QT intervalu (proarytmogenni ucinek, arytmie typu ,.torsade
de pointes®), (viz bod 4.3 a 4.4), tachykardie.

Cévni poruchy:
Posturalni hypotenze (viz bod 4.4).

Tromboembolismus (viz bod 4.4).
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Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Astma, laryngealni edém.

Gastrointestinalni poruchy:
Zvraceni, nauzea, zacpa, abdominalni diskomfort, sucho v ustech.

Poruchy jater a zlucovych cest:
Porucha funkce jater (ikterus, cholestaza), (viz bod 4.4)

Poruchy kuize a podkozni tkané:

Exfoliativni dermatitida, kopfivka, erytém, fotosenzitivita, hyperpigmentace.
Poruchy ledvin a mocovych cest:

Dysurie, zbarveni mo¢i.

Stavy spojené s t€hotenstvim, Sestined€lim a perinatalnim obdobim:
Syndrom z vysazeni 1éku u novorozenct (viz bod 4.6).

Poruchy reprodukéniho systému a prsu:
Galaktorea, menstruacni potize,abnormalni délozni kontrakce (velmi vzacné).

Celkové poruchy a reakce v mist¢ aplikace:
Hyperpyrexie (viz bod 4.4), syndrom z vysazeni léku (viz bod 4.4), periferni edém

Hlaseni podezteni na nezadouci u€inky

HIaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci U¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Symptomy predavkovani

Mohou se vyskytnout zmény vitalnich funkci (nejCastéji hypotenze, hypertermie), poruchy srdecniho
vedeni (prodlouzeny QT interval, ventrikularni tachykardie/fibrilace, ,,torsade de pointes®, AV blok),
extrapyramidové symptomy, sedace, excitace centralniho nervového systému (epileptické zachvaty) a
neurolepticky maligni syndrom.

Lécba predavkovani

Doporucuje se monitorovat nasledujici parametry: acidobazickou rovnovahu, rovnovahu télesnych
tekutin a elektrolytd, renalni funkce, objem moci, hladiny jaternich enzymi, EKG, u pacientl
s neuroleptickym malignim syndromem také sérovou kreatinfosfokindzu (CPK) a té€lesnou teplotu.
Podle nalezii z monitorovanych parametrt je tfeba zahajit symptomatickou lécbu. U hypotenze i. v.
doplnéni tekutin, Trendelenburgova poloha, 1ze podat dopamin a/nebo norepinefrin (noradrenalin).
(Vzhledem k proarytmogennimu ucinku levomepromazinu je nutné mit k dispozici resuscitaéni
soupravu a je-li podavan dopamin a/nebo noradrenalin, je nutné monitorovani EKG). Pacientdm, kteti
se predavkovali neuroleptiky, se nesmi podavat adrenalin. Vyhnéte se podani lidokainu a pokud je to
mozné i dlouhodobé plsobicim antiarytmickym ptipravkim. Konvulze lze 1é¢it diazepamem, pfi
jejich recidivé fenytoinem nebo fenobarbitalem. Mannitol by mél byt podan v piipadé rhabdomyolyzy.
Neni znamo zadné specifické antidotum. Forsirovana diuréza, hemodialyza a ani hemoperfuze nejsou
ptinosné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antipsychotika, fenothiaziny s alifatickym postrannim fetézcem.
ATC kod: NOSAAO02.

Mechanismus u€inku

Tisercin je neuroleptikum fenothiazinové skupiny se slabs§im uc¢inkem. Levomepromazin je analogem
chlorpromazinu se silngj$imi psychomotorickymi inhibi¢nimi G¢inky nez chlorpromazin.

Pisobenim na dopaminovych receptorech v thalamu, hypothalamu, retikularni formaci a limbickém
systému vyvolava levomepromazin supresi senzorickych podnétli, snizeni motorické aktivity a silnou
sedaci; krom¢& toho rovnéz vykazuje antagonistické UCinky na dal§i neurotransmiterové systémy
(noradrenergni, serotoninergni, histaminergni, cholinergni). V disledku toho vykazuje
levomepromazin antiemetické, antihistaminové, antiadrenergni a anticholinergni uCinky.
Extrapyramidové nezadouci ucinky jsou méné vyjadieny nez u silné ucinnych neuroleptik. Latka je
silnym alfa-adrenergnim antagonistou, ale jeji anticholinergni ucinky jsou slabé. Levomepromazin
zvySuje prah bolesti (analgeticka ucinnost je podobna morfinu) a vykazuje amnestické ucinky.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Distribuce
Po intramuskularnim podani je dosaZeno maximalni plazmatické koncentrace za asi 30—90 minut.

Biotransformace

Levomepromazin je extenzivné metabolizovan v jatrech pfevazné na sulfaty a konjugaty
s glukuronidem, které jsou poté vyluCovany renalné. Mala frakce davky (1 %) je vyloucena moci a
stolici v nezménéné podobée. Polocas eliminace je ptiblizné 15—30 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

K dispozici nejsou zadné udaje tykajici se embryotoxicity levomepromazinu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

bezvoda kyselina citronova,
thioglycerol,

chlorid sodny,

voda na injekei.

6.2 Inkompatibility
Intraven6zni mixy heparinu s levomepromazinem by mohly béhem nékolika minut vést k vytvofeni
precipitatu. Pripravek se rovnéz nesmi misit v injekéni stfikacce s ranitidinem, nebot’” béhem jedné

hodiny mtze vzniknout bily zékal. V pfipad¢, Ze je nutné podat piipravek pomalou infuzi, ¢téte body
6.3.26.4.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky.

Doba pouzitelnosti po nafedéni: max. 2 hodiny pfi teploté do 25 °C, chranéné pied svétlem

Strana 7 (celkem 9)



6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte ampulky v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

Opatfeni pro uchovavani po natedéni: Byla prokdzdna chemickéd a fyzikdlni stabilita pfipravku po
nafedéni do infuzniho roztoku 5% glukosy nebo 0,9% NaCl po dobu 2 hodin pii teploté¢ do 25 °C.
Ptipravek natedény do infuzniho roztoku je nutné chranit pied svétlem. Z mikrobiologického hlediska
ma byt ptipravek pouzit okamzité po nafedéni.

aq

6.5 Druh obalu a velikost baleni

10 bezbarvych 1ml ampulek typu B (tfidy 1) s rozliSovacimi krouzky tmavé Cervené a kralovské
modré barvy a bilou znackou pro odlamovani, krabicka.

Postup otevirani (pro pravaky):

Drzte ampulku v levé ruce mezi palcem a ohnutym ukazovackem. Ampulku drzte barevnou znackou
smérem nahoru (obr. 1)! Uchopte vrchni ¢ast ampulky mezi palcem a ohnutym ukazovackem druhé
(pravé) ruky. Palec musi zakryvat znacku na ampulce (obrazek 2). Zatlate pravym palcem proti
levému ukazovacku a stfedn¢ silnym stalym tlakem odlomte ohnutim bez pohybu rukou od sebe nebo
k sob¢ (obr. 3). Hrdlo ampulky miize prasknout kdykoliv po po¢ate¢nim tlaku a nemusite citit, kdy je
ampule odlomena (obr. 4).

L

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z&dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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