UPUTSTVO ZA LEK

Ispirol®, (5,4 g/L + 27 g/L), rastvor za ispiranje beSike
manitol, sorbitol

PaZljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da primate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vazne za Vas.

— Uputstvo sacuvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

— Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili medicinskoj sestri.

— Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se VaSem lekaru ili medicinskoj sestri. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Ispirol i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to primite lek Ispirol
Kako se primenjuje lek Ispirol

Moguca nezZeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Ispirol

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Ispirol i ¢emu je namenjen

Lek Ispirol, rastvor za ispiranje beSike, sadrzi aktivne supstance manitol i sorbitol. Lek Ispirol se koristi
isklju¢ivo u urologiji za ispiranje mokrac¢ne beSike za vreme transuretralne resekcije prostate (operacije na
prostati) i drugih transuretralnih hirurskih intervencija.

2. Sta treba da znate pre nego §to primite lek Ispirol

Lek Ispirol ne smete primati:

U vidu injekcije

* kod anurije (prestanka izlu¢ivanja mokrace).

Upozorenja i mere opreza

Vas lekar ¢e sa posebnim oprezom primeniti ovaj lek, ukoliko:

* imate oboljenje srca ili pluca

 imate oboljenje bubrega

* Dbolujete od Secerne bolesti

* imate neki poremecaj metabolizma

 imate smanjene koncentracije natrijuma u krvi (hiponatrijemiju).
Drugi lekovi i lek Ispirol

Nisu poznate interakcije izmedu lekova koje uzimate i rastvora leka Ispirol.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoc¢u, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to primite ovaj lek.
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Ne preporucuje se primena ovog leka u periodu trudnoce i dojenja, osim ukoliko Va$ lekar ne proceni
drugacije. Rastvor leka Ispirol moze da se primenjuje u trudno¢i samo ukoliko je korist za majku veca od
potencijalnog rizika za plod. Rastvor leka Ispirol treba sa oprezom primenjivati tokom dojenja.

Upravljanje vozilima i rukovanje maSinama

Lek Ispirol ne uti¢e na psihofizicke sposobnosti prilikom upravljanja vozilima i rukovanja masinama.
3. Kako se primenjuje lek Ispirol

Lek Ispirol ée Vam biti primenjen pod medicinskim nadzorom u bolnickim uslovima.

Potrebnu dozu i trajanje ispiranja besike rastvorom leka Ispirol odredi¢e Vas lekar. Lek Ispirol se koristi
iskljucivo u zdravstvenim ustanovama. Primenjuje se iskljucivo transuretralno (preko mokracne cevi) i sluzi
samo za ispiranje, a ne za intravensko ubrizgavanje ili intravensku infuziju!

Bezbednost i efikasnost primene kod dece nije utvrdena.
Ako ste primili vise leka Ispirol nego $to treba

Lek Ispirol rastvor za ispiranje ¢e Vam primeniti lekar, tako da je malo verovatno da dobijete viSe leka nego
Sto bi trebalo.

Ukoliko imate neka pitanja koja se odnose na upotrebu leka Ispirol, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu.

4. Moguéa nezeljena dejstva

Kao 1 svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Ukoliko se javi neko od slede¢ih nezeljenih dejstava u toku le¢enja lekom Ispirol odmah se obratite Vasem
lekaru ili medicinskoj sestri:

Ukoliko dode do ulaska vece koli¢ine rastvora u krvotok, moze do¢i do:

- poremecaja vode i elektrolita (soli), acidoze (pH krvi je pomeren ka kiseloj sredini), ucestalog
mokrenja, zadrzavanja mokrace, otoka, suvoce usta, zedi i dehidratacije;

- src¢anih poremecaja poput pada krvnog pritiska, ubrzanog sréanog rada, bolova koji podsec¢aju na
anginu pektoris;

- pluénih poremecaja poput viska te¢nosti u plu¢ima (pluéna kongestija);

- zamucenog vida;

- konvulzije (gréevi);

- mucnine, povracanja, proliva;

- zapaljenja sluzokoze nosa (rinitis);

- groznice-povisene telesne temperature;

- vrtoglavice sa ose¢ajem okretanja okolnih predmeta (vertigo);

- bola uledima;

- koprivnjace;

- alergijske reakcije.

