Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Eleber 60 mg koncentrat i otapalo za otopinu za infuziju
kabazitaksel

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljuéuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Eleber i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Eleber
Kako primjenjivati Eleber

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Eleber

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN U

1. Sto je Eleber i za $to se koristi

Ovaj se lijek zove Eleber. Uobicajeni naziv je kabazitaksel. Pripada skupini lijekova koji se nazivaju
"taksani", a koriste se za lijeCenje raka.

Eleber se koristi za lijeCenje raka prostate koji je napredovao nakon §to ste ve¢ primali neku drugu
kemoterapiju. Djeluje tako da zaustavlja rast stanica i sprjecava njihovo umnoZzavanje.

Kao dio lijecenja, svakoga dana ¢ete kroz usta uzimati i kortikosteroidni lijek (prednizon ili prednizolon).
Upitajte svog lije¢nika za podatke o tom drugom lijeku.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Eleber

Nemojte primjenjivati Eleber ako:

- ste alergi¢ni (preosjetljivi) na kabazitaksel, druge taksane ili polisorbat 80 ili neki drugi sastojak
ovog lijeka (naveden u dijelu 6),

- imate premalo bijelih krvnih stanica (broj neutrofila manji ili jednak 1500/mm?)

- imate tesko oStecenu funkciju jetre

- ste nedavno primili ili trebate primiti cjepivo protiv Zute groznice.

Ne smijete primati Eleber ako se nesto od navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni, porazgovarajte s
lije¢nikom prije nego $to primite Eleber.

Upozorenja i mjere opreza
Prije svake primjene Elebera obavit ¢ete krvne pretrage kako bi se utvrdilo imate li dovoljno krvnih
stanica te odgovarajucu funkciju jetre i bubrega kako biste mogli primiti Eleber.

Odmabh obavijestite svog lije¢nika ako:
- imate vrucicu. Tijekom lije¢enja Eleberom veca je vjerojatnost da ¢e Vam se smanjiti broj bijelih
krvnih stanica. Lijecnik ¢e Vam kontrolirati krvnu sliku i pratiti opCe stanje zbog mogucih
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znakova infekcije. Moze Vam dati druge lijekove za odrzavanje broja krvnih stanica. U osoba s
malim brojem krvnih stanica mogu se razviti po zivot opasne infekcije. Najraniji znak infekcije
moze biti vrucica te odmah obavijestite svog lijecnika ako dobijete vrucicu.

- ste ikada imali bilo kakvu alergiju. Tijekom lije¢enja Eleberom mogu nastupiti ozbiljne alergijske
reakcije.

- imate tezak ili dugotrajan proljev, ako imate mucninu ili povracate. Svaki od tih dogadaja moze
izazvati ozbiljnu dehidraciju i mozda ¢e Vas trebati lijeciti.

- osjecate utrnulost, trnce, pecenje ili imate oslabljen osjet u Sakama ili stopalima.

- imate bilo kakvih problema s krvarenjem u crijevima, ako Vam je stolica promijenila boju ili
osjecate bolove u trbuhu. Ako su krvarenje ili bolovi jaki, Vas ¢e lijeCnik prekinuti lijeCenje
Eleberom. Naime, Eleber moze povecati rizik od krvarenja ili nastanka pukotina u stijenci crijeva.

- imate probleme s bubrezima.

- imate pojavu Zute boje koze i o¢iju, tamnog urina, teSke mucnine ili povra¢anja, buduci da oni
mogu biti znakovi ili simptomi problema s jetrom.

- dode do znacajnog povecanja ili smanjenja dnevnog volumena mokrace.

- imate krv u mokraci.

Ako se nesto od navedenog odnosi na Vas, odmah o tome obavijestite svog lijecnika. Lije¢nik ¢e Vam
mozda smanjiti dozu Elebera ili prekinuti lije¢enje.

