Ttumaczenie poswiadczone z jezyka rumuriskiego
{Uwaga dumacza: Okazany do tlumaczenia dokument zawiera lqcznie osiem stron, na kazdej stronie
widnieje .odcisk okrgglej pieczeci tuszowej z napisem: Ministerstwo Zdrowia; Rumuviska
Krajowa Agencja Lekow i Wyrobow Medycznych]

POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU NR 12494/2019/01-02 Zalgezmnik 1
i Ulot

Ulotka: Informacje dla pacjenta

Sindovin 1 mg , proszek do przygotowania roztworu do wstrzyknigé/wiewu dozylnego

Winkrystyna

Nalezy uwainie i w caloSci zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku,
poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotka, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dodatkowych pytan, nalezy zwrécié si¢ do lekarza lub
farmaceuty lub pielegniarki.

- Jezeli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty lub pielggniarki. Mowa tutaj takze o wszelkich dziataniach
niepozadanych niewymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Coto jest lek Sindovin i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sindovin
3. Jak stosowa¢ lek Sindovin

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Sindovin

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Sindovin i w jakim celu si¢ go stosuje

Sindovin nalezy do grupy lekéw znanych jako leki przeciwnowotworowe, alkaloidy barwinka
rézowego i pochodne.

Sindovin jest wskazany w leczeniu nastgpujacych choréb:

Choroby nowotworowe (w ramach polichemioterapii): ostra biataczka limfoblastyczna, choroba
Hodgkina, chioniaki nie-Hodgkina, drobnokomérkowy rak pluca, rak piersi, rak szyjki macicy,
szpiczak mnogi, mi¢sak prazkowanokomérkowy, nerwiak zarodkowy, nerczak zarodkowy, guzy
embrionalne, migsak Ewinga, kostniakomigsak.

Choroba krwi znana jako idiopatyczna plamica matoplytkowa, oporna na standardowe leczenie
(winkrystyna jest podawana w monoterapii; nigdy nie powinna by¢ stosowana jako lek pierwszego
rzutu; po 3-6 tygodniach leczenia, w przypadku braku odpowiedzi, podawanie nalezy przerwac).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sindovin

Kiedy nie stosowa¢ leku Sindovin:



- jezeli pacjent ma uczulenie na winkrystyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jezeli u pacjenta wystepuje demielinizacyjna odmiana zespotu Charcot-Marie-Tooth;

- jezeli pacjentka jest w cigZy lub karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Sindovin, nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty lub
pielegniarki.

Podawanie winkrystyny wymaga ostroznosci:

- jezeli pacjent jest poddawany leczeniu skojarzonemu z innymi lekami cytostatycznymi lub
radioterapia,

- jezeli pacjent jest w podesztym wieku,

- jesli u pacjenta wystepuje leukopenia i matoptytkowosé,

- jesli pacjent cierpi na choroby watroby,

- jesli u pacjenta wystgpuje niedrozno$é drog zétciowych,

- jesli u pacjenta wystepuje mielosupresja spowodowana wczesniejszym leczeniem lub chorobg
nowotworowg (wigksze ryzyko leukopenii i matoptytkowosci),

- jesli u pacjenta wystepowato wezesniej zapalenie nerwu lub zaburzenia nerwowo-migsniowe (Scista
obserwacja; ewentualnie zmniejszenie dawki),

-jesli u pacjenta wystepuja zaparcia (konieczne sg srodki zapobiegajace zaparciom podczas leczenia).
Jezeli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z wyzej wymienionych dolegliwosci, nalezy poinformowaé o
tym lekarza. Lekarz moze dostosowaé przyjmowane dawki leku Sindovin.

Inne leki i Sindovin
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Niektore leki przyjmowane jednoczesnie z lekiem Sindovin mogg wplywac na jego dziatanie lub lek
Sindovin moze wplywac na dziatanie tych lekow.

