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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Octim 15 mikrogramt/ml injek¢ni/infuzni roztok

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje desmopressini acetas 15 mikrogrami, coz odpovida
desmopressinum 13,4 mikrogramd.

Pomocné latky se zndmym ucinkem
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni/infuzni roztok
Ciry, bezbarvy roztok bez viditelnych &astic.

pH injekéniho roztoku: 3,5 -6,0

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Snizeni nebo normalizace prodlouzené krvacivosti pfed invazivnimi terapeutickymi nebo
diagnostickymi vykony v pripadech, kdy prodlouzena krvacivost mtize vést ke krvacivym
komplikacim: u uremie, jaterni cirhdzy, kongenitalni nebo polékové dysfunkci trombocytti a u
pacientt s prodlouzZenou krvacivosti neznamé etiologie.

Prevence krvaceni pti malych chirurgickych vykonech u pacientll s mirnou hemofilii A a von
Willebrandovou chorobou, kromé typu IIB tohoto onemocnéni. Ve vyjimeénych ptipadech 1ze podat i
pii stfedné tézkych formach hemofilie A.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Zpusob podani
Intravenozni a subkutanni podani

Déavkovani

0,3 mikrogramu/kg t€lesné hmotnosti subkutanné nebo po nafedéni v 50-100 ml fyziologického
roztoku jako intravenoézni infuze po dobu 15-30 minut. Po dosaZeni pozitivniho tc¢inku Ize ivodni
déavku ptipravku Octim opakovat 1 — 2x v intervalu 6 — 12 hodin.

Dalsi opakovani davky mutize mit za nasledek snizeny ucinek (viz bod 4.4).



Davka 0,3 mikrogramu/kg télesné hmotnosti

Télesnd hmotnost (kg) 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60
Davka (ml) 0,3 0,4 0,5 0,6 0,7 0,8 0,9 1,0 1,1 1,2

Télesnd hmotnost (kg) 65 70 75 80 85 90 95 100
Davka (ml) 1,3 1,4 1,5 1,6 1,7 1,8 1,9 2,0

Pti 1€¢bé pacientd s hemofilii A se pozadovany vzestup VIII:C ur¢i pomoci stejného kritéria jako pti
1é¢be koncentratem faktoru VIII.

Pokud nevede 1é¢ba piipravku Octim k pozadovanému vzestupu koncentrace VIII:C v plazm¢, mtze
byt 1éCba doplnéna podanim koncentratu faktoru VIII. Lécba pacientd s hemofilii ma byt vedena za
konzultace s piislusnou koagula¢ni laboratofi pacienta.

Stanoveni koagulacnich faktorti a doby krvacivosti pred 1écbou piipravkem Octim.

Po podani desmopressinu dochazi k podstatnému zvyseni koncentraci VIII:C a vWF v plazmg.
Nicméné, nebylo mozné stanovit zadnou korelaci mezi plazmatickou koncentraci téchto faktorti a
dobou krvécivosti pred podanim nebo po podani desmopressinu. Uinek desmopressinu na krvacivost
se ma, pokud mozno vysetiit u kazdého pacienta.

Vysetteni krvacivosti se ma v co nejvetsi mite standardizovat, napt. pouzitim Simplate II. Stanoveni
krvacivosti a plazmatickych hladin koagula¢nich faktorti se ma provadét ve spolupraci s mistnimi
koagula¢nimi laboratofemi.

Kontrola léchy

Musi se sledovat koncentrace VIII:C v plazmé, protoze v n¢kterych piipadech byl po opakovanych
davkach pozorovan pokles ucinku.

Béhem podavani piipravku Octim je tfeba peclivé monitorovat krevni tlak pacienta.

Zvlastni skupiny pacientti

Porucha funkce ledvin

Ptipravek Octim je tfeba podavat se zvySenou opatrnosti u pacienti se sttedné t€zkou a t€zkou

poruchou funkce ledvin (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater
U pacientt s poruchou funkce jater neni nutna tiprava davky (viz bod 5.2).

Pediatricka populace
Déavkovani pripravku v pediatrické populaci — viz tabulka vyse

Malé déti, starsi pacienti a pacienti, u nichz je hladina sodiku v séru ve spodni hladiné normalnich
hodnot, se mize vyskytovat zvySené riziko hyponatremie.

Lécbu pripravkem Octim je tieba pierusit nebo ptizplsobit pii akutnich pfidruzenych onemocnénich
charakterizovanych nerovnovahou tekutin a/nebo elektrolytu (jako jsou systémové infekce, horecka,
gastroenteritida). To plati zejména pfi nadmérném krvaceni, kdy je tfeba peclivé monitorovat
rovnovahu tekutin a elektrolyta.

