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Shrnuti schvalenych léka
Infuzni systém SynchroMed?® Il

Pro Uplné informace si prosim prostudujte referencni pfirucku Indikace, stabilita Iéki a postupy pro
nouzové situace, znaceni vyrobku ¢islo MA12510A015

Lékari, ktefi predepisuji infuzni systémy SynchroMed Il k poufZiti spolu s Iéky uvedenymi nize, musi byt podrobné
seznameni s indikacemi, kontraindikacemi, varovanimi, preventivnimi opatfenimi, nezadoucimi udalostmi,
davkovanim, informacemi o administraci a se screeningovymi postupy popsanymi na znaceni lékd. Kazdy systém
obsahuje (pfinejmensim) pumpu a katétr.

Varovani: Neindikované preparaty (léky, které nejsou uvedeny nize, pfimési, ,,magistraliter Iéky a neschvalené
koncentrace 1ékll) nebyly schvéleny pro pouzivani spolu s infuznimi systémy ani s nimi nebyly testovany. PouZivani
neindikovanych Iék(l a tekutin mlzZe predstavovat vyssi rizika pro pacienta a muzZe vést k poskozeni infuzniho
systému vyZadujici si jeho chirurgickou vyménu a ke ztraté nebo zméné terapie, které mohou vést k ndvratu
zékladnich symptomd, ke vzniku novych symptomu z vysazeni IéCiva nebo k dodavani nedostate¢né davky Iéku,
ktera je bud klinicky vyznamna, nebo dokonce smrtelna.

Léky, pro které byl infuzni systém SynchroMed Il schvdlen

(Referencni ¢. MA12510A015)

Chronicka epidurélni/intratekalni infuze sterilniho roztoku morfinu sulfatu (nebo morfinu hydrochloridu) bez

obsahu konzervacnich latek uréeného k 1é¢bé chronickych neustupujicich bolesti. Maximalni schvalena

koncentrace je 25 mg/ml.

e K dosazeni Iékarem predepsané koncentrace sterilniho roztoku morfinu sulfatu (nebo morfinu hydrochloridu)
bez obsahu konzervacnich latek lze pouzit 0,9% roztok injekéniho chloridu sodného bez obsahu konzervacnich
latek.

Chronicka intratekalni infuze injekéniho baklofenu uréeného k 1é¢bé tézké spasticity. Maximalni schvalena

koncentrace je 2 mg/ml.

e K dosazeni Iékarem predepsané koncentrace sterilniho roztoku Lioresalu k intratekalnimu podavani
(injekéniho baklofenu) Ize pouZit 0,9% roztok injekéniho chloridu sodného bez obsahu konzervacnich latek.

Chronicka intratekalni infuze sterilniho roztoku ziconotidu bez obsahu konzervacnich latek uréeného k l1écbé

tézkych chronickych bolesti. Maximalni schvédlena koncentrace je 100 pg/ml.

e 0,9% roztok injekéniho chloridu sodného bez obsahu konzervacnich latek Ize pouzivat se sterilnim roztokem
ziconotidu bez obsahu konzervacnich latek pouze po prvotnim naplnéni pumpy timto Iékem.

Chronicka intravaskularni infuze floxuridinu (FUDR) urc¢eného k |écbé primarni nebo metastazujici rakoviny.

e K dosaZenilékafem predepsané koncentrace chemoterapeutickych Iékd nebo k proplachnuti nadrzky pumpy
Ize pouZit bakteriostatickou vodu nebo sterilni solny roztok bez obsahu konzervacnich latek. K zachovani
prichodnosti pumpy a katétru v obdobi preruseni chemoterapie Ize pouzit solny roztok nebo heparinizovany
fyziologicky roztok (ledaze by byl kontraindikovan).

Chronicka intravaskularni infuze metotrexatu (FUDR) urceného k Iécbé primarni nebo metastazujici rakoviny.

e K dosazZeni lékarem predepsané koncentrace chemoterapeutickych I1ékd nebo k proplachnuti nadrzky pumpy
Ize pouzit bakteriostatickou vodu nebo sterilni solny roztok bez obsahu konzervacnich latek. K zachovani
prichodnosti pumpy a katétru v obdobi pferuseni chemoterapie Ize pouZit solny roztok nebo heparinizovany
fyziologicky roztok (ledaze by byl kontraindikovan).
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