Przeciwwskazane jest stosowanie skojarzone leku Sindovin z:
- itrakonazolem czy nifedyping poniewaz zglaszano nasilenie neurotoksycznosei u dzieci leczonych
winkrystyna z powodu ostrej biataczki limfoblastycznej;

- izoniazydem ze wzgledu na ryzyko cigzkich objawéw neurotoksycznosci).

Zaleca sig ostroznosé w przypadku jednoczesnego podawania leku Sindovin z:
- asparaginazg (zmniejsza to wydalanie winkrystyny przez watrobg, przy zwigkszonym ryzyku
neurotoksycznosci, konieczne jest podanie winkrystyny 12-24 godziny przed asparaginaza);
- mitomycyna C, (moze wystapi¢ dusznos¢ i skurcz oskrzeli);
- fenytoing ( ryzyko nawrotu napadéw padaczkowych, w wyniku zmniejszonego st¢zenia leku
przeciwpadaczkowego w osoczu; konieczne jest dostosowanie dawki fenytoiny do stezenia w
0soczu);
- lekami przeciwcholinergicznymi (sprzyja to zatrzymaniu moczu - zwlaszcza u oséb starszych- ;
nalezy je odstawic, jesli to mozliwe, na kilka dni po podaniu winkrystyny);
- szczepionkami z Zywymi wirusami (ryzyko zwigzane z immunosupresja) - preferowane sg
szczepionki z martwymi wirasami;
-cisplatyng i innymi lekami ototoksycznymi, ( istnieje zwigkszone ryzyko oto toksycznosci);

Lek Sindovin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas leczenia lekiem Sindovi. nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé
W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy lub gdy
planuje cigzg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
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Ciaza

Badania dotyczace wplywu na reprodukcje przeprowadzone na zwierzgtach wykazaly dzialanie
teratogenne. Brak jednoznacznych informacji na temat ryzyka wad rozwojowych lub fetotoksycznosci u
kobiet w ciazy.

Jesli kobieta planuje zaj$é w ciaze lub dowie sie, Ze jest w cigzy, powinna natychmiast skontaktowac¢ si¢
z lekarzem. Lekarz zdecyduje, czy konieczne jest przejscie na inng terapie. Leku Sindovin nie nalezy
stosowaé w okresie cigzy, chyba Ze lekarz wyraznie to zaleci. Podawanie w cigzy wymaga duzej
ostrozno$ci; konieczna jest ocena potencjalnego stosunku ryzyka do korzysci terapeutycznych oraz
nadzér prenatalny. Nalezy poinformowaé ci¢zarng kobiete o zagrozeniach dla plodu. Zaleca si¢
stosowanie $rodkéw antykoncepcyjnych.

Karmienie piersia
Leku Sindovin nie nalezy stosowaé w okresie karmienia piersia. Nalezy przerwa¢ karmienie piersia
przed rozpoczgciem leczenia.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku w okresie karmienia piersia nalezy skontaktowaé si¢ z
lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Ze wzgledu na swoje dzialania niepozgdane lek moze wplywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowacé lek Sindovin

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podobnie jak wszystkie leki przeciwnowotworowe, Sindovin powinien by¢ podawany wylacznie pod
nadzorem specjalistébw majgcych do§wiadczenie w chemioterapii przeciwnowotworowe;.

Przed podaniem proszek nalezy rozpusei¢ 10 ml wody destylowanej do wstrzykiwan. Otrzymany w ten
sposob roztwor rozeiencza si¢ izotoniczna solg fizjologiczng, a nastgpnie podaje.

Wielko$¢ i czestotliwo$é dawkowania bedzie zaleze¢ od choroby i innych schorzen, na ktére cierpi
pacjent, a dawke oblicza si¢ na podstawie masy ciala. Podawanie zostanie wykonane w cyklach
leczenia.

Nalezy podawa¢é wylgeznie dozylnie.
Ostrozny! Podanie dooponowe moze by¢ $smiertelne. Leku nie nalezy réwniez podawac we
wstrzyknigcin domigéniowym ani podskornym.

