SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

PENTACARINAT 300 mg prasek pro pfipravu injekéniho roztoku nebo roztoku do rozpraSovace

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jedna lahviCka prasku obsahuje 300 mg pentamidin isethionatu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro pfipravu injekéniho roztoku nebo roztoku do rozpraSovace.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Oblast pouziti

Injekéni roztok

Lécba nasledujicich onemocnéni:

- Zanét plic zpusobeny puvodcem Pneumocystis carinii u oslabenych pacientll nebo u pacient(
se snizenou obranyschopnosti organismu, jako napf. u pacientt s AIDS. Pentamidin isethionat
je vhodny zejména pro pacienty, ktefi maji alergii na sulfonamidy a v pfipadech nesnasenlivosti
nebo rezistence na kotrimoxazol.

- Leishmaniéza (visceralni a kozni), v€etné pfipadu rezistentnich na Ié€bu pentavalentnimi
slou¢eninami antimonu.

- Africka trypanosomoéza: u ¢asného stadia spavé nemoci s plvodcem Trypanosoma gambiense.

Roztok do rozpraSovace

Prevence zanétu plic zpusobeného plivodcem Pneumocystis carinii u oslabenych pacientll nebo u
pacientll se snizenou obranyschopnosti organismu, jako napfiklad v pfipadé zavazného snizeni
imunity v disledku infekce HIV (viru lidské imunodeficience).

4.2 Davkovani a zplisob podani

Zpusob podani
Pentamidin isethionat by mél byt vzdy podavan pacientim v poloze na zadech, bud hlubokou

intramuskularni injekci nebo pomalou infuzi (zfedény roztok pentamidin isethionatu by mél byt
podavan pomalou infuzi trvajici alespofi 60 minut). Nesmi se podavat intravenéznim bolusem.
Pfiprava viz bod 6.6.

Davkovani
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Pro dospélé, déti a kojence je doporucena nasledujici davka:

- Pfi zapalu plic zplsobeného Pneumocystis carinii: 4 mg pentamidin isethionatu na kg télesné
hmotnosti jednou denné po dobu nejméné 14 dnd, nejlépe pomalou infuzi.

- Pfivisceralni leishmaniéze (Kala-azar): 3-4 mg pentamidin isethionatu na kg télesné hmotnosti
obden, maximalné 10 injekci, podani nejlépe intramuskularni injekci. V pfipadé potfeby Ize
cyklus opakovat.

- Pfi kozni leishmaniéze: 3-4 mg pentamidin isethionatu na kg télesné hmotnosti 1-2krat tydné
intramuskularné az do vyléceni.

- P¥i trypanosomiaze: 4 mg pentamidin isethionatu na kg télesné hmotnosti jednou denné nebo
obden. Celkem muze byt podano 7—-10 injekci. Pfipravek muze byt podavan intramuskularné
nebo jako pomala infuze.

U starSich pacientl neni nutna zadna uprava doporuéeného davkovani.

V pfipadé renalni insuficience (clearance kreatininu <10 ml/min):

- Pfi zivot ohrozujicim zapalu plic zplisobenym Pneumocystis carinii: 4 mg/kg télesné hmotnosti
jednou denné po dobu 7-10 dnd a poté 4 mg/kg télesné hmotnosti obden az do ukon&eni
IéCebného cyklu nejméné 14 davek. U méné zavaznych pfipadu je davka 4 mg/kg télesné
hmotnosti obden az do ukon&eni Ié€ebného cyklu nejméné 14 davek.

Pfi |é€bé leishmanidzy a trypanosomiazy neni nutné snizovat davky. U pacientd s

jaterni insuficienci neni nutné Zadné specifické davkovani.

Roztok do rozprasovace

Zpusob podani
Aplikace aerosolu musi byt provadéna pomoci rozprasovacli schopnych dodavat davku

pentamidinu v &asticich o priméru mensim nez 5 um a nejlépe &asticich o velikosti mezi 1 a 2 ym,
které zarucCuji nejvétsi distribuci 1éCiva do plicnich sklipku.