4.3 Kontraindikace

Octim je kontraindikovan v nasledujicich ptipadech:



- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

- Habitualni nebo psychogenni polydipsie (vedouci k produkci moci piesahujici 40 ml/kg/24
hodin)

- Anamnéza nestabilni anginy pectoris a/nebo znama ¢i suspektni srde¢ni insuficience a dalsi
stavy vyzadujici 1é¢bu diuretiky

- Znama hyponatremie

- Syndrom nepfimétené sekrece ADH (SIADH)

- Von Willebrandova choroba typu 11B

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pti podéavani ptipravku Octim se doporucuje udrzovat rovnovahu tekutin a elektrolyt. Lécba bez
soucasného sniZeni pfijmu tekutin mtize vést k retenci tekutin a/nebo hyponatremii s doprovodnymi
varovnymi znamkami a piiznaky, nebo bez nich, viz bod 4.8.

Desmopressin nema byt podavan k hemostatické podpoie déle nez 2 dny probihajiciho krvaceni,
protoze dlouhodobé pouzivani je spojeno s rozvojem tachyfylaxe a snizenou terapeutickou u¢innosti.
U pacientt [éCenych diuretiky se musi pfijmout opatieni k prevenci nadmeérného ptijmu tekutin.

Zvlastni pozornost je tieba vénovat riziku retence vody/ hyponatremie (viz bod 4.8). Ptijem tekutin se
ma co nejvice omezit na minimum a télesnd hmotnost se ma pravideln¢ kontrolovat. Pokud by
dochazelo k postupnému zvysovani télesné hmotnosti, poklesu hladiny sodiku v séru pod 130 mmol/l
nebo plazmatické osmolality pod 270 mosm/kg télesné hmotnosti, pfijem tekutin se musi vyrazné
omezit a podavani ptipravku Octim pterusit.

Injekce Octim nezkracuje prodlouzenou dobu krvaceni u trombocytopenie.

Vzhledem k poregistra¢nimu hlaseni o Zilnich i arterialnich tromboembolickych pfihodéch, jako je
hluboka zilni trombo6za, mozkova tromboza, akutni infarkt myokardu a ischemicka cévni mozkova
prihoda, je tfeba v souvislosti s injekcemi desmopressinu pouzivanymi pro hematologické indikace,
ptred pouzitim injekce ptipravku Octim u pacientt s rizikovymi faktory pro trombozu,
aterosklerotickym kardiovaskularnim onemocnénim, aterosklerotickym cerebrovaskularnim
onemocnénim nebo angioplastikou nebo s jejich anamnézou zvazit jejich pouziti.

Opatrnosti je tfeba u pacientl s rizikem zvySeného intrakranialniho tlaku.
Kojené déti, starsi pacienti a pacienti s hladinami sodiku v séru v dolni ¢asti normalniho rozmezi
mohou mit zvySené riziko hyponatremie.

Lécba injekénim piipravkem Octim ma byt pieruSena nebo peclivé upravena béhem akutnich
interkurentnich onemocnéni charakterizovanych nerovnovahou tekutin a/nebo elektrolytd (jako jsou
systémové infekce, horecka, gastroenteritida), stejn€ jako pii nadmérném krvaceni, a rovnovaha
tekutin a elektrolytii ma byt peclivé monitorovana.

Zvlastni pozornost je tieba vénovat sou¢asnému podavani desmopressinu s jinymi léky, které ovliviiuji
homeostazu vody a/nebo sodiku (viz bod 4.5). U pacientl IéCenych trvale 1éky ovliviiujicimi
homeostazu vody a/nebo sodiku ma byt pripravek podavan po potvrzeni normalnich hladin sodiku.

U pacientl se stiedn€ tézkou a tézkou rendlni insuficienci (clearance kreatininu pod 50 ml/min) je

tteba dbat opatrnosti, protoze antidiureticky u¢inek mize byt prodlouzen. Prodlouzeny antidiureticky
ucinek muze zvysit riziko hyponatremie, pokud se striktn€ nedodrzuji pokyny pro omezeni tekutin

Tento pripravek obsahuje sodik.




Pripravek Octim obsahuje mén¢ nez_1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté,,bez sodiku.”