Zaleca si¢ duzg ostroznosé przy obliczaniu dawki i podawaniu roztworu;
- w leczeniu skojarzonym z innymi chemioterapeutykami przeciwnowotworowymi czgstotliwosé
iniekcji okresla si¢ w schemacie podawania,
- w monoterapii podaje si¢ raz w tygodniu.

Dorosli:
Zwykle stosowana dawka wynosi 1,4 mg/m’ (maksymalnie 2 mg/m’).

Dzieci 0 masie ciala powyzej 10 kg:
Zwykle stosowana dawka wynosi 1-2 mg/m’.

Dzieci o masie ciala 10 kg i ponizej:
Dawka poczgtkowa wynosi 0,05 mg/kg raz na tydzien.




U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub ze stezeniem bilirubiny w surowicy powyzej 3
mg/100 ml. zaleca si¢ zmniejszenie dawki winkrystyny o polowe.

Winkrystyne nalezy podawaé wylgcznie dozylnie w ciagu 1 minuty, poprzez wstrzyknigcie (za pomoca
igly Iub cewnika) lub przez wprowadzenie do rurki infuzyjnej.

Przed rozpoczeciem wprowadzania roztworu bardzo wazne jest upewnienie sig, Ze igla jest prawidlowo
wprowadzona do zyly W przypadku wynaczynienia moze wystgpi¢ znaczne podraznienie, nawet
martwica, w tej sytuacji konieczne jest natychmiastowe wstrzymanie podawania leku; pozostalg ilosé
leku wstrzykngé do innej zyly. Miejscowe wstrzykniecie hialuronidazy w dawce 250 j.m../ml (1 ml
podskérnie wokol zmiany) oraz umiarkowane ogrzewanie miejsca ulatwia rozprowadzenie leku i moze
zmniejszy¢ ryzyko podraznienia.

Lek Sindovin nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocié si¢ do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Sindovin
Poniewaz leczenie lekiem Sindovin odbywa si¢ pod Scistym nadzorem lekarskim, jest malo
prawdopodobne, aby pacjent otrzymal wigksze dawki niz to konieczne.
Jesli jednak miato miejsce przypadkowe podanie wigkszej dawki (przedawkowania), to dochodzi do
zaostrzenia dzialan niepozadanych. Ryzyko toksyczne jest wyzsze przy dawkach réwnych lub
przekraczajacych 3 mg/m’.
Nalezy zastosowac nastgpujace srodki:
- monitorowanie i podjecie leczenia w przypadku ewentualnego niewystarczajacego wydzielania
wazopresyny
- profilaktyczne podawanie leku przeciwdrgawkowego;
- zapobieganie i leczenie porazennej niedroznosci jelit;
- monitorowanie uktadu krazenia;
- codzienna kontrola morfologii krwi.

Pominigcie zastosowania leku Sindovin
Poniewaz lek Sindovin jest podawany przez pracownikéw stuzby zdrowia, pominigcie dawki jest mato
prawdopodobne. Nalezy jednak poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent uwaza, ze pominigto dawke.

Przerwanie stosowania leku Sindovin

Lekarz decyduje, jak dlugo potrwa leczenie. Nalezy stosowaé leczenie tak diugo, jak zaleci to lekarz.
Jesli lekarz uzna, ze pacjent nie potrzebuje juz leczenia lekiem Sindovin, to zaleci calkowite
zaprzestanie leczenia.

W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

4.Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zaobserwowano nastgpujace dzialania niepozadane z nastgpujacymi czgstotliwosciami: bardzo czesto

(>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10000 do <1/1000),
bardzo rzadko (<1/10000), w tym pojedyncze przypadki.

Zasadniczo, dzialania niepozadane s odwracalne i zalezne od dawki.