PFi pouziti viceu€elovych rozprasovacu je potfeba vyménit nadrzku a hadi¢ku nebo je sterilizovat.
Pfiprava fedénim viz bod 6.6.

RozpraSovac by se nemél pouzivat k podavani bronchodilatancii.

Veskery pentamidin by meél byt rozpraSen pomoci rozpraSovace vybaveného naustkem, ktery musi
byt vioZzeny v ustech po dobu nebulizace, obvykle po dobu 15 az 30 minut. Je tfeba, aby byl
rozprasovac také vybaven vzduchovym filtrem, aby nedochazelo k uvolfiovani IéCivého pFipravku
do zivotniho prostfedi béhem vydechovani.

Davkovani

Dospéli: doporucena davka je 300 mg jednou za 4 tydny.

Pokud potfebujete prerusit inhalaci, je potfeba zafizeni vypnout. Chcete-li pouzit rozprasovac,
dodrzujte technické vlastnosti souvisejici s fungovanim zafizeni (pratok plynu v pneumatickém
inhalatoru, UZ vibra¢ni frekvence kfemene).

Dosud nebyla studovana bezpe€nost a ucinnost pripravku Pentacarinat ve formé aerosolu u
pediatrickych pacientd.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku
uvedenou v bodé 6.1. Détsky vék pouze u pfipravku do rozpraSovace.
Téhotenstvi a kojeni (viz bod 4.6).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pfi uzivani
Pentamidin isethionat by mél byt pouzivan se zvlastni opatrnosti u pacientd s poskozenim funkce

jater a/nebo ledvin, s hypertenzi nebo hypotenzi, s hyperglykémii nebo hypoglykémii, leukopenii,
trombocytopenii nebo anémii (viz bod 4.8).
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U pacientd, kterym byl podan pentamidin isethionat intramuskularné nebo intravenézné, byly
hlaSeny zavazné, nékdy smrtelné pfipady téZké hypotenze, hypoglykémie, akutni pankreatitidy a
srdeCnich arytmii.

Hodnoty krevniho tlaku by mély byt zjiStovany na zacatku a injekce by mély byt pacientovi
podavany v poloze na zadech. V priibéhu podavani pfipravku az po ukonceni IéCby je tfeba peclivé
a v pravidelnych intervalech kontrolovat krevni tlak.

Pacienti, kterym je pentamidin podavan pomoci inhalace, by proto méli byt peclivé sledovani
vzhledem k moznému rozvoji zavaznych nezadoucich G¢inka.

Pentamidin isethionat muze zplsobit prodlouzeni QT intervalu. PFi podavani pentamidin
isethionatu byly v ojedinélych pfipadech hlaSeny srde€ni arytmie projevujici se prodlouzenim QT
intervalu, jako je torsades de pointes. Proto by mél byt 1€k pouzivan s opatrnosti u pacientl s
onemocnénimi, 0 nichz je znamo, Ze zvysuji proarytmickeé riziko, v€etné pacientll se syndromem
prodlouzeného QT intervalu, srdeénim onemocnénim (napf. ischemickou chorobou srdecni,
srdeCni insuficienci), anamnézou komorovych arytmii, s hypokalémii a/nebo nekorigovanou
hypomagnezémii, s bradykardii (<50 tepl za minutu) nebo u pacientl uzivajicich pentamidin
isethionat soubézné s léky, které prodluzuji QT interval (viz také bod 4.5).

Zvlastni pozornost je nutna, pokud béhem podavani pentamidin isethionatu QTc interval pfesahne
500 ms. V takovém pfipadé je tfeba zvazit nepretrzité monitorovani srde¢nich funkci. Pokud
interval QTc piekro¢i 550 ms, méla by se zvazit jina terapie.

