AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15153/2023/01 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Furosemid Basi 10 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila
furosemid

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate n acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Furosemid Basi si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sd vi se administreze Furosemid Basi
Cum se administreaza Furosemid Basi

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Furosemid Basi

Continutul ambalajului si alte informatii

U wdE

1. Ce este Furosemid Basi si pentru ce se utilizeaza

Furosemid Basi 10 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila contine substanta activa furosemid. Furosemid
apartine unui grup de medicamente numite diuretice.

Furosemid Basi este utilizat in:
1. Tratamentul edemelor (inflamatii cauzate de acumularea de lichid Tn exces in organism), care apar
la pacientii cu:
- boli ale ficatului
- Dboli ale inimii (de exemplu, edemul pulmonar)
- boli ale rinichilor
2. Tratamentul tensiunii arteriale extrem de ridicate (criza hipertensiva).

Furosemid Basi este indicat la adulti si adolescenti de la varsta de 15 ani. Acest medicament poate fi
utilizat la sugari si copii cu varsta sub 15 ani doar 1n cazuri exceptionale.

Cum actioneazd Furosemid Basi solutie injectabild/perfuzabild

- Furosemid Basi solutie injectabild/perfuzabila va ajuta sa eliminati mai multd apd (urind) decat
de obicei. Dacd apa in exces din corpul dumneavoastrda nu este eliminatd, aceasta va poate
suprasolicita inima, vasele de sange, plamanii, rinichii sau ficatul.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Furosemid Basi
Nu trebuie sa vi se administreze Furosemid Basi

- daci sunteti alergic la furosemid sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6);




- daci sunteti alergic la antibiotice sulfonamide, precum sulfadiazina si cotrimoxazolul;

- daci aveti probleme cu rinichii. Totusi, in unele tipuri de insuficienta renald, puteti primi acest
medicament. Medicul dumneavoastrd va putea stabili daca vi se poate administra sau nu acest
medicament;

- daca nu produceti urina;

- daca aveti o boala a ficatului severa,

- daca aveti niveluri foarte scazute de potasiu sau sodiu in sange (dovedite prin analize de sange);

- dacd aveti un volum sanguin redus (hipovolemie) sau daca sunteti deshidratat;

- daca alaptati (vezi pct. ,,Sarcina si alaptarea”).

Atentionari si precautii

Inainte sa vi se administreze Furosemid Basi, adresati-vd medicului dumneavoastra sau asistentei

medicale daca:

- aveti tensiune arteriala scazuta,

- aveti diabet zaharat;

- aveti gutd (durere la nivelul articulatiilor inflamate) din cauza concentratiilor mari de acid uric in
sange;

- aveti obstructie urinara (de exemplu, glanda prostatei este maritd, un rinichi este umflat pe fondul
acumularii de urina, ureterul este Ingustat);

- aveti un nivel anormal de scézut al proteinelor in sange, de exemplu in sindromul nefrotic;

- aveti boli ale ficatului;

- aveti disfunctie a rinichilor cu evolutie rapida, asociata cu o boala a ficatului severa (de exemplu,
ciroza hepaticd);

- sunteti expus riscului de crestere brusca severa a tensiunii arteriale la un nivel nedorit (de
exemplu, daca aveti tulburari de circulatie a sangelui la nivelul vaselor cerebrale sau al arterelor
coronare);

- aveti boala inflamatorie numita ,,lupus eritematos sistemic (LES)”;

- sunteti Tn varstd si luati concomitent alte medicamente care pot determina scaderea tensiunii
arteriale sau daca aveti alte afectiuni medicale asociate unui risc de scadere a tensiunii arteriale.

In special in tratamentul de lunga durata, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va verifice in mod
regulat nivelurile de potasiu, sodiu, calciu, bicarbonat, creatinina, uree, acid uric si glicemie din sange.

Pierderea in greutate din cauza pierderii de lichid din corp nu trebuie sa depaseasca 1 kg din greutatea
corporala pe zi.

Copii

Dacd se administreaza bebelusilor nascuti prematur, furosemidul poate duce la formarea de pietre la
rinichi sau la calcifiere. La bebelusii nascuti prematur, canalul dintre artera pulmonara si aorta, care este
deschis la fat, ar putea ramane deschis.

Furosemid Basi impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente.

Acest lucru este important deoarece unele medicamente nu trebuie administrate impreuna cu
furosemidul sau este posibil sd se impund ajustarea dozei de furosemid sau de alte medicamente
administrate concomitent.