Niektore dziatania niepozadane wystapily podczas stosowania winkrystyny w réznych schematach
polichemioterapeutycznych. Zwigzek przyczynowy z winkrystyna nie jest pewny. [
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Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
Czesto (>1/100 do <1/10): lysienie - zwykle przemijajace.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Zaburzenia neurologiczne moga byé powazne; s czynnikiem ograniczajacym dawke i zalezg od
catkowitej ilosci leku i czestotliwosci podawania.

Zmniejszenie dawki zmniejsza toksyczno$¢ neuronalng.

Winkrystyna moze toksycznie wplywaé na nerwy obwodowe, wegetatywny ukiad nerwowy i
osrodkowy uklad nerwowy.

Zaburzenia obwodowego ukladu nerwowego rozwijaja si¢ stopniowo. Poczatkowo pojawiajg si¢
nienormalne odczucia , takie jak mrowienie, dretwienie, uczucie zimna lub ciepta, zlokalizowane
zwezenie, a nastepnie bol w pniach nerwowych, a péZniej zaburzenia ruchowe. Zjawiska moga
utrzymywa¢ sie przez caly okres leczenia; najczesciej sa odwracalne po 4-6 tygodniach od jego
zakoficzenia; zaburzenia ruchowe ustepuja trudniej.

Zaburzenia ukladu wegetatywnego moga objawiac si¢ zaparciami i bélami brzucha.

Zaparcia moga byé pseudookluzyjne i moga prowadzié do porazennej niedroznosci jelit (zwlaszcza u
dzieci). Jest ona na ogdét odwracalna.

Kolejng niepozadanym objawem wegetatywnym sa zaburzenia w oddawaniu moczu - zwigkszenie
objetosci moczu mierzonej w ciagu doby, utrudnione i bolesne oddawanie moczu, niemoznos¢
oproznienia calosci lub czgsei moczu zawartego w pecherzu (spowodowane obniZeniem prawidiowego
napigcia pecherza).

leczenie skojarzone z lekami przeciwcholinergicznymi sprzyja takim objawom.

Dzialania niepozadane w osrodkowym ukladzie nerwowym to drgawki z towarzyszacym
nadcisnieniem lub uszkodzeniem niektérych par nerwéw czaszkowych z zaburzeniami stuchu,
blednika, wzroku lub krtani.

Zglaszano przypadki przejsciowej Slepoty korowej i zaniku wzroku.

Zaburzenia zolqgdka i jelit
Zaobserwowano nudnosci, wymioty, utrate masy ciala, anoreksje, biegunke, martwiceg i/lub perforacje
jelit.

Zaburzenia ukiadu immunologicznego
Dzialania niepozadane rzadkie (>1/10000 do <1/1000): anafilaksja, wysypka skoma i obrzek.

Zaburzenia krwi i uktadu chltonnego

Winkrystyna ma niski potencjal hematotoksyczny. Istnieja doniesienia o zmniejszeniu liczby
czerwonych krwinek, zmniejszeniu liczby bialych krwinek i zmniejszeniu liczby plytek krwi,
szczegblnie u pacjentéw z wezesniej przebytym hematopoetycznym uszkodzeniem szpiku.

Zaburzenia endokrynologicine

Dzialania niepozadane rzadkie (>1/10000 do <1/1000): zmniejszone stgzenie sodu we krwi w zwigzku z
zespolem niewystarczajacego wydzielania wazopresyny.

Leczenie polega na ograniczeniu przyjmowania ptynéw do 300-1000 ml/dobe; W cigzkich przypadkach
leczenie winkrystyna nalezy przerwaé.

Zaburzenia ukladu krgzenia

Podwyzszone lub obnizone cisnienie krwi, bol dlawicowy, ostry zawal mig$nia sercowego (W
polichemioterapii).

W przypadku ostrego zawalu migénia sercowego leczenie nalezy przerwag.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Trudnosci w oddychaniu i silny skurcz oskrzeli, czgsciej wystepujace w leczeniu skojarzonym z

mitomycyng C. Istniejace wezesniej choroby pluc sprzyjaja reakcjom niepozadanym ze sfrony ptuc.
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Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Béle glowy i gorgczka.