Drugi lijekovi i Eleber

Obavijestite svog lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje

druge lijekove, ukljucujuéi i one koje ste nabavili bez recepta. To je zato §to neki lijekovi mogu utjecati

na djelovanje Elebera ili Eleber moZe utjecati na djelovanje drugih lijekova. Ti lijekovi ukljucuju:

- ketokonazol, rifampicin (za lijeCenje infekcija),

- karbamazepin, fenobarbital ili fenitoin (za lijeCenje epileptickih napadaja),

- gospinu travu (Hypericum perforatum) (biljni lijek za depresiju i druga stanja),

- statine (kao Sto su simvastatin, lovastatin, atorvastatin, rosuvastatin ili pravastatin) (za sniZavanje
razine kolesterola u krvi),

- valsartan (za lijeCenje poviSenog krvnog tlaka),

- repaglinid (za lijecenje Secerne bolesti).

Obratite se svom lije¢niku prije nego primite neko cjepivo dok se lije¢ite Eleberom.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Eleber nije namijenjen za primjenu u Zena.

Koristite prezervativ tijekom spolnog odnosa ako je Vasa partnerica trudna ili moze zatrudnjeti. Eleber
moze biti prisutan u spermi i moze utjecati na plod. Savjetuje se da ne zacinjete dijete tijekom trajanja
lijeCenja i u periodu od 4 mjeseca nakon prestanka lijeGenja te da prije lije¢enja potrazite savjet o pohrani
sperme jer Eleber moze utjecati na plodnost muskarca.

Upravljanje vozilima i strojevima
Mozete osjecati umor ili omaglicu tijekom lije¢enja ovim lijekom. Ako se to dogodi, nemojte upravljati
vozilom niti koristiti alate ili strojeve dok se ne budete osjecali bolje.

Eleber sadrzi etanol (alkohol)

Ovaj lijek sadrzi 542,4 mg etanola (alkohola) u jednoj bocici s otapalom. Koli¢ina alkohola u jednoj dozi
ovog lijeka odgovara koli¢ini koja se nalazi u manje od 10 ml piva ili 4 ml vina.

Mala koli¢ina alkohola prisutna u ovom lijeku nece imati nikakav zamjetan uc¢inak.
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3. Kako primjenjivati Eleber

Upute za uporabu

Prije primjene Elebera dobit cete lijekove protiv alergije kako bi se smanjio rizik od alergijskih reakcija.

- Eleber ¢e Vam dati lije¢nik ili medicinska sestra.

- Eleber se prije primjene mora pripremiti (razrijediti). Prakti¢ne informacije o rukovanju i primjeni
Elebera za lije¢nike, medicinske sestre i ljekarnike uklju¢ene su u ovu uputu.

- Eleber ¢ete dobivati u bolnici, infuzijom (drip) u jednu od vena (intravenska primjena) koja ¢e
trajati oko sat vremena.

- Kao dio lijecenja, svakoga dana Cete kroz usta uzimati i kortikosteroidni lijek (prednizon ili
prednizolon).

Koliko lijeka ¢ete primati i koliko €esto

- Uobicajena doza ovisi o povr§ini Vaseg tijela. Lijecnik ¢e izraCunati Vasu tjelesnu povrsinu u
kvadratnim metrima (m?) i odluciti koju dozu trebate primati.

- Obic¢no Cete primati infuziju jedanput svaka tri tjedna.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Lijecnik ¢e s Vama razgovarati o nuspojavama i objasniti Vam moguce rizike i koristi od lijecenja.

Odmabh se javite lijecniku ako opazite neku od sljede¢ih nuspojava:

- vruéica (visoka temperatura). To je Cesta nuspojava (moZe se javiti u manje od 1 na 10 osoba).

- znatan gubitak tjelesne tekucine (dehidraciju). To je Cesta nuspojava (moze se javiti u manje od 1
na 10 osoba). Moze se javiti ako imate tezak ili dugotrajan proljev ili vrucicu, ili ako povracate.