Laboratorni kontroly: pfed, b&€hem a po 1é€bé musi byt provedeny nasledujici testy:

1) azotémie a kreatininémie denné v priibéhu IéCby;

2) kompletni krevni obraz a pocet krevnich desti¢ek denné v pribéhu 1é€by;

3) glykémie nala¢no denné v prubéhu lécby a v pravidelnych intervalech po ukonceni lécby.
Hyperglykémie a diabetes mellitus, s hypoglykémii v anamnéze, ale i bez ni, se objevily i za
nékolik mésict po ukon&eni 1éCby;

4) testy jaternich funkci v€etné bilirubinu, alkalické fosfatazy, aspartataminotransferazy (AST) a
alaninaminotransferazy (ALT). Pokud bazalni hodnoty jsou a zlistanou béhem Ié¢by v normalu,
test by mél byt proveden jednou tydné. Pokud jsou bazalni hodnoty vysoké nebo se béhem
IéCby zvysuiji, test by mél byt proveden alespon jednou tydné. Pokud je pacient soubé&zné IéCen
jinymi hepatotoxickymi Iéky, je tfeba provadét testy za 3-5 dnu;

5) kalcémie kazdy tyden; magnezémie dvakrat tydné;

6) analyza moci a sérovych elektrolytli denné v pribéhu lécby;

7) elektrokardiogram v pravidelnych intervalech.

Po podavani pentamidin isethionatu u déti i dospélych byly hlaSeny pfipady parestézie koncetin a
pfipady obliCejové a perioralni hypestézie. Tyto pfipady se vyskytly béhem nebo bezprostfedné po
podani a odeznély po dokon&eni nebo preruseni [&Cby.

Roztok do rozpraSovace

Pfinos 1é¢by inhalaénim pentamidinem u pacientdl s vysokym rizikem pneumotoraxu musi byt
zvazen s ohledem na klinické dusledky v pfipadé jeho vyskytu.

U pacientl podstupujicich profylaxi pomoci pfipravku Pentacarinat se stale mohou vyvinout akutni
epizody zapalu plic zplsobeného P. carinii (PCP).

Proto by pacienti vykazujici pfiznaky plicni infekce, jako je dusnost, horeCka, kasel a dalSi, méli
podstoupit dikladné Iékafské vySetfeni a vhodné diagnostické testy, aby se ovéfil mozny PCP v
akutni fazi nebo pfitomnost jinych oportunnich a neoportunnich patogenu.

Pouziti pfipravku Pentacarinat mize zménit klinicky a rentgenovy obraz PCP s atypickymi
vysledky, ktery mize naznacovat mirny projev onemocnéni nebo fokalni infekci.
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Pfed zahajenim profylaxe pfipravkem Pentacarinat je tfeba se ujistit, Ze pacienti nemaji PCP.
Doporucena davka pfipravku Pentacarinat pro prevenci PCP neni pfi 1éCbé akutni faze tohoto
onemocnéni dostadujici.

Vdechovani pentamidin isethionatu maze vyvolat kasel a/nebo bronchospazmus, a to zejména u
astmatik(l nebo kufakl. V tomto pfipadé je nutné inhalaci aerosolu doCasné zastavit a podat
bronchodilatator ve spreji. Po 10 minutach maze byt inhalace obnovena. 10 minut pfed zahajenim
inhalacéni Ié€by by se u téchto pacientl méla aplikovat premedikace bronchodilatatorem.

Dosud neni znamo, zda existuji, a jaké mohou byt dusledky akumulace pentamidinu po
dlouhodobém lokalnim podavani bronchialni cestou.

Proto je nutna opatrnost u pacientd s respiraéni dysfunkci se sklonem k bronchokonstrikci, hypo-
nebo hyperglykémii, s dysfunkci ledvin nebo jater, leukopenii, trombocytopenii nebo anémii.
Zejmeéna tito pacienti, a obecné vsichni pacienti podstupujici I€Cbu, musi byt pod pFisnym
lékafskym dohledem, aby bylo mozné okamzité detekovat zhorSeni vySe zminénych jiz dfive
pfitomnych onemocnénich nebo nastup dalSich relevantnich vedlejSich G€inkd hlasenych po
parenteralnim podani pentamidinu.