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Calkowity brak plemnikow w spermie.

Zglaszanie dzialan niepozgdanych

Jezeli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna takze zglaszaé bezposrednio za posrednictwem krajowego systemu zglaszania, ktorego
szczego6ly sg publikowane na stronie internetowej Rumuniskiej Krajowej Agencji Lekéw i Wyrobow
Medycznych http://www.anm.ro/. Dzi¢ki zglaszaniu dzialan niepozadanych bedzie mozna zgromadzi¢
wiecej informacji na temat bezpieczeristwa stosowania tego leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Sindovin
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w lodowcee (2°C -8°C), w oryginalnym opakowaniu.

Po rekonstytucji przygotowany roztwor jest stabilny fizycznie i chemicznie przez 24 godziny w
temperaturze 2°C - 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia przygotowany roztwor nalezy uzy¢ natychmiast. Jezeli roztwor
nie zostanie uZyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki uzycia spoczywa na uzytkowniku.

Nie stosowaé tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,Termin
waznoéci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowa¢ leku Sindovin, jesli zauwazone zostang jakiekolwiek widoczne oznaki uszkodzenia.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunaé leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
$rodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacjei

Co zawiera lek Sindovin
Substancja czynna jest siarczan winkrystyny 1 mg.
Pozostale skladniki to: laktoza bezwodna (w postaci jednowodne;j).

Jak wyglada lek Sindovin i co zawiera opakowanie

Pudetko z fiolka z bezbarwnego szkla typu I, o pojemnosci 10 ml, zamknigta szarym korkiem z gumy
bromobutylowej, z aluminiowym uszczelnieniem i naktadka z PP , fiolka zawiera proszek do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/infuzji.
Pudetko z fiolka z bezbarwnego szkia typu I (pokryta folia ochronng z tworzywa sztucznego), o
pojemnosci 10 ml, zamknigta szarym korkiem z gumy bromobutylowej, z aluminiowym
uszczelnieniem i nakladka z PP , fiolka zawiera proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan/infuzji

N
Podmiot odpowiedzialny
TEVAB.V.



Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Holandia

Wytworca

SINDAN PHARMA S.R.L.

Bd. Ion Mihalache nr. 11, sector 1, cod 011171, Bucuregti, Rumunia

Ulotka ta zostala zaktualizowana we wrzesniu 2019 r..

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:_

Podobnie jak w przypadku wszystkich potencjalnie toksycznych zwiazkéw, szczegoélne srodki
ostroznoéci przy obchodzeniu si¢ z winkrystyna sa wymagane przed, w trakcie i po przygotowaniu
roztworu.

Roztwory lekéw cytotoksycznych przeznaczonych do wstrzykiwania powinny by¢ przygotowywane
przez specjalistyczny personel, zaznajomiony ze stosowanymi lekami, w warunkach gwarantujgcych
ochrong $rodowiska naturalnego i pracownikéw majacych z nimi kontakt. Obowigzkowo nalezy w tym
celu wydzieli¢ obszar przygotowania, w ktorym zakazane jest palenie tytoniu, jedzenie i picie.

Informacje dotyczace rekonstvineii

Proszek nalezy rozpuscié w 10 ml wody destylowanej do wstrzykiwan. Otrzymany w ten sposob
roztwor rozcieicza sig izotoniczna solg fizjologiczna, a nastepnie podaje. Zawarto$é fiolki poddaje si¢
dziataniu podcisnienia. Aby ograniczy¢ tworzenie si¢ aerozoli podczas przygotowania, igle nalezy
wprowadzi¢ ostroznie. Nalezy réwniez unikaé wdychania aerozoli powstalych podczas przygotowania.