In special, spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daci utilizati:

- litiu (pentru a trata tulburérile de dispozitie);

- medicamente pentru inima (de exemplu, digoxina);

- terfenadina (utilizata pentru tratarea alergiilor);

- levotiroxina (pentru tratamentul glandei tiroide cu o activitate scazuta);

- medicamente pentru hipertensiune arteriald, inclusiv diuretice tiazidice (de exemplu,
bendroflumetiazida sau hidroclorotiazida), inhibitori ai ECA (de exemplu lisinopril), antagonisti
ai receptorilor de angiotensina II (de exemplu losartan);

- medicamente pentru diabetul zaharat (de exemplu, metformina si insulina);



- medicamente antiinflamatorii, inclusiv AINS (pentru tratamentul durerii si al inflamatiei, precum
diclofenacul, ibuprofenul, indometacinul, celecoxibul) si doze mari de acid acetilsalicilic
(aspirinad);

- corticosteroizi (medicamente pentru tratamentul inflamatiei sau al alergiilor, de exemplu,
prednisolon, dexametazona);

- carbenoxolona (pentru tratarea ulcerelor gastrice);

- laxative;

- cloralhidrat (pentru tratarea tulburarilor de somn);

- fenitoind (utilizata in tratamentul epilepsiei);

- teofilind (pentru tratamentul astmului bronsic);

- probenecid (utilizat pentru tratamentul gutei);

- metotrexat (pentru tratarea unor tipuri de cancer sau artrita severa);

- ciclosporind (pentru prevenirea respingerii transplanturilor);

- medicamente pentru cresterea tensiunii arteriale (amine presoare, precum adrenalina,
noradrenalina), deoarece este posibil ca acestea sd nu actioneze la fel de bine atunci cand vi se
administreaza concomitent cu furosemid;

- antibiotice (cum ar fi cefalosporinele, aminoglicozidele, polimixinele, chinolonele). Efectele
secundare ale antibioticelor aminoglicozidice (de exemplu, kanamicind, gentamicind si
tobramicind) asupra auzului pot fi agravate de furosemid, in special la pacientii cu afectiuni ale
rinichilor;

- foscarnet (utilizat pentru tratarea bolilor cauzate de organisme unicelulare cunoscute sub numele
de protozoare);

- medii de contrast iodate;

- cisplatina (utilizata in chimioterapia cancerului);

- risperidona (pentru tratarea tulburarilor psihice).

Furosemid Basi impreuni cu alimente
Lemnul dulce in cantititi mari, in combinatie cu furosemid, poate duce la cresterea pierderilor de
potasiu.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Furosemidul nu trebuie utilizat in timpul sarcinii decdt dacd existd motive medicale clare pentru
utilizarea acestuia, deoarece furosemidul traverseaza bariera placentard. Administrarea de furosemid in
timpul sarcinii poate duce la cresterea concentratiilor fetale de bilirubina si, in consecinta, la icter si
leziuni cerebrale la bebelus. Acest medicament poate duce, de asemenea, la o crestere a productiei de
urind fetala.

Furosemidul este excretat in laptele matern. Nu trebuie sa alaptati in timpul tratamentului cu furosemid.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament poate altera capacitatea de reactie Intr-o asemenea masura incat este posibil sa fie
afectatd capacitatea de a conduce vehicule, de a folosi utilaje sau de a desfasura activitati periculoase.
Acest lucru este valabil in special la Tnceputul tratamentului, la cresterea dozei sau la schimbarea
medicamentelor si in asociere cu alcoolul.

Furosemid Basi contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe fiola, adica practic ,,nu contine sodiu”.
3. Cum se administreaza Furosemid Basi

Medicul dumneavoastrd va decide de ce dozd aveti nevoie, cand vi se va administra si durata
tratamentului. Acest lucru va depinde de varsta, greutatea, istoricul medical, alte medicamente pe care



le utilizati, precum si de natura si severitatea bolii dumneavoastra. Se va utiliza intotdeauna cea mai
mica doza la care se obtine efectul dorit.

Injectia cu furosemid este administratd Tn mod normal de catre un medic sau o asistentd medicala:
- Lent, Intr-o vena sau
- In mod exceptional, intr-un muschi.

In unele cazuri, in loc de injectii, medicul dumneavoastra va poate recomanda ca acest medicament sa
fie administrat prin perfuzie continud intr-o vena (picurare).

Veti trece la administrarea orala de indata ce tratamentul permite acest lucru.