Byl hlasen vzacny vyskyt extrapulmonalnich infekci zpisobnych Pneumocystis carinii, a témér vzdy
se jednalo o pacienty s anamnézou PCP.

Pfi vySetfovani pacientl s nevysvétlitelnymi symptomy a pfiznaky je tfeba vzit v ivahu moznost
extrapulmonalni pneumocystézy.

Environmentalni a pracovni rizika — je tfeba dbat na to, aby se zabranilo uvolnéni pentamidinu do
zivotniho prostredi.

Adekvatni vétrani mistnosti mize pomoci snizit riziko senzibilizace zdravotnického personalu.
Pokud dojde k odstranéni masky z obli¢eje v pribéhu l1éEby, mél by byt rozprasovaé vypnuty.
Doporucuje se také dostateCné vétrat terapeutické prostredi, aby se minimalizovalo riziko pfenosu
dalSich respiraCnich patogen(, jako jsou Mycobacterium tuberculosis a Mycobacterium avium-
intracellulare, které se mohou mohou nahodnym kaslanim béhem lé¢by dostat do vzduchu.
Pentamidin isethionat mize vyvolat prodlouzeni QT intervalu. Byly pozorovany vzacné pfipady
prodlouzeni QT intervalu a srde¢ni arytmie v€etné torsades de pointes. Proto by mél byt pentamidin
isethionat pouzivan s opatrnosti u pacientll s ischemickou chorobou srdeéni, anamnézou
komorovych arytmii, nelé€enou hypokalémii a/nebo hypomagnezémii, bradykardii (frekvence <50
tepl za minutu) a u pacient podstupujicich soubéznou lécbu s Iéky, které mohou prodlouzit QT
interval.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné specifické studie interakci pfipravku Pentacarinat pouzivanym v
aerosolové terapii s jinymi léCivymi pfipravky. Soubé&zné podavani pfipravku s ACE inhibitory a
beta-blokatory mlze zvysit vyskyt kasle a bronchokonstrikce, a to zejména u astmatikd.
Pentamidin isethionat by mél byt podavan s opatrnosti v kombinaci s:

- léky, které mohou prodlouzit QT interval, jako jsou fenothiaziny, tricyklicka antidepresiva,
terfenadin a astemizol, intravendzni erytromycin, halofantrin a chinolonova antibiotika (viz také
bod 4.4);

- foscarnetem - riziko hypokalcémie.

4.6 Plodnost, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
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Nejsou k dispozici zadné udaje o bezpecnosti uzivani pentamidin isethionatu v téhotenstvi. Po
inhalaénim podani pro profylaktické ucely byl hlasen pfipad spontanniho potratu v prvnim trimestru
téhotenstvi. Tento 1é€Civy pfipravek by nemél byt uzivan béhem téhotenstvi, pokud to neni nezbytné
nutné.

Kojeni
Uzivani pentamidin isethionatu je kontraindikovano u kojicich zen, pokud jeho uzivani IékaF
nevyhodnoti jako naprosto nezbytné.

Plodnost
Nejsou k dispozici zadné udaje o ucincich pentamidinu na plodnost u zvifat nebo lidi.

4.7 Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Nejsou znamy zadné ucinky pentamidinu na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Vzhledem k riziku zavrati je nutna opatrnost.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky byly klasifikovany podle jejich Cetnosti pomoci nasledujici konvence:
velmi ¢asté (=1/10); Casté (21/100, <1/10); méné ¢asté (=1/1.000, <1/100); vzacné (=1/10.000,
<1/1.000); velmi vzacné (<1/10.000); neni znamo (z dostupnych udajl nelze ¢etnost odhadnout)

Parenteralni podani

Poruchy krve a lymfatickeho systému:
Casté: leukopenie, trombocytopenie, anémie.

Poruchy imunitniho systému:
Neni znamo: hypersenzitivni reakce, v€etné anafylaktickych reakci a anafylaktického Soku,
angioedém

Poruchy metabolismu a vyzivy:

Velmi Casté: hyperazotémie

Casté: hypoglykémie, hyperglykémie, diabetes mellitus s nebo bez anamnézy hypoglykémie s
vyskytem az nékolik mésicu po ukon&eni 1é€by, hyperkalémie, hypokalcémie, hypomagnezémie.