Po rekonstytucji przygotowany roztwoér jest stabilny fizycznie i chemicznie przez 24 godziny w
temperaturze 2°C - 8°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia przygotowany roztwor nalezy zuzy¢
natychmiast. Jezeli roztwory nie zostang uzyte natychmiast, odpowiedzialno$é za czas i warunki uzycia
spoczywa na uzytkowniku.

Przed podaniem roztwor nalezy sprawdzié pod katem osadéw lub przebarwien.

Winkrystyne nalezy podawaé dozylnie w ciagu 1 minuty poprzez wstrzykniecie (za pomoca igly lub cewnika)
lub przez wprowadzenie jej do rurki infuzyjnej.
Uwaga! Podanie dooponowe moze by¢ Smiertelne,

Srodki ochrony
Ze wzgledu na toksycznos¢ tej substancji zalecane s nastgpujgce Srodki ochrony:

- Personel musi nauczy¢ si¢ odpowiedniej techniki rekonstytucji i obshugi;

- Pracownice w cigzy nie powinny si¢ zajmowa¢ przygotowaniem tego leku;

- Osoby majace do czynienia z ta substancja musza nosi¢ wyposazenie ochronne: okulary
ochronne, fartuchy, jednorazowe rekawiczki i maski;

- Nalezy wydzieli¢ specjalny obszar przygotowania (najlepiej system nawiewu laminarnego);
powierzchnia robocza musi by¢ zabezpieczona papierem chionnym, plastyfikowanym na dolnej
powierzchni, do jednorazowego uzytku;

- Wszystkie przedmioty uzywane do przygotowania, podania lub czyszczenia, w tym rekawiczki,
musza nalezy umiesci¢ w pojemnikach do recyklingu materialéw wysokiego ryzyka, aby mozna je
bylo spali¢ w wysokiej temperaturze;

- Rozlany lub wyciekajgcy roztwér nalezy zalaé roztworem rozcieficzonego podchlorynu sodu (1%
chlorek), najlepiej przez namoczenie, a nastgpnie wodg;

- Z wszystkimi materiatami uzytymi do czyszczenia nalezy postgpowac jak opisano powyzej;

- W przypadku kontaktu roztworu ze skora dokladnie nalezy przemy¢ dotknigty obszar wodg z
mydiem lub roztworem sody oczyszczonej. Nie podraznia¢ skéry myjac szczoteczka..'/‘




- Po przypadkowym kontakcie ze skora moze wystapi¢ pieczenie, mrowienie i zaczerwienienie.

- W przypadku przypadkowego wdychania moze wystapi¢ dusznos¢, bol w klatce piersiowej i
pieczenie w gardle.

- W przypadku kontaktu roztworu z oczami, nalezy trzyma¢ powieki otwarte i phuka¢ duza iloscia
wody przez co najmniej 15 minut, nastgpnie skonsultowac si¢ z lekarzem.

- Nalezy zawsze my¢ rece po zdjeciu rekawic.,

Usuwanie pozostalosci
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu, a takze materialy uzyte do rekonstytucji, rozciefczenia i

podania nalezy utylizowaé zgodnie ze standardowymi procedurami postgpowania z odpadami
cytotoksycznymi w placowkach medycznych, zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa
dotyczacymi niszczenia odpadéw toksycznych . Wszelkie uszkodzone fiolki nalezy traktowaé z takimi
samymi $rodkami ostroznosci i uzna¢ za skazone.

Zanieczyszczone odpady nalezy spalaé w sztywnych pojemnikach specjalnie do tego celu
zaprojektowanych.

Ja, Katarzyna Weiske-Vasilendiuc, Humacz przysiegly jezyka rumuriskiego, wpisana na listg
thumaczy przysieglych Ministerstwa Sprawiedliwosci RP pod numerem TP/459/06,
poswiadczam zgodnosé niniejszego Humaczenia z okazanym mi oryginatem w jezyku
rumunskim.

Krakoéw, 16 sierpnia 2021 roku.
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