Adulti

Pentru tratamentul retentiei de lichide in tesut (edem) si/sau al acumularii de lichid in abdomen
(ascitd) din cauza unei boli a inimii sau a ficatului, a edemului format pe fondul bolii de rinichi si
a edemului pulmonar, doza initiala fiind de 20 mg pana la 40 mg de furosemid. Ulterior, aceasta doza
va fi crescuta treptat pand la o doza maxima de 1 500 mg pe zi.

Pentru tratamentul tensiunii arteriale extrem de ridicate, doza unica este de 20 mg pana la 40 mg de
furosemid.

La adulti, doza zilnicd maxima de furosemid nu trebuie sa depaseasca 1 500 mg.

Varstnici
Doza initiala uzuala la varstnici este de 20 mg pe zi.

Pacienti cu insuficientd renala
La pacientii cu insuficienta renala severa (creatinina sericd >5 mg/dl) se recomanda sa nu se depaseasca
viteza de perfuzare de 2,5 mg de furosemid pe minut.

Utilizarea la copii
Doza medie utilizatd in mod normal la copii este de 0,5 mg de furosemid/kg greutate corporala pe zi. In
mod exceptional, se poate administra pana la 1 mg de furosemid/kg greutate corporald pe zi.

Daca vi se administreaza mai mult Furosemid decat trebuie

Spuneti imediat medicului dumneavoastra dacd credeti cd vi s-a administrat prea mult din acest
medicament. Semnele de supradozaj acut sau cronic depind de gradul de pierdere de sare si lichide.
Simptomele supradozajului sunt gurd uscata, sete crescutd, batai neregulate ale inimii, schimbari ale
dispozitiei, crampe musculare sau durere, senzatie sau stare de rau, oboseald sau slabiciune neobisnuita,
puls slab sau pierderea poftei de méancare.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Pacientii care primesc tratament cu furosemid pot prezenta tensiune arteriala scazuta, cu ameteli, lesin
sau pierderea cunostintei.

Daca observati urmatoarele reactii adverse, adresati-va imediat medicului sau asistentei medicale:

o Reactie alergicd severa care poate cauza eruptii pe piele, umflarea fetei, buzelor, limbii sau
gatului, dificultdti de respiratie si pierderea cunostintei (reactie anafilacticd sau anafilactoida)
(poate afecta pana la 1 din 1 000 persoane);



sindromul Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxicd; aceste tulburari debuteaza cu pete
punctiforme rosiatice sau pete circulare, adesea cu pustule centrale pe corp. De asemenea, pot
aparea afte la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor (ochi rosii si umflati).
Aceste eruptii ale pielii severe pot fi precedate de febra si de simptome asemanatoare gripei.
Eruptiile pot evolua cétre descuamarea pielii pe o suprafatd mare si complicatii care pun viata n
pericol sau pot fi letale (cu frecventa necunoscuta).

Rabdomioliza: o afectiune rara caracterizata prin dureri musculare, sensibilitate si sldbiciune;
aceastd leziune musculard este adesea asociatd cu deficitul sever de potasiu (cu frecventa
necunoscuta).

Alte reactii adverse
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

Tulburari electrolitice (inclusiv simptomatice), deshidratare si scaderea volumului circulant al
sangelui, In special la varstnici (simptome precum sete crescutd, migrene, senzatie de ameteala
sau ameteala usoara, lesin, confuzie, durere sau slabiciune articulard sau musculara, crampe sau
spasme, indigestie sau batai neregulate ale inimii); concentratii crescute ale anumitor grasimi din
sénge (trigliceride)

Tensiune arteriala scazutd, inclusiv tulburdri circulatorii la trecerea din pozitia culcat la pozitia
verticald (cu perfuzie n vena)

Cresterea nivelului creatininei in sange

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

Ingrosarea sangelui (in caz de excretie excesiva de urind)

Niveluri scézute ale sodiului si clorului in sange, nivel scazut al potasiului in sdnge, cresteri ale
nivelurilor colesterolului n sdnge, cresterea concentratiei acidului uric in sdnge si un atac acut de
gutd

Tulburdri ale functiei cerebrale la pacientii cu insuficienta hepaticd severa (encefalopatie
hepaticd)

Cresterea volumului de urina

Mai putin frecvente (pot afecta panad la 1 din 100 persoane)

Numar scazut de trombocite (trombocitopenie)

Toleranta alterata la glucoza. Acest lucru poate duce la agravarea starii metabolice la pacientii cu
diabet zaharat existent (diabet manifest). Un diabet nerecunoscut (diabet latent) poate deveni
manifest