Poruchy nervového systému:

Casté: synkopa, zavraté.

Neni znamo: pfi intravenéznim podani u déti i dospélych byla hlaSena parestézie koncetin a
obliCejova a perioralni hypestézie. Tyto pfipady se vyskytly béhem nebo bezprostifedné po podani
i.v. infuze a odeznély po dokon&eni nebo preruseni 1éCby.

Srdecni poruchy:
Vzacné: prodlouzeni QT intervalu, srde¢ni arytmie
Neni znamo: torsades de pointes, bradykardie.

Ceévni poruchy:
Casté: hypotenze, zrudnuti

Gastrointestinalni poruchy:
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Casté: nevolnost a zvraceni, zmény chuti
Vzacné: pankreatitida

Hepatobiliarni poruchy:
Casté: abnormalni testy jaternich funkci

Poruchy kidZe a podkozni tkané:
Casté: kozni vyrazka
Neni znamo: Stevens-Johnsontv syndrom

Poruchy ledvin a mocovych cest:
Velmi éasté: akutni selhani ledvin, silna hematurie.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

Velmi casté: lokalni reakce rlizné zavaznosti, od nepohodli a bolesti po zatvrdnuti, tvorbu abscesu
a nekrézu svala.

Neni znamo: po intramuskularnim podani byla hlaSena rabdomyolyza.

Bylo také pozorovano zvySeni sérové kreatinfosfokinazy (CPK) a laktatdehydrogenazy (LDH).

Inhala¢ni podani

Poruchy imunitniho systému:
Neni znamo: hypersenzitivni reakce, v€etné anafylaktickych reakci a anafylaktického Soku,
angioedém

Poruchy metabolismu a vyzivy:
Neni znamo: hypoglykémie

Poruchy nervového systému:
Neni znamo: mirna zmatenost

Srdecni poruchy:
Vzacné: prodlouzeni QT intervalu, srde¢ni arytmie
Neni znamo: torsades de pointes, bradykardie.

Cévni poruchy:
Neni znamo: hypotenze

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:

Casté: lokalni reakce rtizné zavaZznosti od kasle, dusnosti, dusnosti, bronchospazmu, zejména u
pacient s anamnézou astmatu nebo kufakl, které lze obvykle pfed léCbou regulovat
bronchodilatatory

Vzacné: eozinofilni pneumonie

Neni znamo: pneumotorax u pacientt s anamnézou zapalu plic zplisobeného Pneumocystis carinii.

Gastrointestinalni poruchy:
Casté: zmeény chuti, nevolnost a zvraceni
Neni znamo: akutni pankreatitida.

Poruchy kuze a podkozni tkané:
Neni znamo: vyrazka
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Poruchy ledvin a mocovych cest:
Neni znamo: renalni insuficience.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Neni znamo: horecka, snizena chut k jidlu, unava.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezfeni na nezadouci U€inky po registraci IéCivého pfipravku je dulezité. Umoznuje to
pokragovat ve sledovani poméru pfinosu a rizik |é&ivého pfipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci u€inky na adrese:

Statni ustav pro kontrolu IéCiv

Srobarova 48,

100 41 Praha 10

webové stranky: https://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

49 Predavkovani

Lécba je symptomaticka.
Po predavkovani pentamidin isethionatem byly pozorovany pfipady srde¢nich arytmii v€etné
torsades de pointes.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické viastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiprotozoany, ATC kéd: PO1CX01

Pentamidin isethionat, aromaticky diamidin, je antiprotozoalni latka, jejiz mechanismus pusobeni,
ktery zasahuje do DNA a transformace folatu a inhibice syntézy RNA a proteind, neni dosud stale
objasnén.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokineticky profil pentamidin isethionatu se vyznamné li§i v zavislosti na zplsobu podani.

