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Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam

Urapidil Kalceks 25 mg skidums injekcijam/infuzijam
Urapidil Kalceks 50 mg skidums injekcijam/infuzijam

urapidilum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas art
uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Urapidil Kalceks un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Urapidil Kalceks ievadiSanas
Ka Urapidil Kalceks tiks ievadits

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Urapidil Kalceks

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UEWN P U

1. Kas ir Urapidil Kalceks un kadam noliikam to lieto
Urapidil Kalceks satur aktivo vielu urapidilu. Urapidils ir asinsspiedienu pazeminosas zales
(antihipertensivs lidzeklis), kas pieder zalu grupai, ko sauc par alfa blokatoriem. Sis zales iedarbojas

uz asinsvadiem (t. i., art€rijam un vénam). Tas pazemina asinsspiedienu, atslabinot asinsvadu sieninas.

Sis zales lieto:

. neatlieckamos gadijumos, kad steidzami japazemina paaugstinats asinsspiediens (piemé&ram,
peksna izteikta asinsspiediena paaugstinasanas, ko sauc par hipertensivo krizi);

. lai arstétu smagas vai loti Smagas paaugstinata asinsspiediena formas vai paaugstinatu
asinsspiedienu, ko nevar kontrol&t ar citu terapiju;

. lai pazeminatu paaugstinatu asinsspiedienu operacijas laika un/vai péc tas.

2. Kas Jums jazina pirms Urapidil Kalceks ievadiSanas

Urapidil Kalceks nedrikst ievadit $ados gadijumos

- Ja Jums ir alergija pret urapidilu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu;

- ja Jums ir galvenas art@rijas saSaurinaSanas (aortas stenoze) vai ir patologisks asinsvadu
veidojums, ko sauc par sirds Suntu (iznemot sirds Suntu cilvékiem, kuriem veic dializi);

- barosana ar kriti.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Parak strauja asinsspiediena pazeminasanas var izraistt sirdsdarbibas paléninaSanos vai sirdsdarbibas
apstasanos.

Pirms Jums tiek ievaditas §is zales, pastastiet arstam vai medmasai, ja kaut kas no turpmak mingta

attiecas uz Jums, jo Sajos gadijumos jaievéro ipasa piesardziba:

- Jums ir bijusi caureja vai vemsana (vai kads cits iemesls, kas izraisa §kidruma samazinasanos
organisma);

- pacientiem ar sirds mazspgju, ko izraisa mehanisks nosprostojums, pieméram, sirds varstula
saSaurinasanas (aortas vai mitrala varstula stenoze);

- pacientiem ar plausSu art€rijas nosprostojumu (plausu embolija);

- pacientiem ar sirds funkcijas trauc&jumiem, kuru c€lonis ir sirdi apnemoso audu ickaisums
(perikarda slimiba);
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- pacientiem ar aknu darbibas trauc&jumiem;

pacientiem ar vidéji smagiem vai smagiem nieru darbibas trauc&umiem;

- gados vecakiem cilveékiem;

- pacientiem, kuri vienlaicigi lieto cimetidinu (zales kunga skabes samazinasanai).

Ja neesat parliecinats, vai kaut kas no iepriekSminéta attiecas uz Jums, konsultgjieties ar arstu vai
medmasu.

Ja Jums tiek veikta acu operacija kataraktas (Iecas dulkainibas) dél, lidzu, pirms operacijas informéjiet
acu specialistu par to, ka lietojat vai ieprieks esat lietojis urapidilu. Tas ir tadél, ka urapidils operacijas
laika var izraisit komplikacijas, kuras var noverst, ja Jiisu specialists biis ieprieks sagatavojies.

Ja pirms urapidila tiku$as ievaditas citas asinsspiedienu pazeminoSas zales, arsts pietiekami ilgi
nogaidis, lidz ieprieks lietotas zales iedarbojas. Arsts samazinas urapidila devu. Parak strauja
asinsspiediena pazeminasanas var izraisit sirdsdarbibas paléninasanos vai sirdsdarbibas apstasanos.

Bérni
Sis zales nedrikst lietot berniem un pusaudziem.