- jaki bolovi u trbuhu ili bolovi u trbuhu koji ne prolaze. To se moze dogoditi ako imate pukotinu u
zelucu, jednjaku ili crijevima (perforaciju u probavnom sustavu). To moZe dovesti do smrti.

Ako se nesto od navedenog odnosi na Vas, odmah o tome obavijestite svog lijec¢nika.

Ostale nuspojave su:

Vrlo ¢este (mogu se javiti u vise od 1 na 10 0soba):

- smanjen broj crvenih krvnih stanica (anemija) ili bijelih krvnih stanica (koje su vazne za borbu
protiv infekcija)

- smanjen broj krvnih ploc€ica (S$to uzrokuje povecan rizik od krvarenja)

- gubitak teka (anoreksija)

- nelagoda u trbuhu ukljuéujué¢i muéninu, povracanje, proljev ili zatvor

- bol u ledima

- krv u mokraci

- umor, slabost ili nedostatak energije

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- promjena okusa

- nedostatak zraka

- kasalj

- bol u trbuhu

- kratkotrajan gubitak kose (u vecini slu¢ajeva trebao bi se vratiti normalan rast kose)
- bolovi u zglobovima
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- infekcije mokraénih puteva

- smanjenje broja bijelih krvnih stanica udruzen s vruc¢icom i infekcijom
- utrnulost, trnci, pecenje ili smanjen osjet u Sakama ili stopalima

- omaglica

- glavobolja

- snizen ili poviSen krvni tlak

- osjecaj nelagode u zelucu, zgaravica ili podrigivanje

- bol u zelucu

- hemoroidi

- gréevi misica

- bolno ili ucestalo mokrenje

- nemogucnost zadrzavanja mokrace

- bubrezna bolest ili tegobe s bubrezima

- ranice u ustima ili na usnama

- infekcije ili rizik od infekcija

- visoka razina Secera u krvi

- nesanica

- psihicka smetenost

- osjecaj tjeskobe

- neuobicajen osjecaj ili gubitak osjeta ili bol u Sakama i stopalima

- problemi s ravnotezom

- brzo ili nepravilno kucanje srca

- krvni ugrusak u nozi ili u plu¢ima

- osjecaj crvenila na kozi

- bol u ustima ili grlu

- krvarenje iz rektuma

- nelagoda, stalni tupi bolovi, slabost ili povremeni ja¢i bolovi u miSi¢ima
- oticanje stopala ili nogu

- zimica

- poremecaj noktiju (promjena boje noktiju; nokti se mogu odvojiti).

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

- niska razina kalija u krvi

- zvonjenje u uhu

- osjecaj uzarenosti na kozi

- crvenilo koze

- upala mokra¢nog mjehura koja se moze pojaviti kada je Vas mjehur prethodno bio izlozen terapiji
zraCenjem (cistitis zbog fenomena upalne reakcije ozracenog podrucja)

Nepoznata ucestalost (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka):
- intersticijska bolest pluca (upala pluca koja uzrokuje kasalj i otezano disanje)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Eleber

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
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Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnicama na
bocicama iza oznake "EXP". Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Podaci o uvjetima Cuvanja i roku valjanosti lijeka Eleber nakon Sto je razrijeden i spreman za uporabu
navedeni su u dijelu "PRAKTICNE INFORMACIJE ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE O PRIPREMI,
PRIMJENI | RUKOVANJU LIJEKOM ELEBER".

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Eleber sadrzi

Djelatna tvar je kabazitaksel. Jedan ml koncentrata sadrzi 40 mg kabazitaksela. Jedna boc€ica koncentrata
sadrzi 60 mg kabazitaksela.

Drugi sastojci su polisorbat 80 i citratna kiselina u koncentratu te 96%-tni etanol i voda za injekcije u
otapalu (vidjeti dio 2 ,,Eleber sadrzi alkohol®).