Tulburari ale auzului, desi este de obicei o situatie tranzitorie, in special la pacientii cu insuficienta
renald sau cu un nivel scazut al proteinelor in sdnge (de exemplu, in cazurile de sindrom nefrotic)
si/sau dacd medicamentul intravenos este injectat prea repede In vena

Surditate (uneori ireversibila)

Senzatie de rdu

Mancarime, urticarie, eruptii cutanate, piele

Reactii la nivelul mucoaselor, insotite de Inrosire, vezicule sau descuamare (de exemplu,
dermatita buloasa, eritem polimorf, pemfigoid, dermatita exfoliativa, purpura)

Sensibilitate crescutd a pielii la lumina soarelui

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 de persoane)

Un numar crescut de un anumit tip de leucocite (eozinofilie)

Un numar redus de leucocite (leucopenie)

Furnicéturi, amorteald sau senzatie dureroasa de arsurd la nivelul membrelor
Tiuit 1n urechi (tinitus)

Inflamatia vaselor de sange (vasculitd)

Varsaturi, diaree

Leziuni renale (nefritd interstitiala)

Febra

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 de persoane)
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o Anemie cauzata de distrugerea anormala a eritrocitelor (anemie hemoliticd)

o Afectiune in care maduva osoasd Inceteaza sd mai produca suficiente linii celulare noi (anemie
aplasticd)

o Scaderea severa a anumitor tipuri de leucocite (agranulocitoza). Semnele pot include febra cu
frisoane, modificari ale mucoasei si dureri in gat

o Inflamatia acuté a pancreasului

. Afectiunea ficatului numita ,,colestaza intrahepatica”

. Valori crescute ale enzimelor hepatice in sange, ceea ce poate antrena icterul (ingdlbenirea pielii,

urina Inchisa la culoare, oboseald)

Cu frecventa necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

o Se poate agrava sau activa lupusul eritematos sistemic (LES)

o Valoare scazuta a calciului in sdnge, valoare scazuta a magneziului in sange, scaderea pH-ului
sanguin (acidoza metabolicd), sindromul pseudo-Bartter (insuficienta renala asociata utilizarii
gresite si/sau pe termen lung a furosemidului).

Simptomele concentratiei scazute de sodiu in sange, observate frecvent, sunt: apatie, crampe
musculare, pierderea poftei de mancare, slabiciune, somnolenta, varsaturi si confuzie.

Concentratia scazuta de potasiu in sdnge se poate manifesta ca slabiciune musculara, senzatii anormale
la nivelul membrelor (furnicaturi, amorteala sau senzatie dureroasa de arsurd), incapacitatea de miscare
a unei parti a corpului (pareza), simptome gastrointestinale (varsaturi, constipatie, acumulare excesiva
de gaze n tractul gastro-intestinal), simptome ale rinichilor (excretie urinara excesiva, sete excesiva in
mod anormal) si simptome ale inimii (sau ritm al inimii lent sau neregulat). Pierderile severe de potasiu
pot duce la paralizie intestinala (ileus paralitic) sau la tulburari de constiinta si chiar la coma.
Concentratia scazutd de calciu in sange poate duce la tetanie n cazuri rare. Ca urmare a concentratiei
scazute a magneziului in sdnge, a fost observata tetania sau aparitia tulburarilor de ritm al inimii in cazuri
rare.

Ameteli, lesin si pierderea cunostintei, dureri de cap

Tromboza, in special la pacientii varstnici

Poliurie, 1n special la pacientii varstnici si copii

Pot aparea probleme circulatorii (pana la colapsul circulator), manifestate n principal prin dureri
de cap, ameteli, vedere incetosata, gurd uscatd si sete, tensiune arteriald scazutd si tulburari
circulatorii atunci cand se trece din pozitia culcat in pozitie verticala

o Reactii ale pielii severe (poate afecta si mucoasa), cum ar fi pustuloza exantematoasa generalizata
acutd (AGEP), reactii cutanate la medicament, cu eozinofilie si simptome sistemice si reactii
lichenoide, care se manifestd prin leziuni mici, mancarime, leziuni rosiatice-purpurii pe piele,
organe genitale sau in gura

o Cresterea concentratiei de sodiu in urind, cresterea concentratiei de clor in urind, cresterea
nivelului de uree sanguina, simptome ale obstructiei urinare si chiar retentie urinara

o Depunerea calciului in rinichi si/sau pietre la rinichi la sugari prematuri, insuficientd renala

o Risc crescut de patent ductus arteriosus atunci cand se trateaza sugari nascuti prematur cu
furosemid n primele sdptamani de viata

o Durere dupd injectarea intr-un muschi.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

5. Cum se pastreazia Furosemid Basi
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C sau.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta fiolei si pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Furosemid Basi

- Substanta activa este furosemidul.