Citas zales un Urapidil Kalceks
Pastastiet arstam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Pirms Jums tiek ievaditas §is zales, pastastiet arstam vai medmasai, ja lietojat kadas no turpmak

minétajam zalém, jo tas var mijiedarboties ar Urapidil Kalceks, izmainot zalu iedarbibu vai palielinot

blakusparadibu iesp&jamibu:

- alfa blokatori (zales, ko lieto urinéSanas traucgjumu arsteésanai, kas saistiti ar priekSdziedzera
slimibu);

- jebkuras zales asinsspiediena pazeminasanai;

- cimetidins (lieto, lai samazinatu kunga skabes izdaliSanos);

- barbiturati (zales epilepsijas arstéSanai).

Urapidil Kalceks kopa ar alkoholu
Alkohols var pastiprinat So zalu iedarbibu.

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate

Ja Jus esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms Jums tiek ievaditas §1s zales, konsultgjieties ar arstu.

Nav pietiekamu datu, lai varétu novertét urapidila lietosanas droSumu griitniecém. Ss zales nedrikst
lietot grutniecibas laika, ja vien arsté$ana ar tam nav nepieciesama sievietes kliniska stavokla dgl. Ja
griitniecibas laika rodas paaugstinats asinsspiediens, un tas jaarsté ar §STm zalém, asinsspiediena
pazeminasana javeic pakapeniski un vienméer arsta uzraudziba.

Nav zinams, vai §is zales izdalas mates piena. Drosuma apsveérumu del §is zales nedrikst lietot
barosanas ar kriti laika.

Sis zales nav ieteicams lietot sievietém reproduktiva vecuma, kuras nelieto kontracepciju.

Petfjumos ar dzivniekiem pieradits, ka urapidils ietekm& auglibu. Tomér §1s ietekmes nozime
cilvékiem nav zinama.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana
Sis zales var ietekmét sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, ipasi arstéSanas sakuma,
devas palielinasanas vai zalu mainas bridi, ka arT lietojot kopa ar alkoholu.

Urapidil Kalceks satur propilénglikolu (E1520) un natriju

Propilénglikols:

- Sis zales satur 500 mg propilénglikola 5 ml $kiduma un 1000 mg propilénglikola 10 ml
§kiduma, kas ir Iidzvertigi 100 mg/ml.

- Ja esat griitniece vai barojat b&rnu ar krati, §1s zales nedrikst ievadit, ja vien to nav ieteicis arsts.
Arsts Jums var veikt papildu parbaudes 30 zalu lietoSanas laika.
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- Ja Jums ir aknu vai nieru slimiba, §is zales nedrikst ievadit, ja vien to nav ieteicis arsts. Arsts
Jums var veikt papildu parbaudes So zalu lietoSanas laika.

- Sajas zales eso$ajam propilénglikolam var bit tada pati iedarbiba ka iedzerot alkoholu, un tas
var palielinat nev€lamu blakusparadibu iespg&jamibu.

Natrijs:

- Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija mililitra, — butiba tas ir ,,natriju nesaturosas”.

3. Ka Urapidil Kalceks tiks ievadits

Ka §is zales tiks ievaditas

. Sis zales Jums ievadis veselibas apriipes specialists.

. Sis zales tiks ievaditas injekcijas vai infizijas veida véna. Tas var ievadit vienreizgjas vai
atkartotu injekciju veida, ka arT ilgstosas infuzijas veida. Injekcijas var kombinét (ievadiSanu
turpinat) ar ilgstosam infuzijam.

. So zalu ievadiSanas laika Jums jaatrodas gulus stavokli uz muguras.
. Arstesanas laika tiks pastavigi kontrol&ts asinsspiediens.
Devas

Atkariba no Jusu stavokla arsts izlems, kada deva Jums ir piemérota.

Hipertensiva krize un smagas vai loti smagas paaugstinata asinsspiediena formas vai paaugstinats
asinsspiediens, ko nevar kontrolét ar citu terapiju

Injekcijas veida vena

Léni ievada 10-50 mg urapidila intravenozas injekcijas veida, nepartraukti kontrol§jot asinsspiedienu.
Asinsspiediena pazeminasanas sagaidama 5 mintsu laika péc injekcijas. Atkariba no asinsspiedienu
pazeminos$as darbibas efekta urapidilu var injicét atkartoti.