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili medicinsku
sestru. Ovo uklju¢uje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):
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Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Ispirol

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.
Ne smete koristiti lek Ispirol posle isteka roka upotrebe naznac¢enog na pakovanju nakon (“Vazi do”). Datum
isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25°C.
Neupotrebljeni lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljeni lekovi od gradana. Neupotrebljeni lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrZi lek Ispirol

Aktivne supstance su: manitol i sorbitol
1000 mL rastvora sadrzi:

manitol 549

sorbitol 2709

voda za injekcijedo 1000 mL
Teoretski osmolaritet: 178 mOsm/L.

Pomoéne supstance su:

e Hlorovodonic¢na kiselina, koncentrovana (za podeSavanje pH)
e Natrijum-hidroksid (za podesavanje pH)
e Voda za injekcije

Kako izgleda lek Ispirol i sadrzaj pakovanja:

Bistar rastvor bez mehanickih onecis¢enja.

Pakovanje gotovog leka je providna PVC kesa, (u kojoj se nalazi 5L rastvora), koja ima otvor u obliku creva
koje je zatvoreno crvenim gumenim ¢epom, aluminijumskom i plasti¢cnom kapicom.

PVC kesa je obavijena providnom polietilenskom kesom.

Nosilac dozvole i proizvodac:

HEMOFARM AD VRSAC

Beogradski put bb, Vrsac

Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno:
Avgust, 2023.
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RezZim izdavanja leka:
Lek se moze upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole: 515-01-04076-22-001 od 17.08.2023.

SLEDECE INFORMACIJE NAMENIJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA:
Terapijske indikacije

Lek Ispirol se koristi isklju¢ivo u urologiji za ispiranje mokra¢ne besike za vreme transuretralne resekcije
prostate i drugih transuretralnih hirurskih intervencija.

Doziranje i na¢in primene

Lek Ispirol se primenjuje iskljucivo transuretralno uz odgovarajuéu aparaturu. Treba koristiti set za
jednokratnu upotrebu. Jedino hirurg odreduje ukupnu koncentraciju primenjenog rastvora za irigaciju.

Zabelezeno je da rastvor postavljen na visini ve¢oj od 60 cm u odnosu ha operacioni sto dovodi do povecane
intravaskularne resorpcije rastvora.

Pre primene, rastvor treba vizuelno pregledati zbog moguce promene boje rastvora ili postojanja vidljivih
cestica (Videti odeljak *’Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka’’ u Sazetku karakteristika leka).

Primena kod dece
Bezbednost i efikasnost primene leka Ispirol nije dokazana kod ove grupe pacijenata. Zbog ogranic¢ene
primene kod pedijatrijskih pacijenata nije moguée utvrditi odgovaraju¢e doziranje i ograni¢enja prilikom
primene.
Lista pomo¢énih supstanci
o Hlorovodonic¢na kiselina, koncentrovana (za podesavanje pH)
o Natrijum-hidroksid (za podesavanje pH)
e Voda za injekcije
Inkompatibilnost
Nema podataka o inkompatibilnosti.
Rok upotrebe
2 godine
Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Cuvati van vidokruga i domasaja dece.

Cuvati na temperaturi do 25° C.

Priroda i sadrzaj pakovanja
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Pakovanje gotovog leka je providna PVC kesa, (u kojoj se nalazi 5L rastvora), koja ima otvor u obliku creva
koje je zatvoreno crvenim gumenim ¢epom, aluminijumskom i plasti¢cnom kapicom.
PVC kesa je obavijena providnom polietilenskom kesom.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Svu neiskori§¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vazec¢im propisima.
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