Napomena: Obje bocice, bocica s lijekom Eleber 60 mg/1,5 ml koncentrat (volumen punjenja: 73,2 mg
kabazitaksela/1,83 ml) i boCica s otapalom (volumen punjenja: 5,67 ml) sadrze dodatnu koli¢inu punjenja
kako bi se nadoknadio gubitak tekuéine tijekom pripreme. Dodatna koli¢ina osigurava da se nakon
razrjedenja CJELOKUPNIM sadrzajem prilozenog otapala postigne koncentracija pripremljene otopine
od 10 mg/ml kabazitaksela

Kako Eleber izgleda i sadrzaj pakiranja
Eleber je koncentrat i otapalo za otopinu za infuziju (sterilni koncentrat). Koncentrat je bistra bezbojna do
blijedozuta viskozna otopina. Otapalo je bistra i bezbojna otopina.

Jedno pakiranje lijeka Eleber sadrzi:

- jednu prozirnu staklenu bo¢icu zatvorenu sivim gumenim ¢epom (klorobutil fluorotech guma)
zabrtvljenu aluminijskim "flip-off" poklopcem, koja sadrzi 1,5 ml koncentrata (nominalni
volumen).

- jednu prozirnu staklenu bocicu zatvorenu sivim gumenim ¢epom (klorobutil fluorotech guma)
zabrtvljenu aluminijskim "flip-off" poklopcem, koja sadrzi 4,5 ml otapala (nominalni volumen).

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130, Prag 10, 102 37

Ceska

Proizvodac

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA3000

Malta

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Zentiva d.o.0.

Av. V. Holjevca 40

10000 Zagreb

Hrvatska
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+385 1 6641 830
PV-Croatia@zentiva.com

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeé¢im
nazivima:

Island: Eleber

Bugarska: EneGep 60 mg KOHIIEHTpAT U pa3TBOPUTEI 32 HH(PY3HOHEH Pa3TBOP

Ceska: Eleber

Estonija: Eleber

Hrvatska: Eleber 60 mg koncentrat i otapalo za otopinu za infuziju

Madarska: Eleber 60 MG KONCENTRATUM ES OLDOSZER OLDATOS
INFUZIOHOZ

Litva: Eleber 60 mg koncentratas ir tirpiklis infuziniam tirpalui

Latvija: Eleber 60 mg koncentrats un $kidinatajs infuziju Skiduma pagatavosanai

Poljska: Eleber

Rumunjska: Eleber 60 mg concentrat si solvent pentru solutie perfuzabila

Slovenija: Eleber 60 mg koncentrat in vehikel za raztopino za infundiranje

Slovacka: Eleber 60 mg koncentrat a rozpustadlo na infuzny roztok

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u studenom 2023.

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima

PRAKTICNE INFORMACIJE ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE O PRIPREMI, PRIMJENI I
RUKOVANJU LIJEKOM ELEBER 60 mg KONCENTRAT | OTAPALO ZA OTOPINU ZA
INFUZIJU

Ovi podaci zamjenjuju dijelove 3 i 5 namijenjene korisnicima lijeka.
Vazno je da procitate cijeli sadrzaj ovog postupka prije pripremanja otopine za infuziju.

Inkompatibilnosti
Lijek se ne smije mijeSati s drugim lijekovima osim onih koji se koriste za razrjedivanje.

Rok valjanosti i posebne mjere za ¢uvanje lijeka
Za pakiranje lijeka Eleber 60 mg koncentrat i otapalo
Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nakon otvaranja

Bocice s koncentratom i otapalom moraju se primijeniti odmah. Ako se ne primijene odmabh, vrijeme i
uvjeti cuvanja lijeka u primjeni su odgovornost korisnika. S mikrobioloskog stajaliSta, postupak
razrjedivanja u dva koraka mora se provesti u kontroliranim 1 validiranim aseptickim uvjetima (vidjeti
"Mjere opreza prilikom pripreme i primjene lijeka").