Infiizijas veida vénd (pilienveida vai izmantojot perfuzoru)

Lai pagatavotu $kidumu nepartrauktai pilienveida inflizijai, 250 mg urapidila pievieno 500 ml kadam
no saderigajiem infuziju $kidumiem (0,9 % natrija hlorida vai 5 % vai 10 % glikozes skidumam).
Izmantojot perfuzoru, perfuzora slirce ievelk 100 mg urapidila un at$kaida Iidz 50 ml tilpumam ar
kadu no saderigajiem infuziju Skidumiem (skatit ieprieks) (maksimums 4 mg urapidila uz mililitru
infuziju $kiduma).

Sakotngjais infuzijas atrums: 2 mg/min. Uzturo$a deva ir vid&ji 9 mg/stunda. Asinsspiediena
pazeminasanas apmeru nosaka deva, kas ievadita pirmajas 15 minttes. P&c tam noteikto
asinsspiedienu var uzturét ar ievérojami mazakam devam.

Paaugstinata asinsspiediena pazeminaSana operacijas laika un/vai péc tas

Asinsspiediena uzturésanai, kas sasniegts, ievadot injekciju, zales ievada nepartrauktas infuzijas veida,
izmantojot perfuzoru, vai nepartrauktas pilienveida infuzijas veida.

Injekcijas veida vena

Sakuma ievada 25 mg urapidila. Ja p&c 2 miniitém netiks panakta pietickama asinsspiediena
pazeminasanas, $o devu ievadis atkartoti. Ja 2 mintsu laika p&c otras devas asinsspiediena
pazeminasanas joprojam nav pietickama, ievadis 50 mg urapidila.

Ja péc 2 miniitém péc ievaditas devas asinsspiediena pazeminasanas biis pietickama, Jums tiks
noziméta uzturosa deva.

Infiizijas veida véna (pilienveida vai izmantojot perfuzoru)
Sakuma ievada lidz 6 mg urapidila 1-2 mintsu laika. Tad devu samazina.

Ipasas pacientu grupas
Pacientiem ar aknu un/vai nieru darbibas trauc&jumiem var bt nepiecieSams samazinat devu.
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Gados vecakiem cilvekiem §s zales jalieto piesardzigi. ArsteéSanas sakuma tiks ievaditas mazakas
devas, jo Siem pacientiem bieZi ir izmainita jutiba pret §adam zalém.

ArsteSanas ilgums
ArstéSanas ilgums ar §im zalém nedrikst parsniegt 7 dienas.

Ja ievadits vairak Urapidil Kalceks neka nepiecieSams

Ja Jums ievadita parak liela So zalu deva, var rasties reibonis, viegla noreibuma vai gibona sajtta
pieceloties, nogurums un paléninats reakcijas atrums. Saja gadijuma atgulieties uz muguras un
novietojiet kajas pacelta stavokli. Ja simptomi saglabajas, nekavéjoties pastastiet par to arstam vai
medmasai.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Turpmak mingtas blakusparadibas parasti ir saistitas ar parmerigi strauju asinsspiediena
pazeminasanos.

Tomeér pieredze rada, ka tas izziid dazu mintsu laika, pat ilgstosas infuzijas laika. Lémumu par to, vai
arst€Sana japartrauC vai ne, arsts pienems atkariba no blakusparadibu smaguma pakapes.

Biezi (var rasties mazak neka 1 no 10 pacientiem)
Reibonis, galvassapes, slikta diisa.

Retak (var rasties mazak neka 1 no 100 pacientiem)

Miega traucgjumi, sirdsklauves, paatrinata vai paléninata sirdsdarbiba, spiediena sajiita vai sapes
kraskurvi (lidzigas stenokardijai), apgriitinata elposana, asinsspiediena pazeminasanas, pieceloties no
s€dus vai gulus stavokla (ortostatiska disregulacija), vemsana, caureja, sausa mute, svisana, nogurums,
neregulara sirdsdarbiba.

Reti (var rasties mazak neka 1 no 1000 pacientiem)
Aizlikts deguns, alergiskas reakcijas (nieze, adas apsartums, izsitumi), ilgstoSa un sapiga erekcija.

Loti reti (var rasties mazak neka 1 no 10 000 pacientiem)
Nemiers, pastiprinata neatliekama vajadziba urinét, urina nesaturé$anas pastiprina$anas, samazinats
trombocttu skaits (asins Stinas, kas palidz veidot receklus, lai apturétu asinosanu).