Fiecare 1 ml de solutie contine furosemid 10 mg.

Fiecare fiold cu 2 ml de solutie contine furosemid 20 mg.

- Celelalte componente sunt clorurd de sodiu, hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului) si apa
pentru preparate injectabile.

Cum arata Furosemid Basi si continutul ambalajului

Solutie limpede si incolora, fara particule.

2 ml de solutie addugata in fiola de culoare bruna cu punct de rupere (OPC).
Marimi de ambalaj: 50 de fiole

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Laboratérios Basi — InduUstria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortagua

Portugalia

Tel.: +351 231 920 250

Fax: +351 231 921 055

E-mail: basi@basi.pt

Fabricantul

Laboratdrios Basi - IndUstria Farmacéutica S.A.

Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira Lotes 8, 15 e 16
3450-232 Mortagua

Portugalia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Portugalia Furosemida Basi
Republica Ceha Furosemid Basi



Polonia Furosemid Laboratérios Basi

Bulgaria dyposzemus Basi 10 mg/ml UmxekimoneH/uH(py3HOHEH Pa3TBOP
Lituania Furosemide Basi 10 mg/ml Injekcinis ar infuzinis tirpalas
Romania Furosemid Basi 10 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila

Suedia Furosemide Basi 10 mg/ml Injektions-/infusionsvétska, 16shing
Finlanda Furosemide Basi 10 mg/ml Injektio-/infuusioneste, liuos
Danemarca Furosemid Basi

Norvegia Furosemide Basi 10 mg/ml Injeksjons-/infusjonsveeske, opplgsning
Germania Furosemid Basi 10 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung

Estonia Furosemide Basi

Letonia Furosemide Basi 10 mg/ml skidums injekcijam/infiizijam

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2023.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Incompatibilitati

Solutiile injectabile/perfuzabile care prezintd o reactie acidd sau usor acida si o capacitate tampon
marcatd in intervalul de aciditate nu trebuie amestecate cu Furosemid Basi 10 mg/ml solutie
injectabild/perfuzabila. Astfel de amestecuri schimba nivelurile pH-ului in intervalul de aciditate si
furosemidul, care este slab solubil, se depune sub forma de precipitat cristalin.

Furosemid Basi 10 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila nu trebuie administrat Impreund cu alte
medicamente ntr-o seringa mixta.

Pentru instructiuni privind diluarea medicamentului Tnainte de administrare, vezi pct. ,,Instructiuni de
utilizare, eliminare si alte manipulari”.

In cazul sindromului nefrotic, doza trebuie determinati cu prudentd din cauza riscului de exacerbare a
reactiilor adverse.

Perioada de valabilitate

Dupa prima deschidere:

In timpul utilizarii, a demonstrat stabilitate fizica si chimica timp de 24 de ore la temperatura camerei.
Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Tn caz contrar, perioada de
valabilitate si conditiile Tnainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului.

Perioada de valabilitate dupd diluare:

S-a demonstrat stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii pentru 24 ore la 25 °C.

Din punct de vedere microbiologic, produsul trebuie utilizat imediat. Dacd nu este utilizat imediat,
timpul si conditiile de pastrare in timpul utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului.

Instructiuni de utilizare, eliminare si alte manipulari

De unica folosinta.

Medicamentul trebuie utilizat imediat dupa deschiderea fiolei. Orice continut ramas dupa utilizare
trebuie aruncat.

Medicamentul trebuie inspectat vizual inainte de utilizare. Medicamentul nu trebuie utilizat daca exista
semne vizibile de deteriorare (de exemplu, particule sau modificari de culoare).

Poate fi diluat cu:

- Solutie injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%)
- Solutie Ringer

- Solutie Ringer lactat

Trebuie avut grija ca pH-ul solutiei in timpul utilizarii sa fie in intervalul slab alcalin pana la neutru (pH-
ul sd nu fie sub 7). Nu trebuie utilizate solutii acide, deoarece substanta activd se poate depune ca



Instructiuni pentru deschiderea fiolelor OPC (taiere intr-un singur punct)

1. tineti corpul fiolei Intre degetul mare si degetul aratdtor, cu varful orientat in sus;

2. puneti degetul aratator al celeilalte maini pentru a sustine partea superioara a fiolei. Puneti degetul
mare peste varf;

3. cu degetele aratatoare apropiate unul de celalalt, apasati zona varfului pentru a deschide fiola.
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Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.