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Zvlastni pozornost je tieba vénovat soucasnému podavani desmopressinu s jinymi 1é¢ivymi piipravky
ovlivitujicimi homeostazu vody a/nebo sodiku, napt. opioidy, selektivnimi inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI), tricyklickymi antidepresivy (TCA), nesteroidnimi prozanétlivymi léky
(NSAID), chlorpromazinem, karbamazepinem a nékterymi antidiabetiky ze skupiny derivata
sulfonylurey, protoze jejich soucasné pouziti mize vést k zvySenému riziku retence
tekutin/hyponatremii (viz bod 4.4).

Je nepravdépodobné, Ze by desmopressin interagoval s 1é¢ivymi piipravky, které ovliviiuji
metabolismus jater, protoze desmopressin nevykazuje vyznamny jaterni metabolismus ve studiich in
vitro s lidskymi mikrosomy. Formalni interakéni studie in vivo vSak nebyly provedeny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi:

Udaje o limitovaném poétu (n = 53) téhotnych Zen s diabetem insipidem, stejné tak jako udaje o
expozici v tehotenstvi u Zen s krvacivymi komplikacemi (n = 216),

nepotvrdily Zadny neptiznivy uc¢inek desmopressinu na t€hotenstvi nebo na zdravi plodu ¢i
novorozence. Zatim nejsou k dispozici zadné jiné relevantni epidemiologické udaje. Pokusy na
zvitatech neprokazaly pfimy ani nepfimy vliv na t€hotenstvi, na vyvoj embrya ¢i plodu, na porod, ani
na vyvoj po narozeni. Pfi podavani desmopressinu téhotnym Zenam je nutna opatrnost.

Kojeni:

Po jednorazovém podani vysoké davky desmopressinu (300 mikrogramt intranazalng¢) bylo
vypocteno, ze kojené dit€¢ v mléce piijima davku ptiblizn¢€ odpovidajici 1éCebné davce pti centralnim
diabetu insipidu u ditéte do 1 roku v€ku. Vyznamné niz$i intranazalni davka pravdépodobné kojené
dit¢ neovlivni. Pfi intraven6zni nebo subkutanni aplikaci desmopressinu matce nejsou dostupné udaje
o prestupu do mateiského mléka. Pti tomto zplisobu aplikace je tedy tfeba zvySené opatrnosti; zejména
pii kojeni novorozeného ¢i nedonoseného ditéte nelze vyloucit mozné nezadouci ucinky. Mize byt
vhodné kojeni prerusit na 15-20 hodin po posledni aplikaci desmopressinu.

Fertilita
Studie na zvifatech neprokazaly zadné poskozeni fertility u samcti a samic potkant.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Octim nema Zzadny vliv na schopnost tidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Nejcastéji hlasenym nezadoucim G¢inkem pii postmarketingovém sledovani pouziti desmopressinu je
hyponatremie.

Po uvedeni ptipravku na trh byly hlaseny zdvazné hypersenzitivni reakce véetné
anafylaktického/anafylaktoidniho Soku (viz bod 4.4). Dalsi podrobnosti jsou popsany nize v ¢asti
,Popis vybranych nezadoucich ucinkt‘.




Tabulkovy souhrn nezadoucich ucinkt

Nize uvedena tabulka je zaloZena na frekvencich nezadoucich G¢inka hlaSenych v klinickém
hodnoceni s injekénim podanim desmopressinu 4 pg/ml provedenych u dospélych k 1é€bé centralniho
diabetu insipidu a hematologickych indikaci (n=53) a s injek¢né¢ podanym desmopressinem

15 pg/ml (n=76) v kombinaci s postmarketingovymi zkuSenostmi.

Do sloupce ,,Neni zndmo* byly pfidany nezadouci t€inky pozorované pouze po uvedeni pfipravku na
trh. Nize uvedena tabulka uvadi frekvence hlasenych nezadoucich ucinkt. Nezadouci Gcinky jsou
klasifikovany podle frekvence a tfid organovych systémt. Kategorie frekvenci jsou definovany
nasledovné: €asté (=1/100 az < 1/10); méné ¢asté (=1/1 000 az < 1/100); vzacné (=1/10 000 az < 1/1
000); velmi vzacné (<1/10 000) a neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit).

Tridy Casté Vzacné Velmi vzicné Neni znamo*

organovych (=1/100 az < 1/10) (> 1/10000 (<1/10000)

systémiu podle az < 1/1000)

databaze

MedDRA

Poruchy Hypersenzitivita

imunitniho Anafylakticka

systému reakce
Anafylaktoidni
reakce

Poruchy Hyponatremie

metabolismu a

VYZIVy

Poruchy Bolest hlavy Zavrat Ischemicka cévni

nervového mozkova ptihoda

systému

Srdeéni poruchy | Tachykardie? Akutni infarkt
myokardu!