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)
Natrene, smaga alergiska reakcija ar sejas, lipu, méles un rikles pietikumu.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ar uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Urapidil Kalceks
Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.


http://www.zva.gov.lv/
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Pé&c atSkaidiSanas

Kimiska un fizikala stabilitate lictoSanas laika ir pieradita, uzglabajot skidumu 50 stundas 25 °C un
2-8 °C temperatiira, péc atskaidisanas ar 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida §kidumu infuzijam vai

50 mg/ml (5 %) glikozes skidumu infuzijam, vai 100 mg/ml (10 %) glikozes skidumu infuzijam.

No mikrobiologijas viedokla, pagatavotais $kidums ir jaizlieto nekavéjoties. Ja tas netiek izlietots
nekavgjoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem pirms lietoSanas atbildigs ir lietotajs, parasti
neparsniedzot 24 stundas 2 °C lidz 8 °C temperatiira, ja vien atSkaidisana nav notikusi kontrol&tos un
validetos aseptiskos apstak]os.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites un ampulas péc
,Derigs 11dz”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Urapidil Kalceks satur

- Aktiva viela ir urapidils.

1 ml $kiduma satur 5 mg urapidila.

Katra ampula ar 5 ml §kiduma satur 25 mg urapidila.
Katra ampula ar 10 ml $kiduma satur 50 mg urapidila.

- Citas sastavdalas ir koncentréta salsskabe, natrija dihidrogénfosfata dihidrats, natrija
hidrogénfosfata dihidrats, propilénglikols (E1520), natrija hidroksids (pH pielagosanai), idens
injekcijam.

Urapidil Kalceks aréjais izskats un iepakojums

Dzidrs bezkrasains skidums bez redzamam dalinam.

5 ml vai 10 ml bezkrasaina stikla ampulas ar lauzuma punktu.
5 ampulas ievietotas paliktni. Paliktnis ievietots kartona kastite.

Visi iepakojumu lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas TpaSnieks un razotajs
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Latvija

Tel.: +371 67083320

E-pasts: kalceks@kalceks.lv

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalsts ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Igaunija, Cehija, Italija, Portugale: Urapidil Kalceks

Austrija Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg Injektions-/Infusionslésung

Francija URAPIDIL KALCEKS 25 mg/5 ml, solution injectable/pour perfusion
URAPIDIL KALCEKS 50 mg/10 ml, solution injectable/pour perfusion

Vacija Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg Injektions-/Infusionslésung

Ungarija Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg oldatos injekcio vagy infazid

Latvija Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg skidums injekcijam/infuzijam

Polija Urapidil KALCEKS

Rumanija Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg solutie injectabild/perfuzabila
Slovakija Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg injekény/infuzny roztok
Spanija Urapidil Kalceks 5 mg/ml solucion inyectable y para perfusion
Niderlande Urapidil Kalceks 25 mg, 50 mg oplossing voor injectie/infusie
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Si lietosanas instrukcija pedéjo reizi parskatita 09/2022

Turpmak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Devas
Neatliekama hipertensijas arstésana, smagas vai loti smagas hipertensijas formas, rezistenta
hipertensija

» Intravenoza injekcija
Léni ievada 10-50 mg urapidila intravenozas injekcijas veida, nepartraukti kontrolgjot asinsspiedienu.
Hipotensivais efekts sagaidams 5 miniisu laika pec injekcijas. Atkariba no asinsspiedienu pazeminosas
darbibas efekta urapidilu var injicét atkartoti.

* Nepartraukta intravenoza pilienveida infiizija vai nepartraukta infiizija, izmantojot perfuzoru
Asinsspiediena, kas sasniegts ar injekciju, uzturésanai izmanto nepartrauktu pilienu infaziju vai
perfuzoru. Noradijumus par atSkaidita Skiduma pagatavoSanu skatit sadalas ,,Noradijumi par lietosanu
un atkritumu likvideé$anu” un ,,AtSkaidita $kiduma pagatavosSana” turpmak.

Maksimalais saderigais urapidila daudzums ir 4 mg viena ml infuziju $kiduma.

levadisanas atrums

Infuzijas atrumam jabut balstitam uz individualiem asinsspiediena raditajiem.

Sakotngjais ieteicamais infuzijas atrums: 2 mg/min.

Asinsspiediena pazeminasanas apmeru nosaka deva, kas ievadita pirmajas 15 miniit€s. P&c tam
noteikto asinsspiedienu var uzturét ar ievérojami mazakam devam.

Uzturosa deva: vidgji 9 mg/stunda, kas balstits uz atskaidijumu, pievienojot 250 mg urapidila 500 ml
infuziju skidumam, atbilst 1 mg = 44 pilieni = 2,2 ml.