Nakon pocetnog razrjedenja lijeka Eleber 60 mg koncentrata s cjelokupnim sadrZajem bocice s
otapalom dokazana kemijska i fizikalna stabilnost lijeka u primjeni na ambijentalnoj temperaturi je 30
minuta.
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Nakon konacnog razrjedenja u infuzijskoj vrecici/boci

Dokazana kemijska i fizikalna stabilnost otopine za infuziju je 8 sati, uz ¢uvanje na ambijentalnoj
temperaturi (15°C - 30°C), ukljucujuéi u to i 1-satnu infuziju te 24 sati ako se ¢uva u hladnjaku,
ukljuéujudi u to i 1-satnu infuziju.

S mikrobioloskog stajali$ta, otopina za infuziju mora se primijeniti odmah. Ako se ne primijeni odmah,
vrijeme i uvjeti cuvanja lijeka u primjeni su odgovornost korisnika i obi¢no ne bi smjeli biti dulji od 24
sata na temperaturi od 2°C - 8°C, osim ako se razrjedivanje nije provelo u kontroliranim i validiranim
aseptickim uvjetima.

Mijere opreza prilikom pripreme i primjene lijeka

Kao i kod svih drugih antineoplasti¢nih lijekova, potreban je oprez prilikom rukovanja i pripreme otopine
Elebera, sto se odnosi na primjenu mjera zastite od zagadenja, uporabu osobne zastitne opreme (npr.
rukavice) i postupke pripreme.

Ako Eleber u bilo kojoj fazi rukovanja dode u dodir s kozom, to mjesto treba odmah temeljito isprati
sapunom i vodom. Ako lijek dode u dodir sa sluznicom, mjesto treba odmah temeljito isprati vodom.

Eleber smije pripremati i primjenjivati samo osoblje obuceno za rukovanje citotoksi¢nim tvarima.
Zdravstvene radnice koje su trudne ne smiju rukovati ovim lijekom.

Prije dodavanja lijeka u infuzijsku otopinu potrebno je uvijek razrijediti koncentrat za otopinu za infuziju
cjelokupnim priloZenim otapalom.

Koraci za pripremu lijeka

Pazljivo procitajte ovaj CIJELI dio prije mijeSanja i razrjedivanja. Prije primjene Eleber je potrebno
DVA puta razrijediti. Slijedite uputstva za pripremu navedena u nastavku.

Napomena: Obje bocice, bocica s lijekom Eleber 60 mg/1,5 ml koncentrat (volumen punjenja: 73,2 mg
kabazitaksela/1,83 ml) i boCica s otapalom (volumen punjenja: 5,67 ml) sadrze dodatnu koli¢inu punjenja
kako bi se nadoknadio gubitak tekucine tijekom pripreme. Dodatna koli¢ina osigurava da se nakon
razrjedenja CJELOKUPNIM sadrzajem prilozenog otapala postigne koncentracija pripremljene otopine
od 10 mg/ml kabazitaksela.

Sljedeéi postupak razrjedivanja za pripremu otopine za infuziju u dva koraka potrebno je provesti u
aseptickim uvjetima
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Korak 1: Pocetno razrjedivanje koncentrata za otopinu za infuziju priloZenim otapalom

Korak 1.1
Pregledajte bocicu s koncentratom lijeka i priloZeno otapalo.
Otopina u bocici s koncentratom i otapalo moraju biti bistri.

Korak 1.2

Asepticki izvucite cjelokupan sadrzaj priloZzenog otapala pomocu

Strcaljke s iglom, djelomic¢no okrecuéi bocicu naopako.

Korak 1.3

Ubrizgajte cjelokupan sadrzaj u odgovarajuéu bocicu s
koncentratom.

Kako biste §to viSe smanjili pjenjenje prilikom ubrizgavanja
otapala, usmjerite iglu na unutarnju stijenku bocice s
otopinom koncentrata te ubrizgavajte polako.

Nakon rekonstitucije, konacna otopina sadrzi 10 mg/ml
kabazitaksela.