Angina pectoris'

Cévni poruchy Navaly horka Hluboka zilni
Hypotenze tromboza®

Mozkova
tromboza®

Respiraéni, Plicni embolie?

hrudni a

mediastinalni

poruchy

Gastrointestinalni | Nauzea

poruchy Bolest bticha

Poruchy kiize a

podkozni tkané Kopftivka
Pruritus

Celkové poruchy | Unava
a reakce v misté
aplikace




'Pouze pro hematologické indikace (vysoka davka) a pouze u pacientli se znamou anamnézou
trombozy, aterosklerotického kardiovaskularniho/cerebrovaskularniho onemocnéni nebo anamnézou
angioplastiky, nebo s rizikovymi faktory pro trombodzu.

2Pro hematologické indikace (vysoka davka) prechodny pokles krevniho tlaku s reflexni tachykardii a
zarudnutim obliceje v dob¢ podani.

3 Hl4seno piedevsim pro hematologické indikace (vysoka davka).

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Hyponatremie

V prubéhu postmarketingového sledovani byla nej¢astéji hlaSenym nezadoucim ucinkem pti podavani
desmopressinu hyponatremie. Hyponatremie miiZe zptsobit bolest hlavy, nauzeu, zvraceni, nartst
télesné hmotnosti, malatnost, bolest bficha, svalové kiece, zavrat’, stav zmatenosti, snizeny stav
védomi, generalizované otoky a v zavaznych pfipadech otok mozku, hyponatremickou encefalopatii,
kteCe a koma. Nauzea, bolest hlavy a zavrat’ byly hlaSeny bez zjisténé hyponatremie. Hyponatremie je
zpusobena antidiuretickym tc¢inkem, ktery vede k z vySenému zpétnému vstfebavani vody v renalnich
tubulech a osmotickym nafedénim plazmy. Zvlastni pozornost je tieba vénovat opatfenim uvedenym v
bodu 4.4.

Hyponatremie je reverzibilni. Lé¢ba ma byt individualni a je tfeba se vyhnout rychlé nadmérné
korekci hyponatremie, aby se snizilo riziko dal§ich komplikaci (viz body 4.2 a 4.4).

Hypersenzitivni reakce

V postmarketingovém obdobi byly v souvislosti s podavanim desmopressinu hlaseny hypersenzitivni
reakce vcetné lokalnich alergickych reakci, jako dyspnoe, erytém, generalizované nebo lokalni otoky
(koncetin, obliceje), pruritus, vyrazka a koptivka. Ve spojeni s podavanim ptipravku Octim byly také
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Soku a reakce. Hypersenzitivni reakce se obvykle vyskytuji rychle po podani 1éku a mohou se objevit
v pribéhu prvniho podani nebo po opakované expozici injekce desmopressinu.

Pediatrickd populace
Udaje o nezadoucich ucincich z klinickych hodnoceni u déti jsou velmi omezené.

Zvlastni skupiny pacientti
Stars$i pacienti a pacienti se sérovymi koncentracemi sodiku v dolnim rozmezi normalnich hodnot
mohou mit zvy$ené riziko rozvoje hyponatremie (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezddouci Gcinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci u¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci ucinky prostrednictvim webového formulare

sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Ptedavkovani pfipravkem Octim vede k prodlouzené dobé¢ trvani uc¢inku se zvysenym rizikem retence
vody a hyponatremie.

Lécba:
Ackoliv 1é€ba hyponatremie mé byt individualni, 1ze uvést nasledujici obecna doporuceni: preruSeni
1écby desmopressinem, restrikce piijmu tekutin a v pfipadé potieby symptomaticka 1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: vazopresin a analoga, desmopressin
ATC kod: HO1BAO2

Octim obsahuje desmopressin, coz je strukturalni analog ptirozeného hormonu zadniho laloku
hypotyzy vazopresinu (ADH). Od vazopresinu se lisi tim, Ze byla odstranéna aminoskupina v cysteinu
a L-arginin byl nahrazen D-argininem. To ma za nasledek vyrazné delsi trvani uc¢inku, velmi malou
aktivitou na hladké svaly a tim i absenci nechténych presorickych u¢inkd.

Bylo prokazano, ze podani desmopressinu vede ke zkraceni nebo normalizaci krvacivosti u pacientil

s prodlouzenou krvacivosti jako napf. u uremie, cirhozy jater, kongenitalni nebo 1ékové dysfunkce
trombocyti a u pacientil s prodlouzenou krvacivosti nezndmé etiologie.