Kontroléta asinsspiediena pazeminasana pacientiem ar hipertensiju operdcijas laika un/vai péc tas
Asinsspiediena uzturés$anai, kas sasniegts, ievadot injekciju, zales ievada nepartrauktas infiizijas veida,
izmantojot perfuzoru, vai nepartrauktas pilienveida infuzijas veida.

Dozesanas shéema

Ja asinsspiediens
25 mg urapidila intravenoza injekcija pazeminas R
(= 5 ml skiduma injekcijam/infuzijam) péc 2 min.

_ Asinsspiediens
pec 2 min. nav atbildes reakcijas jastabilize ar
infuzijas palidzibu

Ja asinsspiediens
25 mq urapidila intravenoza injekcija pazeminas R
(= 5 ml skiduma injekcijam/infuzijam) p&c 2 min. -
Sakuma ievada
lidz 6 mg
péc 2 min. nav atbildes reakcijas 1-2 minutes,
\ 4 tad devu samazina

Ja asinsspiediens
Léna 50 mg urapidila intravenoza injekcija | pazeminas
(= 10 ml skiduma injekcijam/infuzijam) péc 2 min.

\ 4

Ipasas pacientu grupas
Pacientiem ar aknu un/vai nieru disfunkciju var biit nepiecieSams samazinat urapidila devu.
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Gados vecakiem cilvékiem antihipertensivie lidzekli arstéSanas sakuma jalieto piesardzigi un mazakas
devas, jo Siem pacientiem bieZi ir izmainita jutiba pret $adam zalem.

LietoSanas veids

Intravenozai lietoSanai.

Urapidil Kalceks ievada intravenozi injekcijas vai infuzijas veida, pacientiem atrodoties gulus stavokli
uz muguras.

Zales var ievadit gan vienreizgjas, gan atkartotu injekciju veida, ka arf ilgstosas infiizijas veida.
Injekcijas var kombinét ar tam sekojosam ilgstosam infuzijam.

Iespgjama peroralas terapijas parklasanas ar akiitu parenteralu terapiju, pareja uz uzturoso terapiju ar
iekskigi lietojamiem antihipertensiviem lidzekliem.

Lai izvairitos no toksiskas iedarbibas, arstésanas periods nedrikst parsniegt 7 dienas, kas atbilst
parastam parenteralas antihipertensivas terapijas ilgumam. Ja hipertensija paradas no jauna,
parenteralu terapiju var atkartot.

Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt ar sarmainiem injekciju vai infiiziju $kidumiem, jo 8kiduma skabo Tpasibu
dg&l| var paradities dulkainiba vai nogulsnes.

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém, iznemot turpmak minétas.

Noradijumi par lietoSanu un atkritumu likvidéSanu

Tikai vienreizgjai lictoSanai.

P&c ampulas atvérsanas izlietot nekavgjoties. Neizlietoto skidumu izniciniet.

Pirms lietoSanas zales vizuali japarbauda. Atlauts lietot tikai dzidrus $kidumus, kas nesatur dalinas.

AtSkaidita Skiduma pagatavoSana

* Intravenoza pilienveida infiizija: pievienojiet 250 mg urapidila 500 ml kadam no saderigajiem
infuziju skidumiem (skatit turpmak).

+ Perfuzors: perfuzora §lircg ievelk 20 ml $kiduma injekcijam/infuzijam (= 100 mg urapidila) un
atSkaida Iidz 50 ml tilpumam ar kadu no saderigajiem infuziju Skidumiem (skatit turpmak).

Var atskaidit ar:

- 9 mg/ml (0,9 %) natrija hlorida $kidumu infuzijam;
- 50 mg/ml (5 %) glikozes skidumu inflizijam;

- 100 mg/ml (10 %) glikozes skidumu infuzijam.

Noradijumi ampulas atverSanai

1) Pagrieziet ampulu ar krasaino punktu uz augsu. Viegli piesitot ar pirkstu, laujiet Skidumam, kas
atrodas ampulas augs$gja dala, notecet uz leju.

2) lzmantojiet abas rokas, lai atvértu ampulu; ar vienu roku pieturiet ampulas apaksgjo dalu, tikmér ar
otru roku nolauziet ampulas augs€jo dalu virziena prom no krasaina punkta (skat. attélus zemak).

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.