Injekéni roztok

Po infuznim podani klesaji plazmatické hladiny pentamidin isethionatu rychle b&éhem prvnich 2
hodin na pfiblizné 1/20 dosazeného maxima, poté dochazi k mnohem pomalejSimu snizovani
hladin. Pentamidin je v téle Siroce distribuovan s pravdépodobnou akumulaci v tkanich, zejména v
jatrech a ledvinach. Pouze mala Cast |éCiva se vyluCuje v nezménéné formé moci. VyluCovani modi
muze trvat az osm tydnud od intravendzniho podani. Po i.m. hluboké injekci byly naméreny vysoké
maximalni koncentrace v krvi, ale polo¢as eliminace ma podobny pribéh jako u intravenézniho
podani.

Roztok do rozpraSovace

Farmakokineticky profil se vyznamneé liSi od profilu pozorovaného u parenteralniho podani.

V porovnanim s pfitomnymi koncentracemi v krvi snizenymi na 10 % a 5 % po intramuskularnim a
intravendznim podani byly po podani aerosolu pozorovany vyznamné vyssi koncentrace v plicich.
Ve srovnani s injekénim podanim jsou koncentrace pentamidinu u bronchoalveolarni lavaze (BAL)
vySSi u supernatantu 10krat a 80krat u sedimentu. Klinicka data naznacuiji, Ze polo¢as eliminace
pentamidinu v pfipadé BAL presahuje 10—-14 dni, coz podporuje hypotézu, ze pentamidin ve formé
aerosolu je vstfebavan a uvolfiovan z makrofagl pomaleji, coz vysvétluje polo¢as eliminace 30 a
vice dnl. Soucasné byly po inhalaci zaznamenany maximalni plazmatické koncentrace
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dosahujici pfiblizné 10 % z hodnot zaznamenanych pfi ekvivalentnich davkach podavanych
intramuskularné a méné nez 5 % z hodnot pfi intravendznim podani.

Dlouhodobé ucinky aerosolizovaného pentamidinu na plicni parenchym nejsou znamy. Ani pfi
vysokych davkach pentamidinu podavanych aerosolem pacientlim s AIDS se kapacita plic ani
alveolo-kapilarni difuze neméni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Pfipravek neobsahuje pomocné latky.
6.2 Inkompatibility

Tento léCivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi pFipravky, s vyjimkou téch, které jsou uvedeny v
bodé 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let.
Pfipraveny roztok: 24 hodin, pokud je uchovavan pfi teploté +2 az +8 °C.

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani

Skladujte pfi teploté nepresahujici 30 °C.
Podminky uchovavani rekonstituovaného IéCivého pfipravku viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z bezbarvého neutralniho skla typu Ill, 10 ml, uzaviena gumovou zatkou krytou
hlinikovym vickem.
Baleni obsahuje 1 lahvicku.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a dalSi manipulaci s nim

Pentamidin isethionat nesmi byt misen s zadnymi jinymi injekénimi roztoky kromé vody na injekci,
roztoku glukézy a fyziologického roztoku 0,9 %.

Intramuskularni podani

Obsah lahvi¢ky musi byt rozpustén ve 3 ml vody na injekci.

Intravendzni podani

Obsah lahvicky je tfeba rozpustit ve 3-5 ml vody na injekci. Pozadovana davka pentamidin
isethionatu by méla byt dale nafedéna v 50-250 ml roztoku glukézy nebo ve fyziologickeém roztoku
(0,9 %). Vysledny roztok pentamidin isethionatu by mél byt podavan pacientovi vieze pomalou
infuzi trvajici alespor 60 minut pod lékarfskym dohledem.

Roztok do rozpraSovace

Obsah lahvicky se rozpusti v 6 ml vody na injekci a nalijte do nadrzky. K rekonstituci roztoku by se
nemél pouzivat fyziologicky roztok (0,9% fyziologicky roztok), protoze maly objem zplsobuje
vysrazeni (&inné latky. Zadné jiné léky by nemély byt miseny s roztokem pentamidinu.
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Nepouzity lé€ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt zlikvidovan v

souladu s mistnimi pfedpisy.
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