Desmopressin v davce 0,3 pg/kg télesné hmotnosti podané intravendzné nebo subkutanné vede k dvoj-
az ¢tyfndsobnému vzestupu koagulaéni aktivity faktoru VIII (VIII:C) v plazmé. ZvySuje se rovnez
obsah antigenu von Willebrandova faktoru (vWF:Ag), ale v mens$im rozsahu. Sou¢asné dochazi i k
uvoliiovani aktivatoru plazminogenu (t-PA).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Biologicka dostupnost po subkutanni injekci je ve srovnani s intravendznim podanim piiblizné 85%.
Maximalni koncentrace v plazmé po podani 0,3 ug/kg ve formé subkutanni injekce je dosazeno
priblizné po 60 minutach a ¢ini primérné 600 pg/ml.

Distribuce
Distribuci desmopressinu popisuje nejlépe model distribuce ve dvou kompartmentech s distribu¢nim
objemem v prubéhu faze eliminace 0,3-0,5 I’kg.

Biotransformace

Nebyl proveden zadny in vivo vyzkum metabolismu desmopressinu. /n vitro studie desmopressinu

v modelu humannich jaternich mikrosomt prokézaly, Ze nedochazi k metabolizaci vyznamného
mnozstvi desmopressinu v jatrech systémem cytochromu P450, a je proto nepravdépodobné, ze
dochazi k in vivo metabolismu v lidskych jatrech systémem cytochromu P450. Vliv desmopressinu na
farmakokinetiku jinych 1€kt je pravdépodobné minimalni, protoZe nedochézi k inhibici metabolismu
1€kt systémem cytochromu P450.

Eliminace

Celkova clearance desmopressinu byla vypoctena na 7,6 1/hod. U zdravych subjekti byla frakce
vylou¢eného nezménéného 1éku 52 % (44-60 %). Plazmaticky polocas se pohybuje mezi 3 a 4
hodinami. Trvani hemostatického ucinku zavisi na polocasu VIII:C, ktery je ptiblizné 8-12 hodin.



Zvlastni skupiny pacientii

Porucha funkce ledvin:

U pacientl se stiedné tézkou az tézkou poruchou funkce ledvin je tieba zvlastni opatrnosti (viz bod
4.2).

Terminalni polocas t”2 (harmonicky primér) se vyznamné zvysil z 2,8 hodin u zdravych subjektli na
4,0, 6,6 a 8,7 hodiny u pacientd s lehkou, stfedné t¢Zkou a tézkou poruchou funkce ledvin. AUC
(geometricky pramér + SD) se zvysila z 186 + 64 u zdravych subjektd na 281 + 32,453 £ 1752 682 +
226 pg * h/ ml u pacientt s lehkou, stfedn€ tézkou a té€zkou poruchu funkce ledvin (studie CS001).

Porucha funkce jater:

U pacientl s poruchou funkce jater nebyly provedeny zddné studie.

Je nepravdépodobné, Zze desmopressin vstoupi do interakce s 1€ky poskozujicimi jaterni metabolismus,
protoze v studiich s humannimi mikrosomy in vitro bylo prokazano, ze desmopressin nepodléha
vyznamnému metabolismu v jatrech.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neexistuji zadné vyznamné piedklinické udaje pro vyhodnoceni bezpecnosti kromé téch, které jiz byly
zminény v souhrnu udajt o pfipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikova (k tpraveé pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

4 roky

Doba pouzitelnosti po natedéni 0,9% roztokem chloridu sodného pro injekce:

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni na koncentraci 0,04 — 1,5 mikrogramii/ml pted
pouzitim byla prokazana po dobu 48 hodin pfi teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Pokud se nepouzije
okamzité€, jsou doba a podminky uchovavani pfed pouzitim v zodpovédnosti uzivatele a tato
doba by neméla byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C, pokud natfedéni neprobéhne za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pted mrazem.

Podminky uchovavanni natedéného 1é¢ivého piipravku viz bod 6.3.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ampulka z ¢irého skla tfidy I, se dvéma cervenymi prouzky a s vyznacenym mistem k odlomeni.
Velikost baleni:

5x1 ml, 10x1 ml

5x2 ml, 10x2 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Pro intravenodzni infuzi by méla byt davka (0,3 pg / kg télesné hmotnosti) zfedéna v 50-100 ml 0,9%
chloridu sodného pro injekci (fyziologicky roztok) a podana po dobu 15-30 minut.
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