Korak 1.4

Izvadite $trcaljku i iglu te blago ru¢no promijesajte otopinu,
uzastopnim okretanjem bocice, dok ne dobijete bistru i
homogenu otopinu. To moze potrajati otprilike 45 sekundi.

_

Bocica s koncentratom

Bocica s
(60 mg —1,5 ml)

otapalom

8,

Bocica s otapalom

©

-

MjeSavina koncentrata i Bocica s otapalom

otapala 10 mg/ml

E HALMED

MjeSavina koncentrata i 1
otapala 10 mg/ml
oD

;
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Korak 1.5

Ostavite otopinu da stoji oko 5 minuta, a zatim provjerite je li otopina

homogena i bistra.

Normalno je da pjena zaostane u otopini i nakon ovog vremenskog

razdoblja.

Tako pripremljena mjesSavina koncentrata i otapala sadrzi 10 mg/ml
kabazitaksela (najmanje 6 ml volumena koji se moze primijeniti). Drugo
razrjedenje treba provesti odmah (u roku od 1 sata), kako je detaljnije

opisano u koraku 2.

Mjesavina koncentrata i
otapala 10 mg/ml

Ponekad ¢e mozda biti potrebno vise od jedne bo¢ice mjesavine koncentrata i otapala kako bi se

primijenila propisana doza.

Korak 2: Drugo (konaéno) razrjedenje za infuziju

Korak 2.1

Pomocu graduirane Strcaljke s iglom asepticki izvucite
odgovarajué¢i volumen mjesavine koncentrata i otapala (10
mg/ml kabazitaksela). Na primjer, za dozu lijeka Eleber od
45 mg potrebno je 4,5 ml mjesavine koncentrata i otapala
pripremljene kako je opisano u koraku 1.

Buduc¢i da na stijenkama bocice s ovom otopinom nakon
pripreme opisane u koraku 1 moze zaostati pjena, pozeljno je
prilikom izvlacenja iglu Strcaljke staviti u sredinu otopine.

Korak 2.2

Ubrizgajte u sterilni spremnik bez PVC-a koji sadrzi 5%-tnu
otopinu glukoze ili otopinu za infuziju natrijevog klorida 9
mg/ml (0,9%). Koncentracija otopine za infuziju treba biti
izmedu 0,10 mg/ml i 0,26 mg/ml.

Mjesavina koncentrata i
otapala 10 mg/ml

Potrebna koli¢ina mjesavine
koncentrata i otapala

5%-tna otopina glukoze ili
otopina za infuziju
natrijevog klorida 9 mg/ml
(0,9%)
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Korak 2.3
Uklonite strcaljku i promijeSajte sadrzaj infuzijske vrecice ili
boce ruc¢no, ljuljajué¢im pokretima.

Korak 2.4

Kao $to je slucaj sa svim parenteralnim pripravcima,
pripremljena otopina za infuziju mora se vizualno provijeriti
prije primjene. Kako je otopina za infuziju prezasi¢ena, s
vremenom moze kristalizirati. U tom slucaju otopina se ne
smije koristiti te je treba odbaciti.

Otopina za infuziju mora se primijeniti odmah. Medutim, vrijeme ¢uvanja lijeka u primjeni moze biti
dulje u specifiénim uvjetima navedenim u dijelu Rok valjanosti i posebne mjere za ¢uvanje lijeka u
tekstu iznad.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal treba zbrinuti sukladno lokalnim propisima.

Nacin primjene

Eleber se primjenjuje u obliku infuzije u trajanju od 1 sata.

Tijekom primjene lijeka preporucuje se koristenje linijskog filtera nominalne velic¢ine pora od 0,22
mikrometra (oznacava se i kao veli¢ina od 0,2 mikrometra).

Za pripremu i primjenu infuzijske otopine ne smiju se koristiti PVC infuzijski spremnici niti poliuretanski
infuzijski setovi.
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